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Kipna zmluva ¢. 401/2019

uzatvorena podl'a ustanoveni § 409 a nasledujucich zakona ¢&. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni
neskorsich predpisov s prihliadnutim na ustanovenia § 536 a nasl. Obchodného zakonnika
avzmysle § 3 ods. 2 a § 56 zakona c. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov
( dalej len “zmluva* )

CL1
Zmluvné strany

Kupujuci:
Nazov: Institat nuklearnej a molekularnej mediciny
Registrované sidlo: Rastislavova 43, P.O.BOX E-23 , 042 53 Kosice,

Slovenska republika
ICO: 35562340
DIC: 2021871808
IC DPH: SK2021871808

Cislo zriadovacej listiny ~ 08100-14/2004-OPP
Osoba opravnena konat’

v mene Kupujuceho JUDr. Miroslav Bohag, riaditel
Bankové spojenie: Statna pokladnica Bratislava
IBAN: SK1481800000007000285159
tel.: +421 556118300
URL/http: www.inmm.sk
(d’alej len ako ,,Kupujuci*)
a
Predavajuci:
Nazov: MGP, spol. s. o.
Registrované sidlo: Sustekova 2, 851 04 Bratislava, Slovenska republika
ICO: 00684023
DIC: 2020318289
IC DPH: SK2020318289
zapisana Obchodny register Okresného sudu BA L
Registrovany: odd. Sa, vlozka ¢. 289B

Osoba opravnena konat’
v mene Predavajuceho: RNDr. Karel Zeleny CSc.

e-mail: zeleny@mgp.cz

bankové spojenie: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a. s.
IBAN: SK22 1111 0000 0011 3568 9006

tel.: +420 602 303 094

URL/http: http://www.mgp.cz/sk

(d’alej len ako ,,Predavajici®)
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CL2
Vychodiskové podklady a udaje

1. Kupujuci a Predavajuci (d’alej len ako ,,zmluvné strany**) uzatvaraju tato zmluvu v zmysle
§ 409 zdk. ¢. 513/1991 Z. z. Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov (d’alej
len ,,Obchodny zakonnik*) v spojeni s § 3 ods. 2 zak. ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej
len ako ,,zmluva‘).

2. Tato zmluva bola uzavreta ako vysledok verejného obstaravania podlimitnym postupom
podla zadkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani v zneni neskorSich zmien a
doplnkov (d’alej len ,,zakon o verejnom obstaravani®).

CL3
Predmet zmiuvy
1. Predmetom tejto zmluvy je zavdzok Predavajiceho dodat plnoautomatizované zariadenie
na pripravu radiofarmak oznacenych *Ga, Y, '"Lu“: Modular-Lab eazy system a
zariadenia na kontrolu radiochemickej Cistoty Knauer HPLC Azura system a TLC-Scan
6120 (d’alej len ,,zariadenia* alebo jednotlivo aj ako ,,zariadenie®), v rozsahu, vyhotoveni a
Specifikdcii, v stulade so sutaznymi podkladmi a ponukou Predavajuceho do verejného
obstaravania, vratane spotrebného materidlu, dovozu, instalacie a plneni, uvedenych v
bode 3. tohto ¢lanku zmluvy, a zavdzok Kupujuceho zaplatit’ kiipnu cenu za riadne dodany
predmet zmluvy.
2. Specifikacie predmetu tejto zmluvy st uvedené v prilohe ¢. 1 tejto kupnej zmluvy.
Neoddelite'nou sucast'ou predmetu plnenia tejto zmluvy je aj
a) doprava na miesto dodania,
b) in$talacia zariadeni,
¢) spustenie zariadeni do prevadzky,
d) odovzdanie dodacieho listu spolu s preberacim protokolom,
e) odovzdanie dokumentacie v slovenskom jazyku,
f) odovzdanie vyhlasenia o zhode resp. certifikatu,
g) zaSkolenie personalu do obsluhy zariadeni po dobu 4 pracovnych dni,
h) pravidelna dodavka spotrebného materialu, blizsie Specifikovaného v bode 2.2
prilohy €. 1 tejto kipnej zmluvy,
i) poskytovanie pravidelnych technickych kontrol zariadeni pocas zaruky a zaruény
servis,
j) poskytovanie pravidelnych technickych kontrol zariadeni po uplynuti zaruky a
pozaruény servis.

L

Cl4

Miesto a termin plnenia
1. Predmet zmluvy na zéklade $pecifikacie, uvedenej v bode 2. ¢l. 3 zmluvy vratane plneni
uvedenych v bode 3. pism. a) az g) ¢lanku 3. zmluvy sa zavizuje predavajuci dodaf
Kupujucemu do 12 tyzdiiov odo dna prijatia pisomnej objednavky Predavajicim po
nadobudnuti u¢innosti kupnej zmluvy.
2. Predmet zmluvy na zdklade Specifikéacie, uvedenej v bode 2. ¢l. 3 zmluvy vratane plnenia
uvedeného v bode 3. pism. h) ¢lanku 3. zmluvy sa zavidzuje predavajuci dodavat’ kupujucemu
v mnoZstve atermine, uvedenom v pisomnych ¢iastkovych objednavkach, ktoré budu
vystavované podl'a skuto¢nych potrieb Kupujiceho. Vystavené objednavky bude Kupujuci
zasielat’ Predavajucemu pisomne poStou alebo emailom na adresu: fiebrich@mgp.cz, pri¢om
Predavajuci je povinny doru¢enu objednavku potvrdit’ pisomne emailom na odosielajicu e-
mailovi adresu Kupujuceho.
3. Miestom plnenia predmetu zmluvy/miestom dodania a inStalacie zariadeni je Institut
nuklearnej a molekularnej mediciny, Rastislavova 43, 042 53 Kosice — mestska ¢ast’ Juh.
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4. Predavajici je povinny odovzdat’ predmet zmluvy Kupujicemu riadne, véas, s odbornou
starostlivostou, zabezpeti instalaciu zariadeni na dohodnutom mieste plnenia zmluvy, zagkoli
obsluhu Kupujiuceho a Kupujicemu umozni s predmetom zmluvy nakladat (t. j. tovar
prevziat) a Kupujuci je povinny tento predmet zmluvy prevziat a poskytnit potrebna
sucinnost.

5. Opréavnenou osobou Kupujiiceho je Statutdrny zastupca.

6. Opravnenou osobou Preddvajiceho s kontaktnymi udajmi pre potreby plnenia tejto
zmluvy je Statutarny zéastupca.

7.  Pripadni zmenu udajov o opravnenych osobach, alebo telefonickych kontaktoch
uvedenych v predchadzajicom bode tejto zmluvy je Predavajuci povinny bezodkladne oznamit’
Kupujicemu bez povinnosti uzatvorit’ dodatok tejto zmluvy.

CLs
Cena za predmet zakazky

1. Cena za predmet zmluvy je stanovend na zdklade zrealizovaného postupu verejného
obstardvania a v zmysle zdkona ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich predpisov,
priom cena predloZzend v ponuke Predavajiceho je zavizna pre zmluvné strany pocas
celého obdobia trvania tejto zmluvy.

2. Celkovéa zmluvna cena predmetu zmluvy v rozsahu podrla €l. 3. tejto zmluvy je stanovena
na zéklade cenovej ponuky Gspesného uchadzaca v procese verejného obstaravania,
ktorym sa stal Predavajtici, a ktora je zhodnd s prilohou €. 5 tejto zmluvy, ktora tvori
Navrh uchddzaca na plnenie kritérii na predmet zdkazky/zmluvy z ponuky uspesného

uchadzaca:
Celkova cena predmetu zmluvy bez DPH: 186 358,26 €
DPH (10%, 20%): 36 203,58 €
Celkova cena predmetu zmluvy s DPH 222 561,84 €

(Slovom Dvestodvadsattritisic Sest'stodvadsat'devit eur devitdesiatdva centov)

Celkova cena predmetu zikazky sa ¢leni nasledovne:

e Cena plnoautomatizovaného  zariadenia na radionuklidové oznacenie roztokom
chloridu galitého (**GaCl3) a radioaktivnymi zluceninami '""Lu, *°Y bez DPH: 57
056,73 €

DPH (20 %): 11 411,35 €

Celkova cena plnoautomatizovaného zariadenia na radionuklidové oznaéenie roztokom
chloridu galitého (®*GaCls) a radioaktivnymi zli¢eninami '""Lu, °Y s DPH: 68 468,08
€

e Cena zariadeni pre kontrolu radiochemickej ¢istoty vysledného produktu podla
Eurépskeho liekopisu (TLC, HPLC) bez DPH: 73 382,98 €
DPH (20 %) : 14 676,60 €
Celkové cena zariadenia pre kontrolu radiochemickej ¢istoty vysledného produktu
podla Eurépskeho liekopisu (TLC, HPLC) s DPH: 88 059,58 €

e Cena za spotrebny material: sterilné kazety pre oznacenie ®*GA DOTA-peptidov
(DOTA-TOC/DOTA-TATE/DOTA-NOC) bez DPH: 7482,52
DPH (20 %) : 1 496,50 €
Celkova cena za spotrebny material: sterilné kazety pre ozna¢enie 68GA DOTA-
peptidov (DOTA-TOC/DOTA-TATE/DOTA-NOC) s DPH: 8 979,02 €

e Cena za spotrebny material: sterilné kazety pre oznalenie *GA HBED — PSMA alebo
DOTA-PSMA bez DPH: 10 202,88 €
DPH (20 %): 2 040,58 €
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Celkova cena za spotrebny material: sterilné kazety pre oznacenie “*GA HBED —
PSMA alebo DOTA-PSMA s DPH: 12 243,46 €

 Cena za spotrebny material: sterilné Kity pre pripravu ®®GA oznacenych peptidov bez
DPH: 11 121,30 €
DPH (20 %): 2 224,26 €
Celkova cena za spotrebny materidl: sterilné kity pre pripravu **GA oznacenych
peptidov s DPH: 13 345,56 €

e Cena za spotrebny material: sterilné kazety pre test tesnosti systému (filtertest) bez
DPH: 2306,00 €
DPH (20 %): 461,20 €
Celkova cena za spotrebny material: sterilné kazety pre test tesnosti systému (filtertest)
s DPH: 2767.20 €

* Cena za spotrebny material: sterilné kazety pre multieliiciu bez DPH: 125,05 €
DPH (20 %): 25,01 €
Celkova cena za spotrebny material: sterilné kazety pre multieliciu s DPH: 150,06 €

e Cena za spotrebny material: PSMA — prekurzor pre oznacenie *GA bez DPH: 7
564,80 €
DPH (10 %): 756,48 €
Celkové cena za spotrebny material: sterilné kazety pre oznacenie ®*GA pre multieltciu
s DPH: 8 321,28 €

e Cena za spotrebny material: DOTA-TOC/DOTA-TATE/DOTA-NOC — prekurzor pre
oznacenie ®GA (GMP) bez DPH: 3 116,00 €
DPH(10 %): 311,60 €
Celkovéd cena za spotrebny materidl: DOTA-TOC/DOTA-TATE/DOTA-NOC -
prekurzor pre oznaéenie ®*GA (GMP) s DPH: 3 427.60 €

e Cena 2 —ro¢ného pozaruéného servisu zariadeni bez DPH: 14 000,00 €
DPH (20 %): 2 800,00 €
Celkova cena pozaruéného servisu zariadeni s DPH: 16 800,00 €

Celkova cena za predmet zmluvy je pevnd, zahfiia aj vetky ndklady na sluzby s tym
stvisiace, spojené so splnenim zévizkov podl'a tejto zmluvy a Predavajici nema ndrok na
zvysenie ceny.

3. Predavajuci ma povinnost’ upravit cenu v pripade zmeny dafovych predpisov, ktoré budi
mat’ priamy vplyv na vysku ceny.

CL6
Fakturicia a platobné podmienky

1. Kupujici neposkytuje preddavok ani zalohovii platbu na dodanie predmetu zmluvy.

2. Pravo na zaplatenie dohodnutej ceny za predmet zmluvy v rozsahu 1. 3 ods.3 pism. a) az
g) zmluvy vznikd preddvajicemu uplnym a v¢asnym splnenim jeho zivizku v
pozadovanej kvalite a kvantite.

3. Cenu za dodanie predmetu zmluvy podla bodu 2. tohoto ¢lanku uhradi Kupujici
Predavajicemu po protokoldrnom prevzati zariadeni na zaklade faktiry, ktorej su¢astou
bude protokol o prevzati zariadeni podpisany Kupujiicim.

4. Prévo na zaplatenie dohodnutej ceny za predmet zmluvy v rozsahu ¢&l. 3 ods. 3 pism. h)
zmluvy vznikd Predavajicemu na zaklade riadneho plnenia v stilade s touto zmluvou a
vystavenou objednavkou. Predavajici sa zavézuje, Ze Kupujicemu bude fakturovat' len

4
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skuto¢ne objednané a prevzaté mnoZstvo tovaru s uplatnenim cien za balenie, ktoré budu
uvedené v Prilohe ¢. 1 k tejto zmluve — BliZ8ia Specifikdcia opisu predmetu zékazky —
technické Specifikacia predmetu zakazky poloziek ¢. 10 az 16. Kupujuci nie je viazany
predpokladanym mnozZstvom tovaru uvedenym v Prilohe & 1 tejto zmluvy. Skutoéne
odobraté mnoZstvo tovaru méze byt niZzSie, rovné alebo vyssie ako predpokladané
mnozstvo tovaru. Predmetom fakturicie bude len Kupujucim skutoéne objednany a
Predavajucim skuto¢ne dodany tovar. Kupujuci uhradi dohodnuti kupnu cenu
Predavajicemu na zaklade faktiry vystavenej Predavajucim a doruc¢enej Kupujicemu za
kazdu jednotlivu objednavku samostatne.

5. Predavajuci zodpoveda za spravnost a uplnost faktiry, ktora musi mat nalezitosti
dafiového dokladu v zmysle § 74 zak. ¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v
platnom zneni. Faktira a dodaci list musia byt Kupujucemu dorucené v 3 originaloch.
Faktura okrem inych nalezitosti musi obsahovat’ text: ,.Fakturacia bola realizovana na
zaklade Kupnej zmluvy “.

6. V pripade, Ze faktira nebude obsahovat' nalezitosti uvedené v tejto zmluve, alebo bude
chybne vystavena, Kupujici je opravneny vratit ju Predavajiicemu na doplnenie. V
takom pripade lehota splatnosti zaéne plynit doruéenim Kupujicemu.

7. Lehota splatnosti faktiry je 60 dni odo diia jej doruc¢enia Kupujucemu. V pripade, ze
splatnost’ faktiry pripadne na deri pracovného vol'na alebo pracovného pokoja, bude sa za
den splatnosti povazovat’ najblizsi nasledujici pracovny defi.

8. Platba bude vykonana bezhotovostnym platobnym stykom na uéet Predavajiceho a za den
uhrady faktury sa povaZuje defi odpisania fakturovanej ¢iastky z Gc¢tu Kupujiceho v
prospech Uc¢tu Predavajuceho.

9. Pre omeSkanie kupujuceho so zaplatenim ceny za poskytované sluzby platia ustanovenia
§ 369a Obchodného zakonnika. - ,,Osobitné ustanovenie o sadzbe trokov z omeskania pri
omeskani dlZnika, ktorym je subjekt verejného prava* .

CL7
Dodacie podmienky a zmluvna pokuta

1. Predavajuci sa zavizuje dodat’ predmet plnenia v potvrdenom termine na uvedené miesto
v sulade s ¢l. 4 zmluvy.

2. Kupujuci sa zavizuje, ze prevezme predmet plnenia a zaplati dohodnutu cenu.

3. V pripade, ze Predavajuci je s dodavkou predmetu zmluvy v omeskani podl'a terminu
dohodnutého v zmluve resp. v objednavke, je Kupujuci opravneny fakturovat zmluvnia
pokutu vo vyske 0,05% z ceny nedodaného plnenia bez DPH, s ktorym je predavajuci v
omeskani, a to za kazdy deri omeskania.

4. Zaplatenie zmluvnej pokuty nezbavuje Predavajiceho povinnosti dodaf prislusné
omeskané plnenie v zmysle tejto zmluvy.

5. Rozhodnutie pozadovat zaplatenie zmluvnej pokuty alebo tiroku z omeskania oznami
opravnena strana doruc¢enim penaliza¢nej faktury druhej zmluvnej strane. Splatnost
penaliza¢nej faktiry je 60 dni odo diia jej dorucenia druhej zmluvnej strane.

6. Uplatnenim zmluvnej pokuty nie je dotknuty narok ani jednej strany na néhradu $kody,

- sposobenej poruSenim zmluvnych povinnosti. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ak v
suvislosti s realizaciou tejto zmluvy porusi Predavajuci svoju zmluvni povinnost,
zodpovednost za Skodu sposobeni tym Kupujicemu bude danid iba v pripade
Predavajicim zavinenej priamej, skutocnej skody.

7. Kupujuci a Preddvajuci prehlasuju, Ze dojednanie obsahu tohto ¢lanku je prejavom ich
nespornej vole a zmluvné strany su si vedomé pripadnych pravnych désledkov uvedenych
v tomto ¢lanku zmluvy. Vymedzenie rozsahu a predpokladov naroku Kupujiceho na
nahradu Skody bolo vykonané po zvazeni zmluvnych stran vychadzajiicom z moznych
predvidatelnych nasledkov pripadného sposobenia $kody Predavajucim.
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CL 8
Vlastnicke pravo, nebezpecenstvo Skody
1. Nebezpecenstvo Skody na tovare, na ktory sa vztahuje tato zmluva, prechadza z
Predavajuceho na Kupujuceho momentom odovzdania a prevzatia tovaru.
2. Vlastnicke pravo prechadza na Kupujuceho diom prevzatia a odovzdania predmetu
zmluvy.

CL9
Odovzdanie a prevzatie zariadeni

1. Odovzdania a prevzatia zariadeni sa zucCastni zastupca Predavajuceho a Kupujiceho. O
prevzati zariadeni spiSu zmluvné strany pisomny protokol o prevzati potvrdzujuci splnenie
zmluvnych povinnosti zo strany Predavajuceho, a obsahom ktorého bude prehlasenie
Kupujuceho, ze predmet zmluvy prebera bez chyb a nedorobkov, ktoré brania uzivaniu
predmetu zmluvy.

2. Diom podpisania protokolu o prevzati a odovzdani zariadeni s prehlasenim, ze predmet
odovzdania a prevzatia je bez vad a drobnych nedorobkov, ktoré brania uzivaniu predmetu
zmluvy, sa povazuju zariadenia za riadne odovzdané.

CL. 10
Zodpovednost’ za vady a zaruka za akost’

1. Zaru¢né a pozaruéné podmienky sa riadia ustanoveniami § 422 a nasledujucich
Obchodného zakonnika v zneni neskorSich predpisov.
Predavajici zodpoveda za vady predmetu plnenia tejto zmluvy, ktoré ma v okamihu, ked’
prechadza nebezpecenstvo Skody na predmete zmluvy na Kupujiceho a za vady, ktoré sa
vyskytnu po prevzati predmetu zmluvy pocas zaruc¢nej doby. Predavajici zodpoveda za to,
ze prislusné zariadenia budu vyhotovené v silade so zavizkami tejto zmluvy, podl'a
technickych noriem a vieobecne zaviznych pravnych predpisov SR a EU a Ze pocas
zaruc¢nej doby budt mat’ vlastnosti dohodnuté v tejto zmluve.

3. Predavajuci garantuje pocas zaruky ¢asovu funkénost’ zariadeni v roku minimélne 90 %
(pocet pracovnych dni v roku je zdkladnym parametrom percentualnej funkénosti). Blizsie
podmienky zaruéného servisu st upravené v Specifikacii podmienok zaruéného servisu,
ktord tvori prilohu €. 2, ktora je nedelite'nou sucastou tejto zmluvy.

4. Zaru¢na doba, vztahujuca sa na zariadenia, je dohodnuta na 12 kalendarnych mesiacov
odo dna prevzatia zariadeni podla protokolu o prevzati. Uvedend zaruéna doba sa
automaticky predlZuje o dobu, po ktori nemohol byt predmet zmluvy vyuZivany na tcel,
na ktory je uréeny, a to z dovodov, na ktoré sa vztahuje zaruka.

5. Predavajici poskytuje na predmet dodavky spotrebného materidlu zaruku v dizke
zodpovedajucej dobe exspiracie poskytnutej vyrobcom tovaru uvedenej na obale tovaru.
Zaruka sa nevztahuje na vady, ktoré vznikli nespravnou manipulaciou, alebo nespravnym
skladovanim tovaru Kupujucim.

6. Predavajuci je povinny bez zbytoéného odkladu zacat’ odstrafiovat’ vadu a odstranit’ ju v
obvyklej lehote. Lehoty na vykonanie opravy a lehoty na nastup na odstranenie vady st
blizsie $pecifikované v prilohe ¢. 2 tejto zmluvy.

7. Za porusenie zmluvnej povinnosti Predavajicim podla tohto ¢Elanku sa nepovazuje
prevadzka zariadeni v obmedzenom rozsahu, t. j. ak vykazuje ndhodné vady a pod., ale
inak ako celok su prevadzkyschopné, pricom o pouzitel'nosti rozhoduje u Kupujiceho
veduci pracoviska.

[3%]

8. Za nesplnenie zmluvnych podmienok sa nepovazuje:
- nesplnenie spdsobené zasahom vyssej moci;
- nedodrzanie lehoty na opravu 2z doévodu poruSenia povinnosti
Kupujuceho.
9. Predavajuci je povinny odstranit’ vadu a uviest predmet zmluvy do beZnej prevadzky v
lehotach uvedenych v bode 3. a4. prilohy ¢. 2 tejto zmluvy. V pripade nedodrzania
niektorej z uvedenych lehdt, méa kupujuci za kazdé jedno porusenie pravo na zmluvna
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pokutu vo vyske 100,00 EUR za kazdd zaéatd hodinu omeskania, maximalne viak do
vySky 100% z kipnej ceny zariadeni resp. zariadenia bez DPH, uvedenej v tejto zmluve.

10. V pripade nedodrzania garancie funkénosti zariadeni, alebo ¢o i len jedného zo zariadeni
na urovni 90%, Predavajici uhradi zmluvni pokutu vo vyske 1.000,00 EUR za kazdy deri
nefunkénosti zariadeni resp. zariadenia navyse.

CL11
Pozaruény servis

V zdujme zabezpeCenia adekvatneho technického stavu zariadeni a najmi ich riadnej

bezporuchovej prevadzky aj po uplynuti zéruénej doby podla €l. 10 ods. 4 tejto zmluvy,

je Predavajuci povinny zabezpeéit’ pozaruény servis na zariadenia v trvani 24 mesiacov od
uplynutia zaruénej doby.

2. Specifikacia podmienok pozaruéného servisu je uvedend v prilohe €. 3 k tejto zmluve,

ktord je nedelitel'nou sucast'ou tejto zmluvy.

3. Cena za sluzby pozirucného servisu je uvedena v prilohe &. 5, ktora je nedelitel'nou

sucast'ou tejto zmluvy.

4. Servisné sluzby bude Predavajuci fakturovat’ mesaéne k 15. diiu prislugného mesiaca.

5. Splatnost’ faktury je 60 kalendarnych dni odo diia doruéenia faktiry Kupujicemu.

6. Predédvajici garantuje pocas tejto zaruky casovi funk&nost’ zariadeni v roku minimalne 90
% (pocet pracovnych dni v roku je zakladnym parametrom percentudlnej funkénosti).

7. Za poruSenie zmluvnej povinnosti Predavajiicim podl'a tohto &lanku sa nepovaZuje
prevadzka zariadeni v obmedzenom rozsahu, t. j. ak vykazuje nahodné vady a pod., ale
inak ako celok su prevadzkyschopné, pricom o pouZitelnosti rozhoduje u Kupujticeho
veduci pracoviska.

8. Zanesplnenie zmluvnych podmienok sa nepovazuje:

nesplnenie spdsobené zasahom vy$sej moci;

- nedodrZanie lehoty na opravu z dévodu porudenia povinnosti Kupujuceho.

9. Predavajuci je povinny odstranit’ vadu a uviest predmet zmluvy do beZnej prevadzky v
lehotich uvedenych v bode 3. a 4. prilohy ¢&. 3 tejto zmluvy. V pripade nedodrZania
niektorej z uvedenych lehot, ma Kupujiici pravo za kazdé jedno porusenie na zmluvnu
pokutu vo vy3ke 100,00 EUR za kazdu zacatd hodinu omeskania, maximalne viak do
vySky 100% z kipnej ceny zariadeni resp. zariadenia bez DPH, uvedenej v tejto zmluve.

10. V pripade nedodrzania garancie funkénosti zariadeni, alebo ¢o i len jedného zo zariadeni
na arovni 90%, preddvajici uhradi zmluvni pokutu vo vyske 1.000,00 EUR za kazdy
deri nefunk¢nosti zariadeni resp. zariadenia navyse.

—

ClL12
Licencia

Zmluvné strany sa dohodli, Ze ku vSetkym dielam chranenym autorskym zakonom, ktoré
doda Preddvajuci Kupujiicemu v ramci dodavky tovaru podla tejto zmluvy alebo v ramci
poskytovania sluzieb pocas zaruénej a pozarucnej doby a sluzieb k dodanému tovaru v silade
s ¢l. 3 ods. 3 zmluvy plati, Ze Predavajuci diiom podpisu protokolu o prevzati a odovzdani
predmetu zmluvy udeluje Kupujiicemu nevyhradni licenciu/sublicenciu na jeho pouzitie, v
neobmedzenom rozsahu, na celi dobu trvania majetkovych prav autora a na &el, na ktory bol
softvér alebo dielo vytvorené alebo dodané Kupujicemu. Predavajiici sihlasi, aby Kupujuci
udelil sublicenciu tretim osobdm na pouzitie softvéru alebo diela rovnakym spdsobom, v
rovnakom rozsahu, na rovnaky €as a za rovnakych podmienok, ako je licencia/sublicencia
udelend na zdklade tejto zmluvy Kupujicemu. Licencia/sublicencia sa udeluje odplatne,
pricom odmena za jej poskytnutie, ako aj odmena za udelenie sthlasu na udelenie sublicencie
je uz zahrnutd v cene dohodnutej v &lanku 5 tejto zmluvy. Udelena licencia/sublicencia a
pravo udelit’ sublicenciu nebudi skonéenim platnosti zmluvy dotknuté a licencia/sublicencia
udelend podla tejto zmluvy sa povaZzuje za licenciu/sublicenciu vyplatenu pocas celej doby
trvania licencie/sublicencie. V pripade ak pocas platnosti tejto zmluvy dodd Predavajlici
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Kupujiicemu upgrade alebo update softvéru/diela, resp. iné zmeny soﬁveruf’dlela, alebo ak
Predavajici pocas platnosti tejto zmluvy nahradi povodne dodany softvér/dielo novym
softvérom/dielom alebo inou verziou (spravidla vy3Sou verziou) povodného softvéru/diela,
plati Ze dodanim takéhoto upgrade, update, alebo dodanim inej zmeny softvéru/diela alebo
in¢j verzie softvéru/diela udelil Predavajici Kupujiicemu licenciu/sublicenciu k takémuto
upgrade, update, inej zmene alebo vy$Sej verzii v rovnakom rozsahu a za rovnakych
podmienok ako bola udelend k pévodnému softvéru/dielu. Vyssie uvedené ustanovenie sa
nevztahuje na Standardny softvér tretich stran (OEM, krabicovy, predinstalovany na tovare).
Pre Standardny softvér tretich stran platia licenéné podmienky vyrobeu softvéru.

Cl. 13
Osobitné ustanovenia
Predavajici nesie plnti zodpovednost za 3kody vzniknuté Kupujicemu v désledku
nesplnenia zmluvnych podmienok.

. Predavajici vyhlasuje, Ze je partnerom verejného sektora v zmysle ustanovenia § 2 zékona

€. 315/2016 Z. z. o registri partnerov verejné¢ho sektora a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov (dalej len ,,ZoRPVS®), a je sucasne zapisany v registri partnerov verejného
sektora (dalej len ,register), ktorého spravcom a prevadzkovatelom je Ministerstvo
spravodlivosti Slovenskej republiky. Preddvajuci tieZ vyhlasuje, Ze v pripade, ak bude plnit
predmet plnenia tejto Kipnej zmluvy prostrednictvom subdodéavatelov, ktori maji
povinnost zapisovat sa do registra v zmysle ZoRPVS, Ze tito budi v ¢ase uzavretia tejto
Kupnej zmluvy alebo v €ase pouzitia takéhoto subdodavatel'a v registri zapisani. V pripade,
ak pocas platnosti tejto Kipnej zmluvy dojde k pravoplatnému vymazu subdodavatela z
registra, je dodavatel povinny okamzite ukon¢it plnenie tejto Kupnej zmluvy
prostrednictvom takéhoto subdodavatela.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, 7e na relevantnom trhu existuje
cena (dalej aj ako ,,niZSia cena™) za rovnaky alebo porovnatel'ny tovar, ktory je predmetom
tejto zmluvy (spotrebny material) a preddvajici uz preukazatelne v minulosti za takiito
nizsiu cenu tovar poskytol alebo stale poskytuje, pricom rozdiel medzi niZ%ou cenou a
cenou podla tejto zmluvy je viac ako 5% v neprospech ceny podla tejto zmluvy, zavizuje
sa preddvajiici poskytnut’ kupujicemu pre tovar objednany po preukazani tejto skuto¢nosti
dodatocnu zl'avu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podra tejto zmluvy a
nizou cenou.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze¢ ak jedna zmluvnd strana podstatne porudi zmluvné
podmienky dohodnuté v tejto zmluve, druhd zmluvnd strana mé pravo odstipit od zmluvy.
Spbsob odstapenia od zmluvy sa riadi ustanoveniami Obchodného zakonnika v platnom
zneni.

Zmluvné strany za podstatné porusenie tejto zmluvy povazuji:

o ak Predavajici bude meskat' s dodanim zariadeni, alebo ¢o ilen jedného zo
zariadeni viac ako 30 dni,

o ak Predavajici bude meskat s dodanim spotrebného materialu viac ako 30 dni,

o ak Kupujici bude meskat' s thradou splatnych faktur podla tejto zmluvy v
prospech Predavajticeho dlhsie ako 60 dni,

o preukazatelné a zavinené dodanie predmetu zmluvy v rozpore s podmienkami
dohodnutymi v tejto zmluve a jej prilohach,

o neposkytnutia sluzieb za podmienok dohodnutych v tejto zmluve alebo
poskytnutie sluZieb v rozpore so zmluvne dohodnutymi podmienkami v tejto
zmluve,

o neplnenie terminov poskytnutia sluZieb podla prilohy ¢. 2 a 3 tejto zmluvy,

o pripad, kedy Predavajici ozndmi Kupujicemu, Ze nie je z objektivnych alebo
subjektivnych dévodov schopny plnit' dodavky predmetu zmluvy podla tejto
zmluvy,
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o ak si Predavajuci nesplni povinnost zapisu v registri partnerov verejného
sektora alebo ak bol predavajuci vymazany z registra partnerov verejného
sektora podl'a § 19 ods. 3 a 4 zakona o verejnom obstaravani,

o ak pocas platnosti tejto Kupnej zmluvy pouzije dodavatel subdodavatela
nezapisan¢ho v registri, hoci takyto subdodavatel' mal byt v zmysle ZoRPVS
zapisany v registri, pripadne ak bol subdodavatel’ pocas plnenia predmetu tejto
Kupnej zmluvy vymazany z registra a Predavajici ho nad’alej pouzival na
plnenie predmetu tejto Kupnej zmluvy ako svojho subdodavatel’a,

o pri dosiahnuti parametra ¢asovej funkénosti zariadeni pod 90 % v zmysle
prilohy €. 2 a 3 tejto zmluvy.

6. Pravne ucinky odstipenia od kipnej zmluvy nastdvaju diiom doru¢enia pisomného
oznamenia o odstipeni druhej zmluvnej strane. Odstipenie od kupnej zmluvy musi mat
pisomnu formu, musi byt dorucené druhej zmluvnej strane a musi v fiom byt uvedeny
konkrétny dovod odstupenia, inak je neplatné.

7. Predavajuci je opravneny plnit’ predmet plnenia tejto Kupnej zmluvy prostrednictvom
subdodavatel'ov, tym vsak nie je dotknutd zodpovednost' Predavajuceho za plnenie predmetu
tejto Kipnej zmluvy. Udaje o vietkych znamych subdodévateloch v ase uzatvorenie tejto
Kupnej zmluvy uvadza Predavajuci v Prilohe ¢. 6 ku Kupnej zmluve, ktor4 je nedelitelnou
sucastou tejto zmluvy.

8. Kupujuci v sulade s ustanovenim § 41 ods. 4 zakona o verejnom obstaravani uréil:

e  povinnost Predavajuceho oznamit’ akukol'vek zmenu udajov o subdodavatel’ovi,

e pravidla zmeny subdodavatela a povinnost Preddvajuceho oznamit zmenu
subdodavatel'a a udaje podla § 41 ods.3 zdkona o verejnom obstardvani o novom
subdodavatel'ovi, udaje o osobe opravnenej konat’ za subdodéavatela v rozsahu meno a
priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia.

9. Predavajuici méze zmenit' nim uvedeného subdodavatel'a len so suhlasom Kupujiceho
na zéaklade riadneho pisomného odévodnenia potreby takej zmeny.
10. Predavajici je povinny oznamit zmenu subdodavatela a udaje o novom

subdodavatelovi, udaje o osobe opravnenej konaf za subdodavatela v rozsahu meno a
priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia v lehote do 2 dni odo dia vzniku zmeny uda]ov
Navrhovany subdodavatel’ musi spifiat podmienky Gcasti podl'a § 41 ods. 1 pism. b) v spojeni s
ods. 5 zékona o verejnom obstardvani.

1.1 Zmluvné strany sa dohodli, Ze vSetky spory, ktoré vznikni z tejto zmluvy, vratane
sporov o jej platnosti, vyklad alebo ukoncenie st zmluvné strany povinné prednostne riesit
najprv vzjomnymi zmierovacimi rokovaniami a dohodami az néasledne stidnymi spormi.

12. Zmluva sa spravuje slovenskym pravnym poriadkom, najmd Obchodnym zékonnikom
v platnom zneni a suvisiacimi pravnymi predpismi.
13. Zmluvné strany maju pravo ukoncit’ platnost’ tejto zmluvy:

e dohodou oboch zmluvnych stran,
¢ pisomnou vypoved'ou v 2-mesa¢nej vypovednej lehote aj bez udania dévodu, pricom
vypovedna lehota zacina plynut prvym diiom mesiaca, nasledujuceho po mesiaci v
ktorom bude vypoved dorucena druhej strane. Vypoved musi mat pisomnt formu a
musi byt doru¢ena druhej zmluvne;j strane, inak je neplatna,
e odstipenim od zmluvy z dévodov podstatného porusenia ustanoveni tejto zmluvy
ktoroukol'vek zo zmluvnych stran.
14. Kupujici je opravneny kedykol'vek jednostranne zapocitat' na zaplatenie ceny dodavky
splatn€¢ alebo nesplatné zmluvné pokuty, sankcie, nahradu $kody a/alebo iné naroky, ktoré ma
vo¢i Predavajucemu podrla tejto zmluvy.
15. Pohladavky, ktoré vzniknt Predavajucemu z tohto zmluvného vztahu, Predavajici nie je
opravneny postupit’ podl'a § 524 a nasl. zakona ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zékonnik v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,Ob¢iansky zakonnik®) tretim osobam bez predchadzajuceho
suhlasu Kupujuceho. Pravny ukon, ktorym budu postipené pohladavky v rozpore s dohodou
Kupujuceho podl'a predchadzajicej vety tohto ustanovenia zmluvy, je podla § 39 Obéianskeho
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zakonnika neplatny. Suhlas Kupujuceho je platny len za podmienky, Ze bol na takyto tkon
udeleny predchadzajuci pisomny sihlas Ministerstva zdravotnictva SR.
16. Podstatnu sucast’ tejto zmluvy a zaklad pre jej naplnenie a vyklad tvoria nasledovné
podklady a pravidla:
e vSetky platné pravne predpisy,
e slovenskeé technické normy,
e pravnymi predpismi zakotvené ustanovenia ochrany pracovnikov a bezpecnosti prace,
e predpisy spracovania, osvedcenia o schvaleni, smemice a odporic¢ania vyrobcov a
zhotovitel'ov materidlov, pricom pri rozporoch z hl'adiska sucasti tejto zmluvy plati
pojem dokladu uvedeného v hore uvedenom slede na prvom mieste, prednost’ patri viak
kazdej ¢asovo neskor uzatvorenej dohode oproti predchadzajuce;.

Cl. 14
Zaverecné ustanovenia

1. Prava a povinnosti oboch zmluvnych stran, pokial’ nie su stanovené touto zmluvou, sa
riadia Obchodnym zakonnikom a suvisiacimi predpismi.
2. Tato zmluvu je mozné menif len pisomnou formou, ako dodatok k zmluve, pri
dodrzani ustanoveni § 18 zdkona ¢&. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a
doplneni niektorych zakonov, ktory bude podpisany obidvoma zmluvnymi stranami. Tieto
dodatky sa stanu neoddelite'nou sucastou tejto zmluvy. Uvedené sa netyka:
- zmeny kontaktnych os6éb uvedenych v ¢lanku 4 Kupnej zmluvy, ktoré moze prisluina
zmluvna strana zmenit svojim jednostrannym rozhodnutim dorucenym v pisomnej forme
druhej zmluvne;j strane,
- zmeny prilohy €. 6, ktori mé6ze menit’ Predavajuci postupom podla ¢lanku 8 tejto Kupnej
zmluvy.
3.  Tato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania zmluvnymi stranami a uéinnost’
dilom nasledujucim po dni jej zverejnenia v centralnom registri zmliv v zmysle ustanovenia
§47a zakona ¢. 40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika v zneni neskorSich predpisov a § 5a
zakona €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (zakon o slobode informacii) v zneni neskorSich predpisov. Zmluvu a jej pripadné
dodatky zverejiiuje Kupujuci.
4, Tato Kupna zmluva sa uzatvara na dobu urc€itd, a to do doby splnenia jej predmetu, t. j.
do doby dodania tovaru a uplynutia zaru¢nej a pozarucnej doby na tovar.
5.  Tato zmluva je vyhotovena v Styroch originédloch, z ktorych kazda zmluvna strana obdrzi
dva originaly.
6. Zmluvné strany prehlasuji, Zze zmluvu uzavreli slobodne a vazne, zmluva nebola
uzatvorena v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si
text tejto Zmluvy riadne a dosledne precitali, porozumeli jej obsahu a pravnym ucinkom z nej
vyplyvajicim a na znak stuhlasu s jej obsahom a zavdzkami obidvoch zmluvnych stran ju
osoby opravnené k podpisu vlastnoruc¢ne podpisali. Ich zmluvné prejavy su dostatoéne jasné,
ur€ité a zrozumitelné.
7. Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze ak je, alebo sa stane niektoré ustanovenie tejto
zmluvy neplatnym alebo neuc¢innym, tato neplatnost ¢i netc¢innost’ sa nedotyka ostatnych
ustanoveni tejto zmluvy. Zmluvné strany sa zavdzuju, Ze také neplatné alebo nel¢inné
ustanovenie bude nahradené na zaklade dohody ustanovenim platnym, s rovnakym vyznamom.
8. Neoddelite'nou sui¢astou tejto zmluvy su tieto prilohy:

Priloha €. 1 - Podrobna Specifikacia predmetu zmluvy/zékazky (podla bodu 2.1 a 2.2

kapitoly B. sutaznych podkladov)
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Priloha &. 2 - Specifikacia podmienok zaruéného servisu

Priloha ¢. 3 - Specifikacia podmienok pozaruéného servisu

Priloha ¢. 4 - Technickd 3pecifikacia po polozkach jednotlivych zariadeni uvedena v
technickych listov alebo technickych parametrov v katalégovych listoch alebo
ekvivalentnych dokumentoch (podla bodu 26.1.3 &asti V. kapitoly A. sitaznych
podkladov)

Priloha €. 5 - Névrh Gspe$ného uchédzaca na plnenie kritérii na predmet zédkazky/zmluvy
Priloha €. 6 — Zoznam subdodavatel'ov

RNDr Karel Zeleny, ,G’!Sc konatel’ JUDr. Miroslav Bohag. riaditel’
za Predavajuceho | za Kupujuceho
V Bratislave dia /' ;w’(/ ........ V KoSiciach dnia ..
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Priloha ¢. 1 ku kapnej zmluve ¢. 401/2019

Podrobna Specifikacia predmetu zakazky
1 Opis predmetu ziakazky:

¢ dodavka jedného nového, nepouzitého a nerepasovaného plnoautomatizovaného
zariadenia na radionuklidové oznagenie roztokom chloridu galitého (**GaCl;) a
radioaktivnymi zlugeninami '""Lu, Y,

e 2-rotny pozaruény servis na plnoautomatizované zariadenie na radionuklidové
oznacenie roztokom chloridu galitého (®*GaCl) a radioaktivnymi zluGeninami '"Lu,
Y. Podmienky pozéru¢ného servisu zariadenia su $pecifikované v ¢l. 11 navrhu kipnej
zmluvy, ktory tvori prilohu €. 1 sataznych podkladov a v prilohe €. 3 ku kipnej zmluve,

e dodavka dvoch novych, nepouZitych a nerepasovanych zariadeni pre kontrolu
radiochemicke;j ¢istoty vysledného produktu podl'a Eurdpskeho liekopisu (TLC, HPLC),

* 2-roény pozdru¢ny servis na zariadenia pre kontrolu radiochemickej ¢istoty vysledného
produktu podl'a Eurépskeho liekopisu (TLC, HPLC). Podmienky pozaru¢ného servisu
zariadeni su Specifikované v €l. 11 navrhu kapnej zmluvy, ktory tvori prilohu &. 1
sutaznych podkladov a v prilohe ¢. 3 k navrhu tejto kiipnej zmluvy,

e pravidelnd dodavka spotrebného materidlu bliZsie Specifikovaného v bode 2.2 tejto Zasti

sutaznych podkladov, na zéklade vystavenych objednavok. Predpokladané objemy
uvedené v bode 2.2 tejto Casti st Specifikované na obdobie 12 mesiacov a nie st pre
verejného obstardvatel'a zdvazné. Predmetom fakturdcie bude skuto¢ne objednany
a dodany spotrebny material podl'a nevyhnutnej potreby verejného obstaravatel'a.
Dalej je predmetom zikazky zabezpecenie sluzieb stvisiacich s dodavkou a instalaciou
vySSie uvedenych zariadeni, ich spustenie do prevadzky, ako aj zaSkolenie personalu,
odovzdanie dodacieho listu, preberacicho protokolu, dokumentacie v slovenskom
jazyku, vyhlasenia o zhode resp. certifikatu, poskytnutie zaru¢ného a pozaruéného
servisu.

2.2 Technicka Specifikiacia predmetu zikazky:

Pontikana hodnota/
Specifikacia/ nazov
zariadenia resp.

Pozadovany technicky parameter- velkost balenia
opis PoZadovana ponukaného
hodnota/ uchadzaéom (ks, g
pozadované a pod.) a poéet Spifia
mnoZstvo moznych priprav (ano/nie)
Technické poziadavky
Zariadenie

Modular-Lab eazy,
detailnd $pecifikacia
v technickom liste
(Fact Sheet 7131-
0074), cena vratane
softvéru pre
68GaCl3 podla
polozky 5., dalsie
nuklidy 177Lu a 90Y Ano

Kompaktna jednotka uréend pre
plnoautomatické radionuklidové
1. |oznadenie roztokom chloridu 1ks
galitého (%3GaCls) a radioaktivnymi
zlGéeninami Y7Lu, %Y.
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SGS

0\

«.«,.

SGS

formou nasledného

volitefného
rozsirenia
Uzavrety systém pre rutinnu ‘ Ano, poqra : Ao
g ; . Ano podrobného popisu
kaZdodennu produkciu >
polozky 1.
Ano
Zariadenie Filter
Kontrola/test uzavretosti systému ; Test‘Mc,:cvluIe,_ -
G _ Ano detailna Specifikacia
pri kazdom znaceni i )
v technickom liste
(Fact Sheet 7131-
0086)
: : e et Ano
Zariadenie kompatibilné s ®®*Ge/**Ga Ano Ano. identicky
generatorom GalliaPharm (EZAG) . ¥
vyrobca
Ano
Ano, produkt
. . |
Systém obsahuje protokoly pre Varilar. b
- 68 = Softwere,
oznacenie pomocou ®Ga reagencif odrobnosti o
PSMA-HBED/DOTA-PSMA a . oL R ARSI
5 i Ano softvéri, ktory je
protokoly pre oznacenie reagencii sttastou polosky 1
DOTA-TOC / DOTA-TATE/ DOTA- ! ooy
su uvedené v
NOC. - :
technickom liste
(Fact Sheet 7131-
0005)
Ano
Zariadenie Multi
Generator Elution
MozZnost simultannej eltcie z Ano Tool, podrobnosti
minimélne 2 %8Ge/%®Ga generatorov su uvedené v
technickom liste
(Fact Sheet 7131-
0085)
e e : : Ano, i A
MozZnost prepurifikdcie eluatu Ano nov podia popisy Ane
poloZky 1.
Ano, podla Ano
podrobného popisu
poloZiek 1 a 5.
Vyrobca sleduje
Moznost aktualizécie protokolov pre trendy a poZiadavky
pripravu RF podfa aktudlnej ponuky Ano odberatefov a na
vyrobcu zdklade nich
aktualizuje svoju
ponuku formou
volitefného
rozsirenia.
Prislu$enstvo/Doplinkové vybavenie
Zariadenia pre kontrolu Ano
radiochemickej Cistoty vysledného o

produktu podla Eurépskeho
liekopisu (TLC, HPLC)

13
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SGS 7 SGS

Zariadenie TLC-
Scan, podrobny
popis v technickom
liste (Fact Sheet
7131-0079) a
zariadenie AZURA
Analytical HPLC,
podrobny popis v
technickom liste
(Fact Sheet 7131-
0081). So
zariadeniami sa
dodava obsluiny
softvér RaPET
Chromatography
Software (Fact
Sheet 7130-0006)

Spotrebny material

Ano
4 balenia

Vyrobok Cassettes
for Modular-Lab
eazy, podrobnosti
su uvedené v
technickom liste
(Fact Sheet 7131-
0084); jedno balenie
material pre 40 | obsahuje 10 kaziet
Sterilné kazety pre oznaéenie ®Ga priprav podla |(ks), pricom jeden
DOTA-peptidov softvérového | kus zodpovedd
(DOTA-TOC /DOTA-TATE/DOTA- vybavenia jednej priprave.
NOC) ponuknutého v | Kaida kazeta je
poloZzke 5 vybavena ¢iarovym
kddom, ktory dovoli
spustit automaticku
pripravu. Nie je
mozné jeho
opakované poufitie,
¢im je zabezpecené
jednorazové
pouZitie sterilnej
kazety.

10.

Ano
6 baleni
Vyrobok Cassettes
material pre 60 |for Modular-Lab
priprav podla | eazy, podrobnosti
Sterilné kazety pre oznaéenie *Ga softvérového | sl uvedené v
HBED-PSMA alebo DOTA-PSMA vybavenia technickom liste
ponuknutého v [ (Fact Sheet 7131-
polozke 5. 0084); jedno balenie
obsahuje 10 kaziet
(ks), pricom jeden
kus zodpoveda

11.
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SGY

jednej priprave.
Kaida kazeta je
vybavena Ciarovym
kédom, ktory dovoli
spustit automaticka
pripravu. Nie je
moziné jeho
opakované poutitie,
¢im je zabezpedené
jednorazové
poufitie sterilnej
kazety.

12.

Sterilné kity pre pripravu ®Ga
oznacenych peptidov

materidl pre 100
priprav

10 baleni

Vyrobok Reagent
Sets for Modular-
Lab PharmTracer &
eazy, podrobnosti
sU uvedené v
technickom liste
(Fact Sheet 7131-
0091); jedno balenie
obsahuje 10 kaziet
(ks), pricom jeden
kus zodpoveda
jednej priprave.

Ano

13.

Sterilné kazety pre test tesnosti
systému (filtertest)

materidl pre 100
priprav

10 baleni

Vyrobok je popisany
v poloZke 3. Jedno
balenie obsahuje 10
kaziet (ks), pricom
jeden kus
zodpoveda jednej
priprave.

Ano

14.

Sterilné kazety pre multieluciu

material pre 100
priprav

1 balenie

Vyrobok je popisany
v polozke 6. Jedno
balenie obsahuje 2
kazety (ks), pricom
jeden kus je
instalovany pre
opakované pouzitie,
pricom jeho vymena
zavisi od interného
protokolu
pouZivatela, interval
vymeny nie je dany
vyrobcom. Balenie 2
kusov sa povaZuje
za minimalne
potrebné pocas
Zivotnosti druhého

Ano

15
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%

kvalita.

SGS "~ _SGS
generatora-
materidl pre 60 Ano
priprav podfa |12 baleni
softvérového | Balenie 5x30 g
PSMA - prekurzor pre oznalenie v\{baver'ua (PSMA-H).
15. | ponuknutéhov |zodpoveda 5
Ga (GMP) . . .
polozke 5. oznaceniam pri
pouZivani jedného
generatora. GMP
kvalita.
Ano
materidl pre 40 |8 baleni
priprav podfa | Balenie 5x50 pg
DOTA-TOC /DOTA-TATE/DOTA-NQOC- | softvérového |zodpoveda 5
16. e . s ,
prekurzor pre oznacenie *°Ga (GMP) vybavenia oznaceniam pri
pontknutého v | pouiiti jedného
poloZke 5. generdtora. GMP

Dodavka zariadeni zaroven zahria:
Dodavka na miesto dodania, montaz a inStalacia zariadeni
Spustenie zariadeni do prevadzky
Odovzdanie dodacieho listu, preberacieho protokolu, dokumentacie v slovenskom jazyku
Vyhladsenia o zhode resp. certifikatu
ZaSkolenie zamestnancov

Zarucny a pozarucny Servis
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Indtitat nukledrnej a molekuldrnej mediciny
Priloha &. 1 ku kapnej zmluve £.

Blizsia Spec

Predmet zdkazky:

ifikdcia opisu predmetu zékazky - technickd Specifikdcia predmetu zdkazky poloziek &, 10 a¥ 16.

Plnoautomatizované zariadenie na pripravu ridiofarmik oznaéendch **Ga, *, "Ly, vritane spotrebného materidlu a zariadenia na kontrolu ridiochemickej éistoty

Obchodné meno uchadzaéa: MGP spol. s. r.o.
1IC0: 00684023
Sidlo alebo miesto podnikania uchadzaéa: Sustekova 2, 851 04 Bratislava

Velkost CEBRED Cena za Cena za
Poiadovany technicky Poiadovana hodnota / balenia / ) Cena 1o balenie ; predpokiadané dpoklad
Poloika &. Potet baleni Tk 1] DPH le b S
olozka & parameter - opis poiadované mnoistvo Rek Rl potet Ml v Calkavi pacer M v EUR bez DPH ho qum.nﬂmc: celkové istvo v|celkové istvo v
jednom baleni EUR bez DPH EUR s DPH
Sterilné kazety pre oznacenie materidl pre 40 priprav podla
10 68Ga DOTA-peptidov (DOTA- softvérového vybavenia 4 10 kaziet 40 1870,63 20% 224476 7482,52 8979,02
TOC/DOTA-TATE/DOTA-NOC) ponuknutého v poloike 5
Sterilné kazety pre oznaenie materidl pre 60 priprav podfa
11 68Ga HBED- |softvérového vybavenia 6 10 kaziet 60 1700,48 20% 2040,58 10 202,88 12243,46
PSMA alebo DOTA-PSMA pondknutého v poloike 5.
il i i 68G
1 [teriiné ity pre pripravu 68Ga || bre 100 priprav 10 10 kaziet 100 111213 20% 1334,56 11121,30 13345,56
oznatenych peptidov
g pPrefeeluetypretestenctl | e o0 peliray 10 10 kaziet 100 230,60 20% 276,72 2306,00 276720
systému (filtertest)
14 Sterilné kazety pre multieliciu  |material pre 100 priprav 1 2 kazety 2 125,05 . 20% 150,06 125,05 150,06
. |materidl pre 60 priprav podra
PSMA - prek
15 PrEXLIrZor pre oznacenie | fvéravého vybavenia 12 Sx(30 pg) 60x(30 pg) 630,40 10% 693,44 7 564,80 8321,28
68Ga (GMP) A
ponuknutého v poloke 5.
DOTA-TOC /DOTA-TATE/DOTA- [materidl pre 40 priprav podfa
16 NOC- prekurzor pre oznaZenie  [softvérového vybavenia 8 5x(50 pg) 40x(50 pg) 389,50 10% 428,45 3 116,00 3427,60

68Ga (GMP)

pondknutého v poloike 5.

Cestne vyhlasujeme, Ze uvedené tdaje sii totozné s tdajmi uvedenymi v Navrhu zmluvy na predmet zakazky, ktora je si¢astou ponuky.

Poznamka: jedna mernd jednotka (MJ) zodpoveds jednej priprave

Ddtum predkladania ponuky uchadza¢om: 6.3.2019

RNDr. Karel Zeleny CSc.. konatel’




Institit nukledrnej a molekuldrnej mediciny
Rastislavova 43, P.0.BOX E -23, 042 53 Kosice

Priloha €. 2 ku kupnej zmluve ¢. 401/2019

Specifikacia podmienok zaruéného servisu

Specifikdcia prav a povinnosti zmluvnych stran

1. Predévajici ako poskytovatel' servisnych sluzieb zabezpeci, aby jeho pracovnici, resp.
pracovnici jeho subdodavatela pred zaCatim servisnych prac oznamili u Kupujiceho svoj
prichod najneskor 2 dni pred zacatim a Kupujici zabezpe¢i pristup k zariadeniam na
dohodnuty termin. Pristroj bude k dispozicii pracovnikovi Predavajiceho v dezinfikovanom,
riadne ocistenom stave bez pritomnosti radioaktivity (radioaktivneho znecistenia). Ak to nie
Je mozn¢€ v konkrétnom pripade, musia byt necistoty jasne oznadené a 3pecifikované
vzhl'adom na nuklid a aktivitu. V tomto pripade zostane kone&né rozhodnutie, ¢i bude alebo
nebude vykonat' idrzbu, nad’alej podl'a vlastného uvazenia pracovnikovi Pred4vajuceho.

Kupujuci ur€i zodpovednych zastupcov, ktori potvrdzuju pracovné vykazy a materidlové
vydajky.

Zariadenia po oprave prebera veduci pracoviska alebo zodpovedny zastupca podpisom na
pracovnom vykaze Predavajiceho, resp. pracovnom vykaze jeho subdodavatela.

2. Kupujuci zabezpeCi bez Casovych strat pristup k zariadeniam v riadnej pracovnej dobe za
ucelom vykonania servisnych prac.

Kupujuci vedie pre kazdé pracovisko prevadzkovy dennik.

3. Kupujuci ozndmi funként staticki verejnii IP adresu internetového pripojenia pre potreby
spravy a diagnostiky zariadeni.

4. Kupujuci zabezpeci, aby pristroj bol prevadzkovany v silade s pokynmi uvedenymi v navode
na obsluhu, vydanymi vyrobcom a vklimatickych podmienkach definovanych
technologickym projektom dodanym k pristroju. Pri nedodrzani tejto podmienky kupujiici
zodpoveda v plnej vyske za $kodu spdsobent na zariadeniach.

Servisné podmienky

1. Rozsah servisnych sluzieb zaru¢ného servisu:

a) Revizia elektrickych kablov a spojov, kontrola elektrickej bezpeénosti, zalohovanie
dat, kontrola vykonnosti a kvality zariadeni, cena za prepravu, cestovné naklady a
naklady na ubytovanie st v tomto pripade zahrnuté v cene,

b) Oprava a kvalifikacia zariadeni (modulov) v potrebnom rozsahu, naklady na dopravu,
cestovné a ubytovacie naklady su v tomto pripade zahrnuté v cene,

¢) Vzdialeny pristup, diagnostika porich a telefonicka podpora,

d) Dodavka nahradnych dielov v pripade poziadavky Kupujuceho, naklady na prepravu
v tomto pripade hradi Kupujuci, Predavajuci znasa riziko vyplyvajuce z prepravy na
uréené miesto, z montaze, balenia a nakladania,

e) Dodavka nahradne¢ho zariadenia na zapoZzicanie do 48 hodin od prijatia poZiadavky
Kupujtceho na ¢as opravy, naklady na dopravu na miesto plnenia zahrnuté v cene,

f) Antivirusova ochrana riadiaceho poéitaca,
g) Aktualizacia softvéru zariadeni,

h) Sada na udrzbu (maintenance kit),
1) Garancia funkénosti zariadeni v pracovnych diitoch minimalne 90 %.

2. Poruchu zariadeni kupujuci oznami telefonicky alebo emailom na kontaktoch predéavajticeho
pre poskytovanie servisnych sluzieb nasledovne:

Chyba sa ako prva nahlasuje na telefébnnom cisle: +421 2 5465 4841
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Opravnenou osobou Predavajuceho s kontaktnymi udajmi pre potreby poskytovania
servisnych sluzieb je Bc. Jaroslav Fiebrich.

Oznamenie poruch a chyb (reklamacia) musi byt vykonané pisomne, e-mailom alebo faxom
s dodato¢nym pisomnym potvrdenim zaslanym doporucene postou na adresu:
Postovia: MGP, spol. st. 0., Sustekova 2, 85104 Bratislava

Elektronicku: fiebrich@mgp.cz

Tel. ¢.: +421 2 5465 4841

Fax. ¢.:n/a

Reklamécia musi obsahovat oznacenie vady a miesta, kde sa vada nachadza a struény popis,
ako sa vada prejavuje.

Lehota na vykonanie opravy bez dodania ndhradného dielu je do 48 hodin a lehota na
vykonanie opravy vady s dodavkou nahradného dielu je do 72 hodin, a to od nahlasenia
poruchy v pripade, Ze porucha bola ohlasena na kontaktné telefonne ¢islo do 10:00 hodiny
pracovného diia. V pripade, Ze porucha bola ohlasena na kontaktné telefonne ¢islo po 10:00
hodine pracovného dfia, povaZuje sa za nahldsenie do 10:00 hodiny nasledujuceho
pracovného diia. Do uvedenych lehot sa pocitaju len hodiny za pracovné dni.

V zavislosti od poruchy méze byt oprava vykonana servisnym technikom bud telefonicky
alebo na mieste. V pripade ak nie je mozné vykonat opravu telefonicky je servisny technik
predavajiceho povinny nastupit na odstranenie vady v mieste intalacie predmetu zmluvy
najneskor do 48 hodin od nahlasenia vady resp. predavajuci je povinny zabezpeéit' dodavku
nahradného zariadenia na zapozZi¢anie do 48 hodin od prijatia poziadavky Kupujticeho na ¢as
opravy, pricom naklady na dopravu na miesto plnenia st zahrnuté v cene predmetu zmluvy.
Vada zariadeni resp. zariadenia bude nahlasovana Kupujucim v pracovny defi medzi 06:00
hod. a 15:30 hod.

Predavajuci garantuje percentudlnu funkénost’ zariadeni v roku minimalne na urovni 90%,
pri¢om pocet pracovnych dni je zdkladnym parametrom pre uréenie funkénosti. Kontrola
plnenia tohto ukazovatel'a sa vykona raz rocne.
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Priloha ¢. 3 ku kipnej zmluve ¢. 401/2019

Specifikacia podmienok pozaruéného servisu

Specifikdcia prav a povinnosti zmluvnych stran

1.

3.

4,

Predavajuci ako poskytovatel' servisnych sluZieb zabezpeci, aby jeho pracovnici, resp.
pracovnici jeho subdodavatela pred zacatim kazdej preventivnej idrzby a servisnych prac
oznamili u Kupujuceho svoj prichod najneskér 2 dni pred zaCatim Gdrzby a Kupujuci
zabezpe¢i pristup k zariadeniam na dohodnuty termin. Pristroj bude k dispozicii
pracovnikovi Predavajuceho v dezinfikovanom, riadne ocistenom stave bez pritomnosti
radioaktivity (radioaktivneho znecistenia). Ak to nie je mozné v konkrétnom pripade, musia
byt neistoty alebo necistoty jasne oznacené a Specifikované vzhladom na nuklid a aktivitu.
V tomto pripade zostane konecné rozhodnutie, ¢i bude alebo nebude vykonat udrzbu,
nad’alej podl'a vlastného uvazenia pracovnikovi Predavajiceho.

Kupujici uréi zodpovednych zastupcov, ktori potvrdzujii pracovné vykazy a materidlové
vydajky.

Zariadenia po oprave prebera veduci pracoviska alebo zodpovedny zastupca podpisom na
pracovnom vykaze poskytovatel'a, resp. pracovnom vykaze jeho subdodavatel'a.

Kupujuci zabezpeci bez ¢asovych strat pristup k zariadeniam v riadnej pracovnej dobe za
uc¢elom vykonania servisnych prac.

Kupujlci vedie pre kazdé pracovisko prevadzkovy dennik.

Kupujici oznami funként staticku verejnii IP adresu internetového pripojenia pre potreby
spravy a diagnostiky zariadeni.

Kupujuci zabezpeci, aby pristroj bol prevadzkovany v sulade s pokynmi uvedenymi v
navode na obsluhu, vydanymi vyrobcom a v klimatickych podmienkach definovanych
technologickym projektom dodanym k pristroju. Pri nedodrzani tejto podmienky kupujuci
zodpoveda v plnej vyske za Skodu spdsobenu na zariadeniach.

Servisné podmienky

L.

2.

Rozsah servisnych sluzieb pozaruéného servisu:

a) Preventivne prehliadky a udrzba v rozsahu 1-krat za rok, revizia elektrickych kablov a
spojov, kazdoro¢na kontrola elektrickej bezpe¢nosti, zalohovanie dat, kontrola
vykonnosti a kvality zariadeni, cena za prepravu, cestovné naklady a naklady na
ubytovanie su v tomto pripade zahrnuté v cene,

b) Oprava a kvalifikacia zariadeni (modulov) v potrebnom rozsahu, naklady na dopravu,
cestovné a ubytovacie naklady st v tomto pripade zahrnuté v cene,
¢) Vzdialeny pristup, diagnostika porach a telefonicka podpora,

d) Dodavka néhradnych dielov v pripade poZiadavky Kupujuceho, naklady na prepravu
v tomto pripade hradi Kupujici, Predavajici znasa riziko vyplyvajuce z prepravy na
uréené miesto, z montaze, balenia a nakladania,

¢) Dodavka ndhradného zariadenia na zapozianie do 48 hodin od prijatia poZiadavky
Kupujuceho na ¢as opravy, naklady na dopravu na miesto plnenia zahrnuté v cene,

f)  Antivirusova ochrana riadiaceho poéitaca,

g) Aktualizacia softvéru zariadeni,

h) Sada na ddrzbu (maintenance kit),
1) Garancia funk¢nosti zariadeni v pracovnych diioch minimalne 90 %.

Poruchu zariadeni Kupujlici nahlasi telefonicky alebo e-mailom na kontaktoch
Predavajuceho pre poskytovanie servisnych sluzieb nasledovne:
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Vada sa ako prva nahlasuje na telefonnom ¢isle +421 2 5465 4841

Opravnenou osobou Predavajiceho s kontaktnymi udajmi pre potreby poskytovania
servisnych sluzieb je Bc. Jaroslav Fiebrich, tel. +420 577 212 140

Oznamenie poruch a vad(reklamacia) musi byt vykonané pisomne, e-mailom alebo faxom s
dodato¢nym pisomnym potvrdenim zaslanym doporucene postou na adresu:

Postovi: MGP, spol. sr. 0., Sustekova 2, 85104 Bratislava

elektronicku: fiebrich@mgp.cz
Tel. ¢.: +421 2 5465 4841
Fax. ¢.:n/a

Reklamacia musi obsahovat oznacenia vady a miesta, kde sa vada nachadza a stru¢ny popis,
ako sa vada prejavuje.

3. Lehota na vykonanie opravy bez dodania ndhradného dielu je do 48 hodin a lehota na
vykonanie opravy vady s dodavkou nahradného dielu je do 72 hodin, a to od nahlasenia
poruchy v pripade, Ze porucha bola ohlasena na kontaktné telefonne ¢islo do 10:00 hodiny
pracovného dia. V pripade, Ze porucha bola ohldsena na kontaktné telefonne ¢islo po 10:00
hodine pracovného dia, povazuje sa za nahldsenie do 10:00 hodiny nasledujiceho
pracovného dina. Do uvedenych leh6t sa pocitaju len hodiny za pracovné dni.

4. 'V zavislosti od poruchy méze byt oprava vykonana servisnym technikom bud’ telefonicky
alebo na mieste. V pripade ak nie je mozn€ vykonat’ opravu telefonicky je servisny technik
predavajuceho povinny nastupit na odstranenie vady v mieste instalacie predmetu zmluvy
najneskor do 48 hodin od nahlasenia vady resp. predavajici je povinny zabezpecit dodavku
nahradného zariadenia na zapoZi¢anie do 48 hodin od prijatia poZiadavky Kupujuceho na ¢as
opravy, pricom naklady na dopravu na miesto plnenia su zahrnuté v cene predmetu zmluvy.
Vada zariadeni resp. zariadenia bude nahlasovana Kupujucim v pracovny den medzi 06:00
hod. a 15:30 hod.

5. Predavajici garantuje percentualnu funkénost’ zariadeni v roku minimalne na trovni 90%,
pricom pocet pracovnych dni je zakladnym parametrom pre uréenie funkc¢nosti. Kontrola
plnenia tohto ukazovatela sa vykona raz rocne.

20




Institut nukledrnej a molekuldrnej mediciny
Rastislavova 43, P.O.BOX E -23, 042 53 KoSice

3
%

SGS *  SGS

Priloha ¢. 4 ku kipnej zmluve ¢&. 401/2019

Technicka Specifikacia po polozkach jednotlivych zariadeni uvedend v technickych listov alebo
technickych parametrov v katalégovych listoch alebo ekvivalentnych dokumentoch (podl'a
bodu 26.1.3 casti V. kapitoly A. sitaznych podkladov)

(doplni uchadzac)
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SGS

©\©)

-

SGS

Priloha ¢. 5 ku kapnej zmluve ¢&. 401/2019

Navrh uchadzaca na plnenie kritérii na predmet zakazky/zmluvy.

Obchodné meno a sidlo uchadzaca:

MGP, spol. s 1. 0., Sustekova 2, 85104 Bratislava

Celkova cena predmetu zmluvy

Udaj

1. Cena celkom v € (bez DPH)

(R]

. DPH (10,20 Ye) VE

. Cena celkom v € (s DPH)

LI

18635826 €

36203,58 €

- 222561.84 €

Plnoautomatizované zariadenie na
radionuklidové oznadenie roztokom
chloridu galitého (°*GaCl;) a
radioaktivnymi zlti¢eninami '7"Lu, Y

Udaj

1. Cena celkom v € (bez DPH) 57 056,73 €

2. DPH (20 %) VE€E 1141135 €

3. Cena celkom v € (s DPH) 68 468,08 €
Zariadenia pre kontrolu radiochemicke;j
Cistoty vysledného produktu podla ’
Europskeho liekopisu (TLC, HPLC) Udaj

I. Cena celkom v € (bez DPH) 73 382,98 €

3. Cena celkom v € (s DPH) 88 059,58 €
Spotrebny material: sterilné kazety pre
oznacenie ®*GA DOTA-peptidov (DOTA- ’
TOC/DOTA-TATE/DOTA-NOC) Udaj

I. Cena celkom v € (bez DPH) 7482,52 €
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S6S * SGS
2. DPH (20 %) VE 1496,50 €
3. Cena celkom v € (s DPH) . 8979,02 €
Spotrebny material: sterilné kazety pre
oznacenie **GA HBED — PSMA alebo ’
DOTA-PSMA Udaj
I. Cena celkom v € (bez DPH) 10 202,88 €
2. DPH (20 %) v€ -~ .2040,58 €
3. Cena celkom v € (s DPH) 12 243,46 €
Spotrebny material: sterilné kity pre pripravu )
“8GA oznacenych peptidov Udaj
I. Cena celkom v € (bez DPH) 1112130 €
2. DPH (20 %) VE viaei2224.26 €
3. Cena celkom v € (s DPH) 13345,56 €
Spotrebny material: sterilné kazety pre test ’
tesnosti systému (filtertest) ' Udaj
1. Cena celkom v € (bez DPH) 2 306,00 €
2. DPH (20 %) V€ 461,20 €
3. Cena celkom v € (s DPH) Sl 20 €
Spotrebny material: sterilné kazety pre )
multieliciu Udaj
[. Cena celkom v € (bez DPH) i 125,05 €
2. DPH (20 %) V€ 25,01 €
3. Cena celkom v € (s DPH) : 150,06 €
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8 ~ 868 7 SGS
Spotrebny material: PSMA — prekurzor pre ’
oznadenie ®GA Udaj

. Cena celkom v € (bez DPH)

2. DPH (39 %) vE

3. Cena celkom v € (s DPH)

Spotrebny material: DOTA-TOC/DOTA-
TATE/DOTA-NOC — prekurzor pre )
oznacenie “*GA (GMP) Udaj

. Cena celkom v € (bez DPH)

2. DPH (307 %) v € a6l €

342760 €

2. Cena celkom v € ts DPH)

Pozarucny servis na zariadenia— 24 mesiacov Udaj

I. Cena celkom v € (bez DPH)

2. DPH (20¢5: Vo)V € $00:00 €

3. Cena celkom v € (s DPH) 16283{&09 €

Cestne vyhlasujeme, e uvedené udaje st totozné s tdajmi uvedenymi v Navrhu zmluvy na
predmet zakazky, ktora je sugastou ponuky.

V pripade rozdielnych ddajov, sme si vedomi, Ze nasa ponuka bude z procesu verejného
obstaravania vyluéena.

Datum predkladania ponuky uchadza¢om: 11.02.2019

podpis a odtlacok peg?,iétky uchadzaca

RNDr. Karel Zeleny, CSc.
konatel’ spdfoénosti
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Priloha ¢. 6 ku kupnej zmluve ¢. 401/2019

Zoznam subdodavatel’ov vzmysle § 41 ods. 3 zakona o verejnom

obstaravani
Osoba/osoby
Por. Oznacenie opravnené konat v  [Bydlisko osoby oprivnenej| D&tum narodenia osoby
cislo subdoddvatela mene subdoddvatela konat v mene opravnenej konat v mene
(meno a priezvisko) subdodavatela subdoddvatela

Nevztahuje sa

V Bratislave, diia ........ccoveenen..

RNDr. Karel Zeleny, CSc.
konatel’ spolo¢nosti




Modular-Lab eazy

Malé a lacné rieienie na rutinnd vyrobu

teranostickych markerov s «sGa, 177Lu a oY

Uvod

Radioaktivnym kovom znacené litky obsahujice «Ga, :»lu a
Y sa diroko poulivaju v diagnostike s pozitrénovou emisnou
tomografiou (PET} a v terapii. Personalizovana medicina a
prebiehajuci vyvoj v oblasti takzvanej teranostiky (terapia
kombinovana s diagnostikou) v kombinacii s dostupnostou
«Ga bez potreby cyklotrénu rozdiruju ich $kalu pouiitia. Na
ulahéenie kadodennej prace s tymito markermi spoloénost
Eckert & Ziegler vyvinula Modular-Lab eazy - inovativny a
ultra inteligentny radiosynteticky systém.

Funkénost

Modular-lLab eazy pracuje s technoldgiou, ktord wyuziva
tlakové rozdiely na prenos kvapalin namiesto solenoidovych
ventilov alebo uzatvéracich kohutov. Inovativna kazetova
konitrukcia maximalne ufahfuje pouiivanie Modular-Lab
eazy. Stadi zakliknut syntetickd kazetu a tlakovy privod sa
automaticky pripoji. Po pripojeni generdtora a pridani
reagencii sa kompletny proces syntézy uskutolni bez zasahu
pouiivatela. Jednotlivé kroky procesu je moiné monitorovat
prostrednictvom  intuitivneho poutivatelského rozhrania.
Softvér je postaveny na zavedenom a spolahlivom SW
Modular-Lab Software, ktory dodriiava najvyidie Standardy
GMP (priloha 11 pre pocitatové systémy), predpisy GAMPS,
21 CFR 210/211 cGMP a 21 CFR part 11.

Kazety

Sterilné jednorazové kazety su vybavené Ciarovym kodom,
ktory dokdle preditat ¢itacka Ciarovych kodov. Tato funkcia
umoinuje podporovat dodriiavanie GMP pri  wyrobe
radicfarmak  prostrednictvom  elektronickej  podpary
generovania sprav a prevenciou nespravneho poulivania
kaziet.

Tieto syntetické kazety sa montuja v gistom prostredi
vyhovujucom GMP predpisom a su sterilizovane gama
tiarenim (validovany proces) podla AAMI TIR33/1S0 11137,

Kazety sa doddvaji so vietkym potrebnym spotrebnyr
materidlom (bez reagencli) na $pecificki syntézu a bo
testované z hfadiska ich vhodnosti.

Hlavné parametre

e Najmensi syntetizator rédionuklidov na trhu - jeden
modul s kompletnou funkénostou

e Krdtky ¢as syntézy a jednoduchd obsluha

e Vysoka wtaznost a vysokd rddiochemicka cistota

s  Najwisia kvalita produktu wvdaka sterilnym
jednorazovym syntetickym kazetam (validovana metdc
sterilizacie vratane Zivotnosti 18 mesiacov)

e  Vopred definované softvérové iablony s jednoduchy
uiivatelskym rozhranim

¢  Dodriiavanie GMP a GAMP 5

¢  Automatické generovanie davkovych protokolov, ktoré
obsahuiju vietky relevantné udaje a informacie pre kaic
cyklus syntézy

o  Kaidoroéna udriba, ktord zabezpeduje dlhu
prevadzkyschopnost

Modular-Lab eazy v porovnani s Modular-Lab PharmTracer

o Eckert&Ziegler




7131 0074 / Rev.09 / 11,2018

Metodika a aplikdcie

Metoda Synteza
DOTA-peptidy
wGallium* HBED-PSMA

DOTA-PSMA
DOTA-peptidy
soYttrium
3 DOTA-PSMA
e DOTA-peptidy
yrl.utecium
DOTA-PSMA

*Predbeind purifikdcio eludtov z generdtora pomocou NaCl/HCI - Vietky tieto metddy na oznacovanie ssGdlium DOTA-

konjugovanych peptidov spadajii pod patentovi ochranu: DE 102004057225 B4, Eckert & Ziegler vylucny driitef licencie k vy3sie
uvedenému patentu.

Technické parametre

Rozmery syntetizdtora: 201x227x 101 mm {(SxHx V)

vratane syntetizaénej kazety s hadickami: 201 %227 x 220 mm {§ x H x V); Hmotnost: 1,8 kg

Napdjanie cez EC eazy: Rozmery: 160 x 160 x 170 mm {5 x H x V) okrem kablového
vystupu Ovlddacia jednotka, mimo hordcej Zasti, 230/115 V
PCAN USB adaptér je sufastou

Peristalticka pumpa Rozmery: 100 x 150 x 100 mm (S x H x V);
Na eludt z generatora

Softvér Modular-Lab SoftPLC eazy

Odporiaéame

Aby bolo moiné spustit vyrobu teranostickych markerov bez daliieho odkladu, spolotnost Eckert & Ziegler ponuka integrovang
riedenie pre vaiu syntézu, ktoré pozostava z:

e GalliaPharm® .:Ge/::Ga Generétor

e [xY]Yttrium Chlorid (Yttriga)

e Jednorazové syntetizaéneé kazety

= Filtraény testovaci modul

= Zariadenie na kontrolu kvality

= Siroka $kdla dodatoéného spotrebného materialu

Pre vietkych zdkaznikov pracujucich s .Gz, j& najnoviou volitefnou funkciou Multigeneratorovy elutny nastroj , ktary zvyduje
flexibilitu na poutitie s aktivitami nizkej a vysoks] aktivity. Je moiné skombinovat eluat «:Ge/.:Ga ai z troch generatorov na ucely
jedného vyrobného procesu - pomocou Modular-Lab 2azy. Navyde, tento ndstroj umoziuje rozsirit obdobie pousitelnosti pre kaidy
generator, vdaka spojeniu eludtov zo véetkych pripojenych zariadeni,

Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanadea:

Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.
Robert-Rssle-Strasse 10 63 South Street, Suite 110

13125 Berlin Hopkinton MA 01748

Nemecko USA

Tel: +49 30941084 197 Tel: +1508 497 0080

Fax: +4930941084 470 Fax: +1508 497 0061
eurotope@ezag.de eurotope@ezag.com

www.radiopharma.com www.radiopharma.com
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Modul na

testovanie filtrov

Na pouzitie Modular-Lab eazy

Na testovanie tlakovej vydrze

sterilnych filtro

Uvod

Testovanie celistvosti  sterilngch  filtrov  a  prisluina
dokumenticia sG zakladnymi poziadavkami viacerych
predpisov pre pracu s radiofarmakami.

Spolo€nost Eckert & Ziegler vyvinula modul na testovanie
filtrov ako doplnkovy komponent pre syntetizator Modular-
lab eazy. Umoziuje monitorovat tlakovi vydr sterilnych
filtrov po kazdej syntéze s poufitim zariadenia Modular-Lab
eazy.

Pozor: Popisovanad skaska filtrov nenahrédza skdsku
celistvosti filtrov, ktor( je potrebné vykonat' po aseptickom
naplineni hotového lieciva.

Metdda
Pracovny princip modulu na testovanie filtrov spociva v
nedeitrukénej skiike tlakovej vydrie a je vhodny pre
predvihéené neodvzdudnené sterilng filtre. Skuska celistvosti
filtra sa robi po kazdej syntéze. MdiZe sa realizovat’ si¢asne s
inymi postupmi v rémci kontroly kvality.
Na hodnotenie vysledku sa wvyuZivajd rozne parametre
schopnosti tlakovej vydrze filtrov s neporudenou membranou.
Test tlakovej vydrie je uznavanou alternativou k bublinkovej
a plynovej difuznej skdike. Podla typu
filtra, pripravy filtra a hlavne na zaklade
, zvihéenia membrany sa mbZu namerané
@ hodnoty mierne odlifovat. Neporudenost
-\ % filtra v8ak nie je ohrozena.

\\_

> o

Pred samotnou skaskou filtra sa overi neporudenost
zariadenia pomocou systémovej skdky. Samotna skuska filtra
sa mbze realizovat' az po Uspednej systémovej skiske.

Na poufiti filter sa postupne aplikuju tlaky v rozsahu od 500
do 2400 mbar a monitoruje sa vydrZ pod tlakom. Pokles tlaku
musi byt v sllade s charakteristikou prisludného filtra.
Kompletny cyklus trva priblizne 5 mintt, ¢o postacuje na to,
aby sa vygenerovali vietky hodnoty poklesu tlaku podfa
vopred definovanych stanovenych hodnét. Po dokonceni
meracieho cyklu sa realizuje 3pecialna analyza difuzie, pricom
vysledkom je koneéné vyhlasenie "presiel* alebo "nepresiel”.

Zévereény vysledok skusky testu (prediel/nepresiel) sa zobrazi
v diagrame HMI a uvedie sa v dvkovom protokole:

Rt n afi R
w_F:‘-l"-‘_'l"E' P Meater? e ba-REEDETMA | i
-._l'.,__-_'_'__'_ rassed ) =
= | .| e
= | o T, |
| e
—— p— : et _I . ——

V pripade nedspednej skusky filtra, bude pouZivatel
informovany a budi poskytnuté pokyny pre daldi postup
vratane preverenia uvolnenych spojov a zopakovania skusky
filtra.
Sucast'ou dodavky si hardvérové komponenty

+ Modul na testovanie filtrov

+ Suprava hadiiek (C-FTM-5V1)

« Sterilna stprava (C-FTM-5V2)

+ 1508 497 0060
+1 508 497 0061

Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanade:

Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma Inc.
Raobert-Rdssle-Strasse 10 63 South Street, Suite #110

13125 Berlin Hopkinton MA 01748

Nemecko USA

Tel: +49 30 941084197 Tel:

Fax: +49 30 941084 470 Fax:

eurotope@ezag.de eurotope@ezag.com

www.ezag.com/radiopharma

§ Eckert & Ziegler

www.ezag.com/radiopharma
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Prirucka kompetencii

Modular-Lab Software

teraz k dispozicii v troch roznych verziach - Modular-Lab
dular-Lab SoftPLC Editor a Modular-Lab

Aby sme dokézali lepsie splfat pofiadavky zakaznikov, k

dispozicii su teraz tri verzie softvéru:

B Modular-Lab 4.3.2.0 - pInd verzia befiaca s rozvodnou
skrifiou (EC)

® Modular-Lab SoftPLC Editor — 3pecilna upravend pina verzia
Modular-Lab 4.3.2.0 beZiaca bez EC

® Modular-Lab SoftPLC Viewer - $pecidina upravena
prehliadadova verzia Modular-Lab 4.3.2.0 befiaca bez EC

Modular-Lab 4.3.2.0

Modular-Lab 4.3.2.0 je zname $tandardné softvérové riedenie,
ktoré sa doddva so vietkymi systémami Modular-Lab Standard
a Modular-Lab PharmTracer. Proces syntézy sa stiahne na EC,
ktora zabezpeluje syntézu a umoifiuje odpojenie laptopu od
systému. Pouiitie EC vam umoifuje bezpeéne dokonéit cyklus
syntézy v pripade systémovej chyby Windows®.

Modular-Lab SoftPLC Editor

Modular-Lab SoftPLC Editor je plna softvérova verzia, ktord
nevyZaduje pouiitie EC, a beii len na Windows®. Softvér
2abezpeti kompletné riadenie a regulciu syntetizdtora
Modular-Lab. Laptop musi teda byf nepretriite pripojeny k
napajaciemu modulu (Power Interface Module (PIM)).
Modular-Lab SoftPLC Editor je vhodny pre jednoduchiie
syntézy s pouiitim Modular-Lab PharmTracer,

napr. na vyrobu peptidov znatenych Ga-68, [1sF]NaF alebo
inych zlGéenin.

Funkcie editovatelnych softvérovych verzii

Editovatelné verzie softvéru Modular-Lab vyZaduji pouiitie

Dongle licencie na pristup k programu a jeho spustenie. Softvér

automaticky aktualizuje projekty pri nahravani stanjch

projektov. Programovanie je velmi jednoduché a funguje na

béze jednoduchého GUI (grafického pouZivatelského

rozhrania). Funkcia napdjacieho obvodu pomdha odhadnit

kapacitu modulov pripojenych na zbernicovy kibel.

Programovanie procesu

B na principe drag & drop grafickych symbolov (pretiahni a
pust)

® Macro-Wizard na programovanie jednotlivych krokov
procesu, vratane prisluinych parametrov

¥ kroky procesu sa graficky vizualizujd na schéme

Analyticky ndstroj pre vade zariadenie na kontrolu kvality (QC)
je moiné navyle aktivovat pre obidve verzie (daliie
podrobnosti v RaPET Chromatography Software factsheet ).

Modular-Lab SoftPLC Viewer

Modular-Lab SoftPLC Viewer je needitovatelna zakladn4 verzia
Modular-Lab 4.3.2.0 a Modular-Lab SoftPLC Editor, ktora si
nevyladuje pouiitie EC, D& sa intalovat na existujucich
laboratérnych potitatoch, kedZe nevyZaduje licenciu. Softvér
Modular-Lab SoftPLC Viewer bol vyvinuty pre jedno konkrétne
zariadenie a synteticky proces, napr. Ga-68 znafené peptidy,
[*FINaF alebo aj na 3pecidine projekty na mieru, Programy nie
je moiné menif ani ukladaf. Na potiadanie Je moiné
alternativne aktivovat analyticky nastroj s funkciami kontroly
kvality pre zariadenia na kontrolu kvality.

Standardné SW funkcie

Vietky tri verzie maju jednoduché grafické pouiivatelské
rozhranie, ktoré vyhovuje predpisom GMP, cGMP, GAMP 5 a
21 CFR part 11. Riadenie pristupu so 4 definovanymi Groviiami
zabezpecenia (pouZivatel, servisny technik, projektovy manaiér
a spravca) splfia vietky poliadavky na zabezpefenie
procesnych Udajov a nastavenie parametrov 3pecifické pre
dané poufitie. Zdznam vietkych systémowych a poutivatelskych
Cinnosti je plne automaticky.

§ Eckert & Ziegler
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Dal3ie funkcie — e —— _—

® ruénd a automatizovand kontrola naprogramovanej procesnej

o databazy s automatickym stahovanim z PLC na notebook po
kaidom stiahnuti projektu

¥ systémové stavové hldsenia

B ochrana know-how v ablasti procesu syntézy -
prostrednictvom obmedzenia pristupu

B gitagka ciarovych kédov

B chyby a daliie komentare tykajlce sa jednotlivych procesnych
krokov sa zobrazujli v samostatnom okne so spravami

B 4 tasovate s odpotitavanim

B pomahaju

® pri zobrazovani trendov funkcii

Zaznamy z auditu

Procesné udaje

B Kroky procesu {automaticky a ruény reim)

® (daje zo senzorov (aktivita, tlak, teplota, atd".)
Pouiivatel

B Tvorba a vymazavanie

B Prihldsenie (Uspeiné ano/nie) a odhlisenie s
B Zmena hesla &=

RS |-|-|~|-I-‘

Stiahnutie programov

R RERLED

Chyby a spravy

Generovanie a tlaé sprav —_—

Procesné udaje o

B Davkova sprava (vratane procesnych krokov, pozadovaného
Casu na jeden krok, ID objektu, atd’.)

= Udaje zo senzorov (aktivita, tlak, teplota, atd’)

B Auditové zdznamy
|
i
Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanade:
Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.

Robert-Réssle-Strasse 10
13125 Berlin

Nemecko

Tel: +49 30 941084-197
Fax: +49 30 941084-470

eurotope@ezag.de
www.ezag.com/radiopharma

63 South Street, Suite #110
Hopkinton MA 01748

USA

Tel: +1508 497 0060
Fax: + 1508 497 0061

eurotope@ezag.com
www.ezag.com/radiopharma
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Nové funkcie, nastroje a rozsirenia

_’, '|"T-' ""u
TU

K dispozicii je teraz upgrade pre Modular-Lab Software 4.3.2.0.
Prina3a nové funkcie a roz8irenia v oblasti spravy pouzivatelov, dialégu
pre spustenie davky, vykazovania, lepsie funkéné bloky a dodatoéné
nové funkcie. Boli urobené mensie zmeny ako odpoved na poZiadavky
zakaznikov a na daldie zlepSenie privetivosti pre pouZivatela v
kaZzdodennej pracovnej &innosti so softvérom Modular-Lab.

el

TN ©

VSeobecne zmeny

Sprava pouZivatelov Platnost hesla pre kaZzdého pouZivatela je teraz volne nastavitelna
(prednastavena hodnota 31 dnli, max. 365 dni)
Dialég na spustenie davky Porovnanie systémoveho tasu PC a PLC po spustenl Modular-Lab, aby nevznikii

nezrovnalosti v Easovom zazname v dokumentéacii a aby sa zabezpetila integrita
tidajov - rozdiel viac ako dve minuty spusti vystrazné hidsenie.

Davkovy report Pocitanie manualnych zasahov potas cyklu, zaznam v protokole
Dodato&né nové funkcie - Vyhodnocovaci softvér RaPET je teraz k dispozicii pri kazdej in&talacii
Modular-Lab

- Nové funkéné bloky pre TLC-Scan, Knauer Azura UV2.1 S

- Skrétenie ¢asu Startovania PLC (o 1,5 minuty kratie)

- SoftPLC Manager pre manualne spustenie, zastavenie a opatovné nastartovanie
(reboot), napr. pri zmene konfiguracie systému po vymene modulov

ZlepSenie sugasnych funkénych blokov Automatické nastavenie mierky pri zobrazovani grafov

Indtalacia

Upgrade pre LIB13 je v podobe spustitelného siboru a pouzivaterl ho fahko instaluje v niekolkych krokoch. Spolo&nost
Eckert & Ziegler poskytuje postup indtalacie, vratane odinitalovania starej verzie Modular-Lab.

Pouzivatelia systémov Modular-Lab Standard a PharmTracer s elektrickou rozvodnou skrinkou musia vymenit' aj
CompactFlash kartu v EC za novi kartu dodanu spolo&nostou Eckert & Ziegler. Upgrade systémov SofiPLC si
nevyZaduje Ziadnu vymenu hardvéru.

Ak potrebujete viac informécii o moZnostiach upgrade, kontaktujte nas!

Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanade:

Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma Inc.
Robert-Réssle-Strasse 10 63 South Street, Suite #110

13125 Berlin Hopkinton MA 01748

Nemecko USA

Tel: +49 30 941084 197 Tel: +1 508 497 0060
Fax: +49 30 841084 470 Fax: +1 508 497 0061

- .
eurotope@ezag.de eurotope@ezag.com 2 ECKert & Zlegler

www.ezag.com/radiopharma www.ezag.com/radiopharma




Automaticka eldcia az troch generatorov :Ge/fw

Ga len s jednym syntetizatorom.

il o -

s — %

V3eobecné informécie

Coraz vitdia akceptacia a dopyt po galiu w na Géely pouitia
vo vyvoji diagnostickych zobrazovacich suprav, ako aj v
samotne] klinickej praxi zvyraznila uréité problémy so
sufasnymi  systémami radioaktivnych markerov. Trend
smerom k potrebe generatorov s vyiSou aktivitou zhorduje
potencidlnu vyiku dévky potas manudlnych radioaktivnych
znackovacich  protokolov  ako aj zwyiuje  potrebu
integrovaného tienenia a teda aj hmotnost generatorov.

V zmysle tychto trendov spolognost Eckert & Ziegler vyvinula
multigenerdtorovy eluény ndstroj. Tento novy nastroj
umoifiuje automatizované pouiivanie eludtu a# z troch
Standardnych (kaidy max. 1.85 GBq/50 mCi) wGe/:Ga
generatorov pre jeden vyrobny proces so systémom Modular-
Lab eazy. Pracoviska s velkym dopytom po «Ga budi teraz
mat moznost kombinovat poiadovanu aktivitu wGe z
jedného, dvoch alebo troch generdtorov do jedného kroku,
Navyse méie tento nastroj rozdirit ulitoéni Fivotnost
kaidého generitora vdaka kombinovaniu eludtov.

Multigeneratorovy eluény nastroj aktualizuje aktualne
dostupnu

Technické Gdaje

Overené s nasledujlcimi generdtormi
aGe/«Ga:

Standardny ¢as elicie pre kaidy generdtor  180s.
uGe/swGa:

Cas syntézy:

aktivitu v rdmci kaZdého z generdtorov, takie poutivatel
potrebuje len zadat poZadovani aktivitu prostrednictvom
prisluiného  softvérového nastroja. Nastroj automaticky
vypolita teoreticky dostupni aktivitu v jednotlivych
generatoroch na 2aklade datumu predchadzajicej elicie.
Nistroj dalej poskytne odporucanie ohladne toho, ktory
generdtor (alebo generatory) by sa mali poutit na dosiahnutie
pozadovanej aktivity. Pouiivatel mbie bud akceptovaf alebo
manuaélne zvolif ind moinost.

Vyhody

®  Flexibilita pouZivania nizkych alebo vysokych urovni
aktivity

*  Rozdirenie ¢asu pouZivania jednotlivych generatorov
vdaka kombindcii eludtov z generatorov

*  PrileZitost vyrabat markery s vysokou 3pecifickou
aktivitou

e  Viacero davok alebo rozne jednotlivé davky s vysokou
aktivitou - v jednom vyrobnom procese

®  Automaticky vypocet toho, ktoré generatory by sa mali
eluovat a v akom poradi

*  Moinost zobrazit aktudinu aktivitu jednotlivych
generdtorov

GalliaPharm®, IGG100

(€as je nastaviteny, v zavislosti na dizke hadiiek)

s jednym generadtorom «sGe/uGa:
s 2 generatormi aGe/suGa:
s 3 generatormi uGe/uGa:

< 14 min
< 17 min
< 19 min

K dispozicil na nasleduijlice pouiitie: «Ga DOTA- konjugované peptidy
«Ga PSMA-HBED

«:Ga DOTA-PSMA

'E Eckert & Ziegler
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Nastavenie

Hardvér Kazetovy modul (SLM-1), BUS kébel, prisluiny softvér
Spotrebny material Eluéna kazeta, viacnasobné poutitie / max. 20 elicii (€. C1-GAG8-MULTI)
Daliie prislutenstvo Odpadova ampulka s priehradkou, 2 30 ml, viacndsobné pouitie

Konecny pouZivatel nesie vyluénu zodpovednost pri pouZivani vysokych aktivit na rddioaktivne znacenie a mal by si byt vedomy, Ze
takéto vysoké aktivity méZu byt spojené s rizikom rddiolytického rozpadu znackovacej Idtky po urcitom Case. PouZivanie vysokych
aktivit nebolo validované z hladiska rddiolytickych tdcinkov. Spolocnost Eckert & Ziegler Eurotope GmbH neposkytuje Ziadnu zdruku.

Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanade:

Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.
Robert-Réssle-Strasse 10 63 South Street, Suite #110

13125 Berlin Hopkinton MA 01748

Nemecko USA

Tel: +49 30941084 197 Tel: + 1508497 0060

Fax: +49 30941084 470 Fax: +1508 497 0061
eurotope@ezag.de eurotope@ezag.com
www.radiopharma.com www.radiopharma.com




KNAUER AZURA® Analyticka
HPLC
Dokonalé doplnenie viasho Modular-Lab systému -

univerzalny gradientovy analyticky HPLC system
KNAUER AZURA®

Opis

Laboratdrne vybavenie radu Modular-Lab bolo navrhnuté tak,
aby umoifovalo vyrobu réznych radioaktivnych znaékovacich
latok. Kontrola kvality produktu je zasadnou suéastou tejto
vyroby. Preto analytickd HPLC KNAUER AZURA® prinasa
dokonalé riedenie procesu riadenia kvality.

HPLC systém pozostava z AZURA® Assistant pre Compact
HPLC LPG, kvartérne nizkotlakové gradientové ¢Eerpadlo
AZURA® 6.1L vritane 4-kanalového odplyfiovaéa, AZURA®
UV/VIS Detektor UVD 2.1L (volitelné PDA), AZURA® Elucny
podnos E 2.1L, manudlny 6-portovy/3-kandlovy injekény
ventil (volitelny autosampler), AZURA™ Kapilirna itartovacia
sada, Analytical Flow Cell UV, rozhranie IFU 2.1 spolu so
softvérom ClarityChrom® CDS, v kombinacii s HPLC-Scan a
potitatom.

NadCasovy, elegantny dizajn prvkov  AZURA®* je
optimalizovany pre pouiivatelsky privetivé pouiivanie.
Demontovatelny predny panel umoifuje fahky pristup k
funkénym modulom. Vodiace prvky pre kapiléry a skamavky
chrania citlivé pripojenia. Tri farebné LED umoZfiuju
jednoduchu identifikdciu stavu komponentu. Pokrogilé
bezpecnostné funkcie znamenaju, Ze praca s AZURA® je
bezpetnejsia nez kedykolvek predtym: Inteligentny drendiny
systém odvadza tekutiny, ktoré presizknu k snimaéu Uniku,
ktory systém vypne akonahle sa zisti pritomnost tekutiny.
Unikajuca tekutina sa zachyti.

Gradientovy HPLC systém AZURA® je optimalizovany na
poutitie v kombinacii s TLC-Scan a HPLC-Scan Eckert & Ziegler.

Vyhody

Gradientovy HPLC systém AZURA™ je dokonalym, nakladovo
efektivnym doplnkom vdiho systému Modular-Lab, K
dispozicii su liekopisom definované analytické metody pre
uriteé znackovacie latky (daldie informacie na poziadanie) ako
a) podpora pri zavedeni pouZivatelom definovanych metod,

Multifunkénost systému umoZiuje rutinni analyzu pre PET a
iné znactkovacie latky na zadklade nuklidov wvyZarujucich
pozitrony, beta aj gama Ziarenie. Pre mnoistvo znaékovacich
latok sa k dispozicii pripravené prevadzkové cykly, ale k
dispozicii su aj na mieru prispdsobené riedenia pre vage
analytické problémy.

ClarityChrom® Software

Gradientovy HPLC systém AZURA® spolupracuje s
ClarityChrom®, Zo je jednoduchy chromatograficky ditovy
systém pre pracovné stanice. Volitelné roziirenie pre GC
riadenie, PDA, GPC a MS umoifiuje pouiivanie softvéru v
Sirokej Skale aplikdcii. Mnoistvo réznych parametrov, ako je
tlak, prietok, rddioaktivita a absorpcia UV je moiné lahko
monitorovat online. Po kaidom cykle sa automaticky
generuju sprdvy, ktoré obsahuju vietky relevantné Gdaje a
informdcie. Vietky data sa zaznamenavaji podla poiiadaviek
GMP.

Pouiivatefské rozhranie ClarityChrom® Software

= Eckert&Ziegler
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Hlavné parametre

s Spolahlivost a zhoda s principmi GMP

s Stabilné poéiatoéné parametre vdaka integrovanému odplyfiovaéu

¢  Gradientové ¢erpadlo: tlakovy snima¢ a komora na miesanie rozpustadla pre privod elu¢ného roztoku bez pulzacii
s  QOchrana pred Gnikom a riadenie v pripade Gniku

¢ Detekcia: jedna vinovd dfika, interval od 190 - 750 nm

¢ Prietok od 10 pl/min az do 10 ml/min

Technické udaje

Charakteristika modulu

AZURA® Assistant pre Rozmery: 361 x 208,2 x 523 mm (3 x V x H); 12,7 kg

kompaktné HPLC LPG
Integrované moduly: kvartérny nizkotlakovy gradlentovy erpadlovy modul AZURA® P 6.1 L
s nerezovou Eerpacou hlavou 10 ml, Smartmix 350, Degasser DG 2.1S
Privod rozpdifadla: Rozsah prietoku: 0,01 - 10 ml/min; v krokoch po 0,01 mi/min; presnost
merania prietoku: * 1 %; Zhodnost merania prietoku: 0,1% RSD
Odplyfiovaci modul: 2; Spsob odplyfiovania: Prechod plynu cez fluoropolymérovii membranu;
Max. prietok: 10,0 ml/min; Pokles tlaku: 1,37 mm Hg/ml/min; max. tlakov4 stabilita: 7 bar;
Mftvy objem: 285 pl/kanél

AZURA® UV/VIS Detector Rozmery: 361 x 158 x 523 mm (3 x V x H); 5,9 kg

UVD 2.1L

Typ detektora UV/VIS detektor variabilne] vinovej dfzky; zdroj svetla: Deutériova (D2) lampa s
integrovanym GLP Eipom; Interval vinovej dfiky 190 - 750 nm; presnost vinovej dizky: ¢

2,5 nm; Zhodnost merania vinovej dlzky: 0,3 nm (ASTM E275-93); sum: + 1,5 x 10-5 AU pri 254
nm (ASTM E1657-98); Drift: 3,0 x 10-4 AU/h pri 254 nm (ASTM E1657-98); Linearita: > 2,0 AU pri
270 nm (ASTM E1657-98); Ovlddanie: Digitdlna - LAN-DHCP, dialkovy konektor; Analégova -
ovlédanie na zklade vinove] dlzky; Manualne - oviddacia jednotka {volitefnd)

AZURA® Eluény podnos E 2.1L  Rozmery: 364 x 85 x 523 mm {§ x V x H); 3,4 kg
Uskladnenie a2 6x1000 ml flia3; vioZka vyberatelnd pre &istenie; demontovatelny predny

panel s vodiacimi prvkami na kapildry; drendiny systém

Manualny vstrekovaci ventil& Manudiny vstrekovaci ventil; nerezova ocel; vratane prislufenstva; autosampling na
portov/3 kandly potiadanie (volitelné)

Analyticka UV prietokova Material tela: nerezova ocel s tepelnym vymennikom; dlika cesty: 10 mm; objem
kyveta prietokovej kyvety: 10 pl; vnitorny priemer: 1,1 mm

Napidjanie 100 - 240V; 50 - 60 Hz; max. 100 W

Softvér ClarityChrom® CDS, licencia pre jeden pristroj

Moinost PDA: 3D chromatogram, analyza $pickovej €istoty, spektralne vyhladavanie vo
vlastnych alebo komerénych kniZniciach spektier

HPLC suprava HPLC koldna; HPLC-Scan dialkova detekiné jednotka; Detektor; Viysokonap4tovy kabel; Tieneny
drZiak a zostava prietokovej kyvety; Mini PC; PEEK skimavka; PEEK fittingy; PEEK slutka na
vzorku; Luer adaptéry; Bezprirubové matice; FEP skimavka; Stikatky na kapilary; Ampulka;

Laboratérne flade
Eckert & Ziegler Kontzkt v USA 2 Kanade:
Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.
Robert-Réssle-Strasse 10 63 South Street, Suite #110
13125 Berlin Hopkinton MA 01748
Nemecko usa
Tel: +49 30 941084 197 Tel: + 1508 297 0060
Fax: +49 30 941084 470 Fax: - 1 508 497 0061
eurotope@ezag.de eurctope@ezag.com
www.radiopharma.com www.radiopharma.com




TLC-5can je univerzalny a nakladovo
efektivny radio-TLC skener na spolahliv
detekciu radio-izotopu

radio-TLC skener vyhovujici GMP

Technolédgia

TLC-Scan je univerzdiny TLC skener na spolahlivi detekciu
radic-izotopov na Gzky pasoch a platniach. Systém je vhodny
na rutinnd kontrolu kvality “Ga, *F (vratane FDG), **Tc and
= radiofarmék a inych latok. TLC Scan mé& dva nezdvisié
kandly, jeden pre TLC a jeden pre HPLC, ktoré je moiné
pripojit na vietky dostupné detektory.

TLC priZok so vzorkou sa umiestni na stolik, ktory sa posunie
pod fixny raddio-detektor pre zéznam chromatogramu.

Druhy kandl sa méze pouZit na radio-detekciu v kombinscii so
vietkymi beZnymi HPLC systémami. V zavislosti na nuklide sa
mbie zo Sirokej 3kdly vymenitelnych scintilatnych/foto-
multiplikaénych detektorov da vybrat optimalny detektor na
meranie vaciiny izotopov, vratane «Ga, i, wusl, 11l waTe, sY
1Ly, esCu @ yuln.

Viacero nastaveni rychlosti skenovania umoiiuje merat
Siroku $kalu aktivit od 10 nCi do 100 uCi (370 Bqg- 3,7 MBqg) v
zavislosti na volbe detektora. K dispozicii s analégové a
digitdine signdly na prepojenie TLC-Scan s existujucimi
chromatografickymi datevymi systémami. Integrovany RaPET
Chromatography Software sa moje poutit na ziskavanie
udajov a generovanie sprav.

'

Pouiitie

*  Rutinnd kontrola kvality rédiofarmék, vratane ~Ga, * Lu,
=¥, #F,*Tc, 151 a daldich

®  TLC rddiofarmak znacenych gama, vysokoenergetickymi
beta a pozitronovymi iariémi na uéely vyskumu a vyvoja

®  Priebeind TLC analyza reakénych zmesi

RaPET Chromatography Software

‘RaPET Chromatography Software je komplexny SW balik na
ziskavanie chromatografickych udajov a ich analyzu. Tento
analyticky softvér je velmi spolahlivy

a jednoducho sa poutiva. Pozostiva z GMP databazy, ¢im sa
zabezpetuje dokumentécia vyhovujica GMP a takisto
dodriavanie 21 CFR part 11.

Parametre a prinosy

* lednoducho ovlddatelny systém s maximalnou
flexibilitou a automatickym polohovacim systémom

*  Ovladanie cez PC alebo Bluetooth pomocou zariadeni na
béze Android 0S

*  Kompatibilita s existujicimi chromatografickymi
systémami s vyuZitim analdgového vystupu z TLC-Scan

®  Kdispozicii je $iroka kala detektorov na rézne aplikacie

*  Moinost previdzkovat naraz dva detektory na rozne
ucely alebo v kombinavanom rezime (radio-HPLC reim)

®  Variabilné rychlosti skenovania

* Jednoduché nastavenie a udrzba systému

¢ Vietky parametre, napriklad prahy {pozadie, energetické
okno rozlidenie horného a dolného prahu), vysoké
naptie, integracny ¢as a dfzka platnicky st k dispozici a
st konfigurovatelné

Volitelné: TLC-Scan vritane viackandlového analyzitora

Ako dopinkovu funkciu, spolotnost Eckert & Ziegler ponuka
TLC-Scan vybaveny viackandlovym analyzatorom (MCA a
prisiusnym Nal detektorom v spektroskopickej kvalite na
pokrytie intervalu 30 - 1500 keV. Detektar je nainitalovany v
zariadeni s dodatoénym olovenym tienenim.

Vstupy

A dva rédiodetektory na baze PMT alebo a3 dva diddové
rédiodetektory a dva analogové kanaly

Vystupy

Az dva analogové frekveniné signaly {intervaly 10 mv, 100
mV, 1V, 5V) s rozlidenim 12 bitov, ai dva TTL pulzné vystupy

= Eckert&Ziegler
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Detektory

TLC-Scan vyuliva ipecidlne nakonfigurovany detektor na baze fotoelektrického ndsobita (photomultiplier) na detekciu gama,
vysokoenergetickych pozitrénovych alebo beta siaritov pri vysokych aj nizkych arovniach aktivity. Ruienie na pozadi sa redukuje
vdaka plne variabilnému nastaveniu energetického okna. K dispozicii st nasledujuce radio-TLC detektory:

FC-3100 Detektor na baze Nal/PMT je detektor nizkoenergetickych gamaZiaritov (10 - 60 keV), ktory sa primarne pouZiva na xsl.
FC-3200 Detektor na baze Nal/PMT je detektor vysokoenergetickych gamatiari¢ov { 60 - 1500 keV), ktory sa pouiiva vo vat3ine
aplikacil v nukledrnej medicine.

FC-3600 Detektor na baze plastického scintilatora/PMT idealny na detekciu vysokoenergetickych beta a pozitrénovych Zlaritov,
napr.
2P, %Y, uF, uC, uN. (>30 keV)

Technicka Specifikdcia
Rozmery: 356 x 197 x 445 mm (§xVxH);
Hmotnost: 11,9 kg / 19,0 kg (vratane MCA)

Upgradujte svoj TLC-Scan na radio-HPLC detekény systém

TLC scan sa da poutivat ako TLC skener a suéasne ako radio-HPLC detektor. K TLC-Scan je moiné pripojit akukolvek kombinaciu
diddovych a PMT detektorov a akykolvek HPLC systém za Gfelom radio-HPLC, Takto dokazete jednoducho upgradovat svoj TLC-5can

na kompletné TLC a HPLC riedenie.
vViac podrobnosti o dostupnych radio-HPLC detektoroch, driiakoch detektorov a prietokovych kyvetach ndjdete v Epecifikacii nagho
HPLC-Scan.

Na obrazku je zobrazengé kompletné TLC a HPLC riesenie:

Softvér na : Detektor pre .
zhromaidovanie \ Radio-TLC ( radio-HPLC J

udajov - -
Na lely radio-HPLC je Pripojte detektor k nalmu
molné pripojit rézne HPLL systému
detektory

) £
E Pripojte s USB k . 3 -
.
Spravy z rédio-TLC, radio-HPLC a UV T T
chromatogramy na
RaPET Chromatography Software Pripojte HPLC System na TLC-Scan
Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanade:
Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.
Robert-Rossle-Strasse 10 63 South Street, Suite #110
13125 Berlin Hopkinton MA 01748
Nemecko USA
Tel: +49 30941084 197 Tel: + 1508 497 0060
Fax: +49 30 941084 470 Fax: + 1 508 497 0061
eurotope@ezag.de eurotope@ezag.com
www.radiopharma.com www.radiopharma.com




Softvér vyhovujuci GMP

RaPET Chromatography
Software

Vel'mi spolahlivy a l'ahko ovladatelny
vyhodnocovaci softvér, ktory pozostava z
GMP databazy, co zabezpecuje
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dokumentaciu v sulade s GMP.

Technolégia

SW RaPET Chromatography Software je komplexny balik na
zber a vyhodnocovanie chromatografickych Gdajov Specificky
nakonfigurovany na spolupracu s rddiofarmakami spoloénosti
Eckert & Ziegler Radiopharma, ako su TLC-Scan, Flow-Count
alebo Madular-Lab HPLC.

RaPET Evaluation Software je sutastfou SW ballka RaPET
Chromatography.

Vyskumnici a wvyrobni pracovnici méiu upravit metddy,
nastavovat cyklov so vzorkami a zobrazovat udaje v redlnom
tase. RaPET Chromatography Software je uréeny na
spoluprdcu s meranim radioaktivity v systémoch HPLC a TLC a
ma funkcie ako je korekcia polfasu pre chromatografiu s
izotopmi s kratkym poléasom rozpadu, korekcia pozadia,
multi peak fitting a plné dodriiavanie pravidiel GMP a
predpisov 21 CFR Part 11 pre elektronické podpisovanie.
Funkcie softvéru zahfhaju zobrazenie ddajov v realnom ¢ase,
automatickd Uprava mierky a GMP databdza s davkovymi
vykazmi a export udajov.

Funkcie exportu udajov spdjaju data RaPET Chromatography
Software s inymi aplikaciami vratane textovych editorov a
tabulkovych procesorov. Softvér je mozné pouiit vo vietkych
regulovanych prostrediach pre zabezpeenie piného
dodriiavania pravidiel cGMP, GLP a 21 CFR Part 11 vratane
auditovych zaznamov.

Parametre a prinosy

e  Zobrazenie analyzy Gdajov v redlnom Zase

e Jednoduché pouzitie a intuitivne oviddanie

¢  Vykonné vyhodnacovacie a reportingové funkcie

¢ Dodriiavanie pravidiel FDA 21 CFR Part 11 pre
elektronické podpisovanie

¢  Dodriiavanie GLP/GMP vritane auditovych zaznamov

*  SQL databaza na uskladfovanie Gdajov

*  Export udajov na prepojenie s inymi aplikaciami

s Ziskavanie udajov z vyrabkov a detektorov Eckert &
Ziegler Radiopharma

Pouditie: RaPET na TLC-Scan

Poutitle

¢ Rutinna kontrola kvality rddiofarmak «Ga, 17lu, =Y,
[1FIFDG, mnTc, 1231, uC, N

e  TLC gama alebo beta rddiofarmakom znacenych izotopov

¢ Radio-HPLC na stanovenie farmaceutickej &istoty (" Tc,
:‘.:||-|' ::s|_ ::!L mn |, o;Y]

¢  HPLC analyza I, »C a *:P znafenych zlitenin

Vybavenie

Ciastone je sGéastou aj skrinka rozhrania (IFB) na prepojenie
potitata a detektora Ziarenia pomocou USB rozhrania. Do
rozhrania prichddzaju pulzné vystupy z detektora, ktoré sa
spolitavaju a digitalizuju. K dispozicii je aj pripojenie
Start/stop signalu.

RaPET Software na ziskavanie radiochromatografickych
Udajov a analyzu radio-HPLC, TLC, UV a daldich detektorov je
k dispozicii pre Flow-Count, Mini-Scan, PET Metabolite,
Modular-Lab Analytical HPLC, TLC-Scan a HPLC-Scan.

Analyza Gdajov

Vyhodnocovaci softvér RaPET ponuka intuitivnu  8kdlu
nastrojov na vyhodnocovanie chromatogramov. Mnoho 2
tychto nastrojov bolo navrhnutych na poutitie s konkrétnymi
aplikaciami, napr. radio-TLC vzoriek FDG. Pozadie je moiné
presne definovat a odpoéital. Prl praci s radloizotopmi s
krdtkym polfasom rozpadu dokaie vyhodnocovaci softvér
RaPET automaticky korigovat hodnoty radioaktivneho
rozpadu.

Auditové zaznamy a elektronické podpisy

Chromatograficky softvér RaPET sa doddva s kompletnymi
funkciami pre auditové zdznamy za uéelom dodriiavania
zzkonnych  poziadaviek. Jednotlivé funkcie auditovych
zaznamov sa daji navolit na systémovej arovni, aby si mohli
jedrotiivi klienti zadefinovat Upravy kritickych Gdajov, ktoré si
vyiaduju vedenie auditovych zdznamov.

= Eckertg&Ziegler
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Specifikicia

Hardvér:

= Minimalne 2,2 GHz alebo viac

¢ Minimalne rozlidenie obrazovky XGA 1024 x 768

¢ Miniméalne 2 GB pamdte

¢ 2xUSB2.0

e Tlatiaren (alebo pristup k sietovej tlagiarni)

Operaény systém:

*  Microsoft® Windows 7 Professional 32/64 Bit alebo lepéi

Rozhranie

Skrinka rozhrania (IFB) prijima pulzné vystupy z Flow-Count pre HPLC alebo Flow-Count/Mini-Scan pre TLC a zabezpeluje prepojenie
pristroja s pocitatom cez USB. IFB je rozhranie medzi hardvérom a softvérovou aplikiciou. Je implementované na zariadeniach
HPLC-Scan a TLC-Scan.

Aatch No Mathod rame Varsion 'on marhod Nueld  User Strus
B20161111002 RaPET TLC-Scan V3.0 m:wz_m sever admin  The scan process s running |
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Poutitie: Zber udajov TLC pomocou rédiochromatogramu Trendviewer

Activity graph, sensor: GFR-TLC
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Pouiitie: TLC analyticka spréva
Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanade:
Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.
Robert-Rossle-Strasse 10 63 South Street, Suite #110
13125 Berlin Hopkinton MA 01748
Nemecko Usa
Tel: +49 30941084 197 Tel: +1508 497 0060
Fax: +49 30941084 470 Fax: +1508 497 0061
eurotope@ezag.de eurotope@ezag.com

www.radiopharma.com www.radiopharma.com
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Kazetové rieSenie pre Standardnu vyrobu

Roznorodost kaziet

Plne automatizovany syntetizacny system
Modular-Lab eazy pracuje so sterilnymi
jednorazovymi kazetami.

Pouiivanie sterilnych, jednorazovych syntetizaénych kaziet zabezpecuje jednoduchi manipuldciu s pomocou technolégie
click'n"start (kliknat a spustit). Staéi vymenit kazety a Modular-Lab eazy je pripraveny na dalsi syntetizacny cyklus - aj ked' ide o
odlidny marker alebo nuklid nei zékaznik znatkoval v predchadzajucom cykle. Vzhladom na jednerazové pouiivanie kaziet nie je
potrebné Ziadne Cistenie ani Gprava ani sanitacné opatrenia.

Kazety sa montuju v éistom prostredi pri dodriiavani pravidiel GMP a su sterilizované gama Ziarenim. Vietky Easti kazety boli
testované z hladiska ich vhodnosti pre danu syntézu. Vietky materidly si bez obsahu ivotidnych zloilek. Poskytuje sa zaruka
Zivotnosti v trvani 18 mesiacov.

Kazety su k dispozicii pre nasledujuce aplikicie »Ga, «Y, :lu:

Kazety pre Modular-Lab eazy diel c.

Kazeta pre «Ga viacgeneratorovd elliciu C1-GAB8-MULTI
Stprava hadigiek pre eliciu registrovaného sGe/fwGa generatora GalliaPharm® ML-EAZY-GALLIA-TUBES
wGa DOTA-peptidy (bezaceténové prediistenie) s naslednou CO-GADOTAPEP-CM

purifikdciou pomocou CM vlozky
©Ga znatené PSMAuee 5 naslednou purifikiciou pomocou CM vioZky
“Ga znafené PSMA-617 s ndslednou purifikdciou pomocou CM vioZky

C0-GAHBEDPSMA-AF
CO-GADQTAPSMA-CM

=Y znaéené PSMA-617 s naslednou purifikdciou pomocou CM vioiky CO-YDOTAPSMA-CM
=Y DOTA-peptidy s ndslednou purifikiciou pomocou CM viozky CO-YDOTAPEP-CM
7Ly znafené PSMA-617 s ndslednou purifikaciou pomocou CM vioiky CO-LUDOTAPSMA-CM

mLu DOTA-peptidy s naslednou purifikdciou pomocou CM vioZky CO-LUDOTAPEP-CM

Eckert & Ziegler
Eurotope GmbH

Robert-Rossle-Strasse 10
13125 Berlin

Nemecko

Tel: +4930941084 197
Fax: +49 30941084 470

eurotope@ezag.de
www.radiopharma.com

Kontakt v USA a Kanade:
Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.

63 South Street, Suite #110
Hopkinton MA 01748

USA
Tel: +1508 497 0060
Fax: +1508497 0061

eurotope@ezag.com
www.radiopharma.com

Eckert & Ziegler
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Supravy reagencii

([ ¥4

na syntézu s pomocou Modular-Lab

PharmTracer a Modular-Lab eazy

Opis

na poutitie s kazetovymi syntetizatormi Modular-Lab

Na zjednodusenie rutinnej prace s «:Ga, spoloénost Eckert & Ziegler ponuka hotové sipravy s reagenciami. Mdzu sa poutivat so
syntetizatnymi zariadeniami Modular-Lab PharmTracer, Modular-Lab PharmTracer Tower a Modular-Lab eazy a obsahuji vietky
chemikalie a hardvér potrebny na danu syntézu. Chemikalie a hardvér si testované z hladiska biologickej kontaminacie.

Supravy reagencii si uréené na vyrobu farmaceutickych produktov a mbzu ich poutivat len kvalifikované osoby. Nie st uréené, ani

vhodné na priame poutitie a na pouZitie u ludi bez predchéadzajtcej Gpravy.

Slprava reagencii pre oznatovanie DOTA-konjugovanych peptidov, PSMA-11 (HBED-PSMA) a PSMA-617 pomocou aGa
Vietky komponenty EZ-102 su vyrobené podfa noriem ICH Q7A - GMP pre API. Poskytuje sa zaruka Zivotnosti v trvani 18 mesiacov.

Sada reagentii pre Vyrobné £.

Bezacet6nova pre-purifikdcia #Ga DOTA-peptidov, PSMA-11 a PSMA-617

Pracujeme na vyvoji dalSich siprav reagencii na rzne poufitia.

Eckert & Ziegler
Eurotope GmbH

Robert-Rassle-Strasse 10
13125 Berlin

Nemecko

Tel: +4930941084 197
Fax: +49 30941084 470

eurotope@ezag.de
www.radiopharma.com

Kontakt v USA a Kanade:
Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.

63 South Street, Suite #110
Hopkinton MA 01748
USA

Tel: +1508 497 0060
Fax: +1508497 0061

eurotope@ezag.com
www.radiopharma.com

EZ-102
Supravy bez prekurzora.

& Eckert & Ziegler
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Program podpory pocas celej Zivotnosti zariadenia

Balizky servisnych sluzieb a dadriby

Spolahliva prevadzkyschopnost systému podstatnym spdsobom ovplyviiuje spokojnost pouiivatela, zabezpetuje Uspe$ni
iandardnd prevédzku a teda aj nizke naklady. Udrzba systému a profesiondina technickd podpora na vysokej Grovni zabezpetuiju
optimdlny vykon systému, kvalitu a produktivitu na Grovni najvy3iieho Standardu.

Spoloénost Eckert & Ziegler Eurotope GmbH poskytuje rézne baliky na zaklade individudInych potrieb a za §tandardny roény poplatok.

Servisny balik Advanced Premium
ML Standard v v v
N & S e Y ! ’
ML eazy v v |
PrevadzKkova doba
v v v

k dispozicii poéas pracovnych dni
Po - Stv 8:00 AM - 05:00 PM, Pia 8:00 AM - 04:30 PM (CET/CST)
na t.&. +49 30 941084 200 (Eurdpa) alebo +1 508 232 7265
(USA & Canada) alebo na service.eurotope®ezag.de /
service@radiopharma-inc.com

Reakiny €as/ Cas do zasahu

| Reakény ¢as -do24h
Cas do zasahu -do48h
Spréva o preventivnej udribe v v v
Spréva o oprave v W v
Sluzby
Dialkovy pristup, diagnostika a telefonicka podpora v . 4 v
Zarufena dostupnost nahradného zariadenia v v v
Priorizovana oprava/servis modulov v v v
Zahrnuté je predbeiné postudenie pred samotnou opravou v v v
Rotné preventivna udrzba v v
Ukladanie zaloznych tdajov v v
Oprava a kvalifikicia modulov je zahrnuta 15% 2lava na v

nahradné diely

Néhradnd jednotka bezplatne 15% 2lava v
Sttastou je sdprava na udribu 15% zlava v
SuZastou je upgrade ML softvéru 15% zfava v

Pravidelné aktualizacie su zahrnuté vo vietkych balikoch Ak chcete vediet’ viac, preéitajte si podmienky a
ustanovenia svojej servisnej zmluvy, Ak méte akékolvek d'alSie otazky nevdhajte nas kontaktovat' na
nasledujucich adreséach.

Eckert & Ziegler Kontakt v USA a Kanade:

Eurotope GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma, Inc.

Robert-Réssle-Strasse 10 63 South Street, Suite 4110

13125 Berlin Hopkinton MA 01748

Nemecko UsA ezrn

Tel:  +49 30 541084 200 Tel: +1508 2327265 B & 74

Fax: +49 30941084 470 Fax: +1508 497 0061 =] ECkert Zleg Ier
service.eurotope@ezag.de service@radiopharma-inc.com

www.radiopharma.com www.radiopharma.com




