STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV

Kvetn4 11, 825 08 Bratislava 26

Toto tozhodnutie nadobudlo
Nase Cislo: 14372003 -R prdvoplatnost

dfa; ‘7[!0’/ J&U&

...................

V Bratislave ﬂﬁa: 456‘76’00\5
Podpis: u

ROZHODNUTIE
O registracii humanneho lieky

.........................

Sta’tny ustav pre kontroly lieCiv (dalej statny Ustav), ako prislusny organ Statnej spravy Uréeny k
vydaniu rozhodnutia podia § 64 ods. 1 pism. c) zakona &.140/1 998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach, o zmene zakona &. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v

Ziadatel'a Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez, Geska republika
. 18. 10. 2000

zo dna

.. 1323/ 2000

Cislo

a rozhodol takto:
Povoluje registraciu humanneho lieku

RADIONUKLIDOVY generator ®'Rb #'MK

gas inh

Povoluje sa uvedenie lieku do obehu a zapisanie do zoznamuy registrovanych liekov
pod registraénym éistom:

88/0028/03-s
1. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

2. Liek Neobsahuje omamnu latku alebo psychotropnu iatku podia osobitnych

zakonov'?

:zakon €.140/1998 Z 7. o liekoch a zdravotnickych poméckach v Zneni neskorsich predpisov
“zakon &.139/1998 Z 2. o omamnych latkach, psychciropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov



1. Prilohami rozhodnutia su:
Priloha 1 - Identifikaény list
Priloha 2 - SGhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Priloha 3 - Pisomna informacia pre pouzivatela
Priloha 4 - Oznacenie vonkajsiehc a vnitorného obaly

Odébvodnenie

Po posudeni ziadosti o registraciu humanneho lieku Ziadatela Ustay jaderné fyziky AV CR, Rez,
Ceska republika, ¢. Ziadosti 1323 / 2000, zo dina 18. 10. 2000 sa preukazalo, ze posudzovany
produkt spina poZiadavky na kvalitny, bezpeény a ucinny liek a bolj spinené vsetky podmienky na
registraciu humanneho lieku. Na zaklade zisteni tychto skutoénosti Statny Ustav rozhodol tak ako je
uvedené vo vyroku tohoto rozhodnutia.

Pouéenie

Proti tomuto rozhodnutiy je mozno podat’ podla ustanovenia § 53 a nasl. zakona ¢ 71/1967 Zb. o
spravnom konani na Statny Ustav odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia.

Bratistava: 14. 02. 2003 Doc. RNDr.4Audevit Martinec, CSc.

veduci sluzobného urady

Rozhodnutie dostanuy:
1. Ziadatel
2. oddelenie registracie $UKL



Priloha ¢. 1 k rozhodnutiu o registracii &islo: 88/0028/03-S

Identifikaény list lieku s kédom SUKL

PRAR S oz DAl

58328 |RADI gas inh 18 MBq |UJF Y
58329 RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKr|gas inh 37 MBq |UJF _ [cZ 88/0028/03-S |Y
28330 RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrlgas inh 74 MBq |UJF _ |cZ 88/0028/03-S |Y
58331 IRADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrlgas inh 111 MBq |UJF _ |CZ 88/0028/03-S [Y
58332 [RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrlgas inh 148 MBq [UJF _ [CZ 88/0028/03-S [Y
58333 |RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKr|gas inh 185 MBq JUJF  |CZ 88/0028/03-S Y
58334 |RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKr gas inh 222 MBq [UJF  |cZ 88/0028/03-S [Y
8335 RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrlgas inh 259 MBq JUJF _ |CZ 88/0028/03-S Y
58336 RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrigas inh 296 MBq [UJF_ |CZ 88/0028/03-S [Y
58337 IRADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrlgas inh 333 MBq JUJE  |CZ 88/0028/03-S |Y
58338 RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrigas inh 370 MBq JUJF _ |CZ 88/0028/03-S Y
98339 IRADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKr|gas inh 444 MBq |UJF _ |CZ 88/0028/03-S [Y
58340 RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKr|gas inh 518 MBq [UJE _ |CZ 88/0028/03-S Y
58341 RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrlgas inh 592 MBq [UJF_ |CZ 88/0028/03-S [Y
58342 |IRADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKrlgas inh 666 MBq JUJF _ |CZ 88/0028/03-S [Y
58343 |RADIONUKLIDOVY GENERATOR 81Rb /81mKr gas inh 740 MBq |UJF  IcZ 88/0028/03-S |Y

Vysvetlivky:

V stipci ozna&enom Stav je uvedeny stav registracie v Slovenskej republike: R - aktuaina registracia

Pod skratkami “Drzitel " a "Drz.krajina" je uvedeny drZitel rozhodnutia a &tat, v ktorom ma sidlo -
UJF/CZ: Ustav jaderné fyziky AV, CR
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Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1 Nazov lieku
Radionuklidovy generator ®'Rp/2 '™k,

2 Kvalitativne a kvantitativne zlozZenie lieky

Izotopy Rb naviazané vo forme kationov na ionexovom meédiu umiestnenom v hermetizovane;
prietokovej cele (jadro generatora), jej vystup je opatreny bakteriologickym filtrom.

Ucinnou Iatkou lieky j& kratkodoby plynny produkt ®™Kr (polgas rozpadu 13.3 s) nepretrzite
vznikajuci radioaktivnoy premenou materského nuklidu ®Rb o deklarovanej aktivite (polgas
rozpadu 4.58h).

Kvantitativne: liek obsahuje ku dny a hodine kalibracie 18-740 MBq ®'Rb (podfa balenia) v
radioaktivnej rovnovahe so svojim dcérskym produktom 8™k

3 Liekova forma
Plyn na imhafa’ciy

4 Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikacie

Radiodiagnostikum sa pouziva na oddeleniach nuklearnej mediciny na ventila¢né vySetrenie pluc
pri- respiraénych ochoreniach (embdlia plic, obstruk&né choroby dychacich ciest, abnormality
vymeny plynov) alebo na predoperacné vysetrenie. ViySetrenie ventilacie pemocou ¥'™Kr sa Casto
kombinuje s vysetrenim perfuzie pomocou  **™T¢. Vzhladom na rozny energiu  pouzitych

radionuklidov mozno obe vysetrenia vykonat' simultanne pri zazname dat v dvojitom energetickom

Cas pre nasnimanie potrebného poCtu impulzov sa riadi casom, ktory uplynul odo dna a hodiny
Standardizacie, pohybuje sa priblizne od 40 sekund do piatich mingt (typicky (daj pre 74 MBq
generator). Z generatora je plyn eluovany vzduchom a pacient plyn inhaluje do dychacich ciest
pomocou masky pri dodrzani hygienickych pravidiel.

4.3 Kontraindikacie
Kontraindikacie nie suU zname.

44 Specislne upozornenia

jadrovej eénergie a ionizujuceho Ziarenia, o prevadzke SO zdrojmi ionizujuceho ziarenia pre
prislusnu  &innost v rozsahu zahrnujlicom odber & pouZivanie radionuklidového generatora
E”Rb/mmKr, S pripravkom maze nakladat a pripravok aplikovat' iba kvalifikovana obsluhg, Je nutné
zabranit akejkolvek necddvodnene; expozicii pacientov g personalu vdychovanim alebo vonkajsou



4.5 Liekové ainé interakcie
Interakcie nie sy zname.

4.6  PouZivanie v gravidite a pocas lakticie

VSecbecne plati, ze radiofarmaceuticky pripravok by sa nemal podavat' tehotnym alebo dojciacim
zenam alebo osobam mladsim 18 rokov, pokial prinos vySetrenia pine neprevazi potencialne

potencialne povazovana za tehotnu, pokial’ nie Je preukdzany opak. Doj¢enie by sa malo po podani
radiofarmaka prerusit.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek neovplyviiuje schopnost' viest motorové vozidla a obsluhovat' stroje.

4.8 NeZiaduce Uéinky

Vystavenie pacienta ionizujucemu Ziareniu musi byt vzdy odévodnené v suvislosti s prinosom
vysetrenia. Aplikovana aktivita musi byt' ¢o najmensia, no pritom nesmie byt ovplyvneny spravny
vysledok vysetrenia.

Vystavenie ucinkom ionizujuceho Ziarenia je vzdy spojené s rizikom vzniku nadorovych procesov
as moznym vznikom dedicnych poskodeni. Pre vySetrovacie metody nuklearne; mediciny je
frekvencia tychto neziaducich ucinkov nizka vzhladom na nizku radiaénu zatas pacientov.

Pre vacsinu vysetreni metodami nuklearnej mediciny je efektivny davkovy ekvivalent nizsi ako 20
mSv. V danych klinickych suvislostiach mézy byt odévodnené aj vyssie davky.
Neziaduce a vedfajSie ucinky neboli pre preparat hlasené.

4.9 Predavkovanie
O predavkovani nemozno hovorit vzhfadom k povahe lieku.

5 Farmakologické viastnosti

5.1 Farmakodynamické viastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: diagnostické radiofarmakum.
ATC Klasifikacia: V04D

Farmakodynamické ucinky lieku sa neprejavia: hmotnost' lieku prijata vdychovanim lezi hiboko pod

hranicou prirodzeného vyskytu kryptonu v ovzdusi a vzhladom na pol¢as rozpadu nuklidu 81mKr (13
sekund) a aplikovanu aktivity je absorbovana davka velmi mala (pozri bod 5.4). Neméze preto dojst
k Ziadnym prejavom interakcie $ organizmom,

52 Farmakokinetické viastnosti

rozpadu (13.1 s) nemozno stanovit biclogicky pol¢as alebo Studovat akékolvek vplyvy dalsich
faktorov.

5.3 Preklinické udaje o bezpeénosti

Vzhladom na povahu lieky neboli najdené v literature Udaje tykajtce sa stanovenia toxicity lieky,
pripadne LDs,.

6 Farmaceutické informacie

6.1  Zoznam pomocnych latok

Rubidii chloridum



6.2 Inkompatibility
Inkompatibility nie s4 zname.
6.3  Cas pouzitelnosti

V neporusenom obale 24 hodin od dia a hodiny standardizacie, rovnako po prvom otvoreni pri
dodrzani  podmienok danych vyrobcom a pri dodrzani vSeobecnych pravidiel prace s
radioaktivnymi liekmi.

6.4 Upozornenia na podmienky a spésob skladovania

Pri teplote 15-25 °C v pévodnom obale, vstupné a vystupné privody hermetizované (Luer Lock
system) .

6.5 Viastnosti a zlozenie obalu, velkost balenia

Teleso a vstupné/vystupné privody zo syntetického polyméru, oloveny tieniaci obal, plechovy
hermeticky obal, transportny obal,
Liek obsahuje ku diu a hodine kalibracie udané mnozstvo ®'Rb v radioaktivnej rovnovahe so
svojim dcérskym produktom 8™k Druhy balenia [MBq]: 18, 37, 74, 111, 148, 185, 222, 259, 296,
333, 370, 444, 518, 592, 666, 740.

6.6 Upozornenia na Sposob zaobchadzania s liekom
Hlavné zasady aplikacie su uvedené v bode 4.2.

Dozimetrické udaje

Nizsie su uvedené zakladné dozimetrické udaje, tykajice sa 'k (Tyz = 13.1 s). Dcérsky ¥'Kr
vznikajuci jeho dalsou radioaktivnou premenou ma polcas Ty, = 2 x 10° rokov a jeho prispevok je
zanedbatelny.

1. Energie Ziarenia 7. 190 keV.
2. Ekvivalentna davka ionizujuceho Ziarenia v plicach (dospeli): 60-140 uGy. Efektivny davkovy
ekvivalent: 2.75 x 10° mSw/MBq

6.6.1 Pomocné zariadenia

¢ Aplikacna jednotka sa umiestni na vhodné miesto pri gamakamere. Silikénova hadica vstupu
sa pripoji na vystupny luer jednotky, ktory je umiestneny na zadnej strane tieniaceho
kontajnera, hadica vystupu sa zavedie do vymierajucej nadoby.

¢ Odporacanie: na vzduchovy vstup aplikagnej jednotky na spodnej strane ovladacieho panelu sa
pripoji zvihéujuca nadobka (v prislusenstve) s vodou na injekcie.

¢+ Na stredné rameno t-kusu zmieSavacieho ventilu sa pripoji mikrobiainy filter a na jeho vystup
dezinfikovana maska na tvar vhodnej velkosti. Jednotka sa pripoji do elektrickej zasuvky 220 V
pomocou dodaného kabla a Zapne sa hlavny spina¢ na oviadacom panelu. Dalsie riadenie je
mozZné ruéne alebo pomocou dialkového /IR ovladacieho Zariadenia.

6.6.2 Radionuklidovy generator

¢ Hermetickd plechovka s generatorom sa vyberie Z prepravneho obalu a kryt plechovky sa
odtrhne.

+ Generator i s plechovkou sa umiestni do tieniaceho kontajnera aplikacnej jednotky pripravenej
na prevadzku.

+ Koncovky luerovych Spojov sa odpoja a pripoja sa na protikusy aplikacnej jednotky v kontajneri.

¢ Kyt kontajnera sa uzatvori.

6.6.3  Aplikacia

6.6.3.1 Previdzka

+ Gamakamera sa pripravi na prevadzky pouzitim vhodného kolimatora (odporuca sa kolimator pre
stredné energie). Na ovladacom panelu aplikacnej jednotky sa nastavi vhodna hodnota prietoku
primarneho vzduchu (odporti¢a sa 3 — 5 Jitrov za mindtu), pacient sa pripravi do vySetrovace;

(9}



polohy na gamakamere a na tvar Pacienta sa nasadi vdychovacia maska (kontrola tesnost
nasadenia).

¢ Zapne s3a prevadzkovy spinac dodavky primarneho vzduchu aplikaénej jednotky (doladenie
prietokove; rychlosti v priebehu prevadzky je mozné) a exponuju sa scintigramy podra Zvolengj
metodiky.

¢+ Po dosiahnuti poZadovaného podtu registrovanych impulzov sa vypne spina& dodavky primarneho
vzduchu.

6.6.3.2 Ukoncenie prevadzky
*+ Aplika¢na jednotka sa elektricky Vypne a odpoji sa od siete.

. Hermetizovany generator sa uloi na vhodné skladovacie miesto a pripravi sa k spatnému

7 Drziter rozhodnutia o registracii

Ustav jaderné fyziky Av CR, 25068 Res.

8  Registraéné ¢&islo
9  Datum registracie

10 Datum poslednej revizie texty
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‘3 K ROZHODNUTIU O REGISTRACII, EV. €. 1323/2000
i

Liekova forma
Plyn na inhaléaciu.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez

Zlozenie lieku

Izotopy Rb naviazané vo forme kationov na ionexovom médiu umiestnenom v hermetizovanej
prietokovej cele (jadro generatora), jej vystup je opatreny bakteriologickym filtrom.

LieCivou latkou lieku je plynny radionuklid ¥'™Kr (pol¢as rozpadu 13,1 sekundy) nepretrzite
vznikajuci radioaktivnou premenou materského radionuklidu 8'Rb (polas rozpadu 4,58 hodiny).
Pomocné Iatky: rubidii chloridum (rubidiumchiorid)

Liek je dodavany s radioaktivitou od 18 do 740 MBq podra pozZiadavky odberatela.

Farmakoterapeuticka skupina
Diagnostické radiofarmakum.

Charakteristika
G ziskany zlieku Radionuklidovy generator  *'RbA'™Kr je  plynné radiofarmakum
pre diagnostické pouzitie, uréené na inhalaciu.

Indikacie

Radiodiagnostikum sa pouziva na oddeleniach nuklearnej mediciny na ventilaéné vySetrenie plic
pomocou gamakamery pri respiraénych ochoreniach (pfucna embdlia, obstrukéné choroby
dychacich ciest, abnormality vymeny plynov) alebo na predoperacne vysetrenie. Vysetrenie
ventilacie pomocou *'™Kr sa éasto kombinuje s vySetrenim perfuzie pomocou “*™Te.

Vzhladom na rozdielnu energiu pouZitych radionuklidov mozno obe vySetrenia vykonat' simultanne
pri z&zname Gdajov v dvojitom energetickom okne.

Kontraindikacie
Kontraindikacie nie st zname.

Neziaduce ucinky

Vystavenie pacienta ionizujucemu Ziareniu musi byt vzdy odévodnené v savislosti S prinosom
vySetrenia. Aplikovand aktivita musi byt ¢o najmensia, no pritom nesmie byt ovplyvneny spravny
vysledok vysetrenia.

Vystavenie G¢inkom ionizujiceho Ziarenia je vZdy spojené s rizikom vzniku nadorovych procesov
as moznym vznikom dediénych poskodeni. Pre vySetrovacie metody nuklearnej mediciny je
frekvencia tychto neZiaducich G&inkov nizka vzhfadom na nizku radiaénu zataz pacientov.

Pre valsinu vysetreni metddami nuklearnej mediciny je efektivny davkovy ekvivalent niz&i ako 20
mSv. V danych klinickych stvislostiach maézu byt odévodnené aj vyssie davky.

NeZiaduce a vedlajsie u&inky neboli pre preparat hlaseneé.

Interakcie
Interakcie nie st zname.

Davkovanie a spésob podavania

Obvykle sa robi 6 frojekcii tak, aby pocet impulzov na kazdd projekciu bol 300 000 - 700 000.
Aplikovana aktivita *'™Kr v ciefovom organe sa obvykle pohybuje okolo 4500 MBq (smerna hodnota
6000 MBg). Rozdiely v aplikovanych aktivitich medzi jednotlivymi  vekovymi kategériami sa
neuvadzaji, rovnako ako davkovanie pri renainych a hepatalnych insuficienciach alebo dialyze.

Cas pre nasnimanie potrebneho podtu impulzov sa riadi Casem, ktory uplynul odo dna a hodiny
Standardizacie, pohybuje sa priblizne od 40 sekind do piatich minat (typicky udaj pre 74 MBq

.2
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generator). Z generatora je plyn eluovany vzduchom a pacient plyn inhaluje do dychacich ciest
pomocou masky pri dodrzani hygienickych pravidiel.

Pomocné zariadenie

+ Aplikacna jednotka sa umiestni na vhodné miesto pri gamakamere. Silikénova hadica vstupu
sa pripoji na vystupny luer jednotky, ktory je umiestneny na zadnej strane tieniaceho
kontajnera, hadica vystupu sa zavedie do vymierajtcej nadoby.

+ Odpordcanie: na vzduchovy vstup aplikacnej jednotky na spodnej strane ovladacieho panelu
sa pripoji zvih¢ujuca nadobka (v prislugenstve) s vodou na injekcie.

¢+ Na stredné rameno t-kusu zmiesavacieho ventilu sa pripoji mikrobialny filter a na jeho vystup
dezinfikovana maska na tvar vhodnej velkosti. Jednotka sa pripoji do elektrickej zasuvky 220
V' pomocou dodaného kabla a zapne sa hlavny spina¢ na ovladacom paneli. Dalsie riadenie je
mozné rucne alebo pomocou diatkového infraderveného ovladacieho zariadenia.

Radicnuklidovy generator

+ Hermeticka plechovka s generatorom sa vyberie z prepravného obalu a kryt plechovky sa
odtrhne.

+ Generator i s plechovkou sa umiestni do tieniaceho kontajnera aplikacnej jednotky pripravenej
na prevadzku.

¢ Koncovky luerovych spojov sa odpoja apripoja sa na protikusy aplikaénej jednotky
v kontajneri.

¢ Kyt kontajnera sa uzatvori,

Aplikacia

Prevadzka

¢+ Gamakamera sa pripravi na prevadzku pouzitim vhodného kolimatora (odport¢a sa kolimator pre

¥MTe s vysokym rozlisenim). Na ovladacom paneli aplikacnej jednotky sa nastavi vhodna hodnota

prietoku primarneho vzduchu (odport¢a sa 3 ~ 5 litrov za minutu), pacient sa pripravi do
vySetrovacej polohy na gamakamere a na tvar pacienta sa nasadi vdychovacia maska (kontrola

tesnosti nasadenia).

¢+ Zapne sa prevadzkovy spinac dodavky primarneho vzduchu aplikacnej jednotky (doladenie
prietokovej rychlosti v priebehu prevadzky je mozné) a exponuju sa scintigramy podfa zvolenegj

metodiky.

¢ Podosiahnuti poZzadovaného poétu registrovanych impulzov sa vypne spina¢ dodavky primarneho

vzduchu.

Ukoncenie prevadzky

+ Aplikacna jednotka sa elektricky vypne a odpoji sa od siete.

+ Otvori sa veko kontajnera, luerové spoje generatora sa odpoja a vstup | vystup generatora sa
opatovne hermetizuje skratovanim vyvodov alebo uzavretim pomocou koncoviek.

¢+ Hermetizovany generator sa ulozi na vhodné skladovacie miesto a pripravi sa k spatnému
odvozu (odber exspirovanej produkcie vykonava dodavatel).

Upozornenie

Uplatiuju sa bezné opatrenia obvykié pre pracu s radioaktivnymi lieGivami. Pracovisko mus{ mat
platné povolenie 3tatne; autority podfa prislusnych zakonnych ustanoveni o praci so zdrojmi
ionizujiiceho Ziarenia pre prisludny &innost. S liekom mozZe zaobchadzat a liek aplikovat' iba
kvalifikovana obsluha. Je nutné zabranit akejkolvek neodévodnene; expozicii pacientov a
personalu vdychovanim alebo vonkaj$ou expoziciou.

Schopnost' viest motorové vozidla alebo schopnost vykonavat' rizikové prace nie su ovplyvnené.
Riziko navyku ariziko pri subeznom pozivani alkoholickych napojov neexistuju vzhfadom
na charakter lieku.

Liek, resp. jeho u¢inné a pomocné latky, nemaju Ziadne farmakodynamické ucinky.

Liek by sa nemal podavat tehotnym alebo dojciacim Zenam alebo osobam miadSim 18 rokov,
pokial prinos vysetrenia pine nevyvazi potencialne riziko. Vysetrovanie Zien v plodnom veku by sa
malo vykonavat v prvych dioch (priblizne desiatich) po nastupe menstruacie. Kazda Zena, u ktorej

[



Zanedbatelny.

1. Energia Ziareniay: 190 keV.

2. Ekvivalentna davka ionizaéneého Ziarenia v placach (dospeli): 60-140 nGy.
Efektivny davkovy ekvivalent: 2.75 10°® mSv/MBq.

Varovanie

Liek je rédioaktivny a platia pren prislusné ustanovenia pre pracu s rédioaktl’vnymi liecivami,
Nepou;':ivajte liek po uplynuti casy pouzitia, ktory je uvedeny na obale.

Moment prvého otvorenia nem3 vplyv na doby exspiracie. Doba exspiracie sa pocita od data 3 hodiny

Standardizacie (uvedeného na obalu) a je 24 hodin.

Balenie
Teleso a vstupny/vystupny privod zo syntetického polyméruy, oloveny tienjaci obal, plechovy
hermeticky obal, transportny oba|.

Liek obsahuje ky dr'wu1a hodine kalibracie udané mnozstvo ¥Rb v ra’dioaktivnej fovnovahe so svojim

dcérskym produktom mKr.
Balenie: 18 37,74, 111, 148, 185, 222 259, 296, 333, 370, 444, 518, 592, 666 alebo 740 MBq.

Uchovavanije
Pri teplote 15-25 °C, v pévodnom obale, vstupné 3 vystupné privody hermetizované (Luer Lock
mus

systém). Uchovavanie [ byt v stlade s prislusnymi predpismi pre skladovanie ra’dioaktivnych
latok.

Datum Poslednej revizje:

LI
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ROZHODNUTIU O REGISTRACII, EV. €. 1323/2000

\CENIE VONKAJSIEHO OBALU

/}Mj/}/? 72

Na vonkajSom obale pripravku o sile 18 MBq budu uvedené tieto informécie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 RE7

(znak radiacného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator 8'Rb/2"™Kr

LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [*'"Kr]
Pomocnd latka: rubidii chloridum

fax (420) 220 941 002 NP Zec®

C. Sarze

C. vyrobku Aktivita Referenény &as

Pouzitie do

18 MBg

24 hod

Uréené vyhradne na aplikdaciu inhaldciou v Specidlnej aplikacnej jednotke

Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C

EAN kod:

Registracné cislo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne litky

Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byt v siilade s prislusnymi predpismi pre skladovanie radioaktivnych

latok.

29/4q



- K ROZHODNUTIU O REGISTRACII, EV. C. 1323/2000
"6, 4D

F 0ZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajsom obale pripravku o sile 37 MBq budu uvedene tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002  NPI®4<®

(znak radiaéného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Liec¢ivo: Krypton [*'Kr]
Pomocnd latka: rubidii chloridum

C. Sarze | C. vyrobku Aktivita Referenény ¢as | Pouzitie do
37 MBg

24 hod

Uréené vphradne na aplikdciu inhaldaciou v Specidlnej aplikacnej jednotke
Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registraéné &islo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne ldtky

EAN kod:
Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byt’ v sulade s prisluSnymi predpismi pre skladovanie radioaktiviych
latok.

O A
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RILOHA €. 4c K ROZHODNUTIU O REGISTRACII, EV. C. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajsom obale pripravku o sile 74 MBq budi uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyj adrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941002 Np| e ®

(znak radia¢ného nebezpeclenstva)

Radionuklidovy generator *'Rb/* ™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Lie&ivo: Krypton [*'"Kr]
Pomocnd ldtka: rubidii chloridum

[ C. Sarze | C. vyrobku Aktivita Referenény ¢as | Pouzitie do
74 MBg

24 hod

Uréené vphradne na aplikdaciu inhaldciou v $pecidlnej aplikacnej jednotke
Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25°C
Registracné Cislo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne ldatky

EAN kod:
Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byt v stllade s prisluSnymi predpismi pre skladovanie radioaktivnych
latok.

29/4¢



RILOHA C. 4d K ROZHODNUTIU O REGISTRACI, EV. ¢. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 111 MBq bud uvedené tieto informacie (uvadzame aj

grafické vyjadrenie):
USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002

(znak radiaéného nebezpedenstva)

Radionuklidovy generator ¥'Rb/#'"™Kr

LEN DO RUK LEKARA

Liec¢ivo: Krypton [*"™Kr]
Pomocnd litka: rubidii chloridum

NPI medic ®

C. Sarze | €. vyrobku Aktivita Referenény &as

Pouzitie do

111 MBg

24 hod

Urcené vyhradne na aplikdciu inhaldciou v Specidlnej aplikacnej jednotke

Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C

Registracné &islo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne ldtky
EAN kod:

Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byr v siilade s prislusn ymi predpismi pre skladovanie rdadioaktivn ych

ldtok.

20/4d




PRILOHA C. 4e K ROZHODNUTIU O REGISTRACII, EV. &. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 148 MBq bud uvedené tieto informacie (uvddzame aj

gratické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 ~NpjTedc®

(znak radiacného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator ' Rb/2"™Kr

LEN DO RUK LEKARA

Liec¢ivo: Krypton [*'™Kr]
Pomocna latka: rubidii chloridum

C.Sarze | C. vyrobku Aktivita Referenény éas

Pouzitie do

148 MBg

24 hod

Urcené vyhradne na aplikdciu inhaldciou v Specidlnej aplikacnej jednotke

Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C

Registracné Cislo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne lditky
EAN kod:

Len na lekdrsky predpis

Uchovivanie musi byt’ v siilade s prislusnymi predpismi pre skladovanie rddioaktivn yelt

latok.

29/4e




PRILOHA €. 4f K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV. . 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 185 MBq budu uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 ~Np|me%e®
(znak radiacného nebezpedenstva)

Radionuklidovy generator 8'Rb/®'™Kr

LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [*'™Kr]
Pomocnd litka: rubidii chloridum

C. Sarze | €. vyrobku Aktivita Referenény as | Pouzitie do
185 MBg

24 hod

Urcené vyhradne na aplikdciu inhaldciou v $pecidlnej aplikacnej jednotke
Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, priteplote 15-25 °C
Registracné &islo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne litky

EAN kod:
Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byt v siilade s prislusnymi predpismi pre skladovanie radioaktivnych
ldtok.

29/4¢



FSEGYPPRILOHA C. 49 K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV. &. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 222 MBq budu uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ fax (420) 220 941 002 NpjTZedc®

(znak radiacného nebezpedenstva)

Radionuklidovy generator 8'Rb/®'™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [*'"Kr]
Pomocna latka: rubidii chloridum

C. Sarze | €. vyrobku Aktivita Referenény éas | Pouzitie do
222 MBq

24 hod

Uréené vyhradne na aplikdciu inhaldciou v Specidlnej aplikacnej jednotke
Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registracné Cislo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidine ldatky

EAN kod:
Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byr' v siilade s prislusnymi predpismi pre skladovanie radioaktivnych
ldtok.

20/4p



PRILOHA C: 4h K ROZHODNUTIU O REGIS TRACI, EV. &. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 259 MBq budt uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 NP medic®

(znak radia¢ného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator 8'Rb/8'"™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Kryptén [*'"Kr/
Pomocnd ldtka: rubidii chloridum

C.Sarze [ €. vyrobku Aktivita Referenény as | Pouzitie do
259 MBq

24 hod

Uréené vyhradne na aplikiciu inhaliciou v Specidlnej aplikaénej jednotke
Skladujte v pévodnom obale s hermetizovanymi privodmi, priteplote 15-25 °C
Registracné &islo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne latky

EAN kod:
Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byt v siilade s prisiusnymi predpismi pre skladovanie ridioaktivaych
latok.

2Q/4h



PRILOHA C. 4i K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV. ¢. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 296 MBq budu uvedené tieto informécie (uvddzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 Np| medic®

(znak radia¢ného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator ¥'Rb/2'™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [*'"Kr]
Pomocnd ldatka: rubidii chloridum

C. Sarze [ €. vyrobku Aktivita Referenény éas | Pouzitie do
296 MBq

24 hod

Uréené vyhradne na aplikdciu inhaldiciou v Specidlnej aplikacnej jednotke
Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, priteplote 15-25 °C
Registracné &islo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne ldtky

EAN kod:
Len na lekdrsky predpis

Uchovdvanie musi byt v silade s prisluSnymi predpismi pre skladovanie radioaktivn ych
ldtok.

SO/ 1



PRILOHA €. 4f K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV, ¢. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 333 MBq budi uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVGR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 NP medic®

(znak radiacného nebezpecdenstva)

Radionuklidovy generator 'Rb/8"™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [*"Kr]
Pomocnd litka: rubidii chloridum

C. Sarze [ €. vyrobku Aktivita Referenény €as | Pouzitie do
333 MBg

24 hod

Urcené vyhradne na aplikdiciu inhaldciou v Specidlnej aplikacnej jednotke

Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registracné &islo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidine latky
EAN kod:

Len na lekdrsky predpis
Uchovdvanie musi byt’ v silade s prisluSnymi predpismi pre skladovanie radioaktivaych
latok.



PRILOHA 4k K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV. ¢. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 370 MBq budu uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 25068 BE?  fax (420) 220 941 002 Npmedic®

(znak radiaéného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator 8'Rb/8"™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [*'"Kr]
Pomocna ldtka: rubidii chloridum

C. Sarze [ €. vyrobku Aktivita Referenény éas | Pouzitie do

370 MBg
L, 24 hod

Uréené vphradne na aplikiciu inhaldciou v Specidlnej aplikaénej jednotke

Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registracné cislo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne latky
EAN kod:

Len na lekdrsky predpis
Uchovdvanie musi byr’ v siilade s prisluSnymi predpismi pre skladovanie rdadioaktivnych
ldatok.
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PRILOHA C. 41 K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV. &. 1 323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 444 MBq budt uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVGR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 Np|medic®
(znak radia&ného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator ®'Rb/®"mK;
LEN DO RUK LEKARA

Lie¢ivo: Krypton [*" Ky
Pomocnd litka: rubidii chloridum

C.Sarze [C.vyrobku|  Akiivita | Referenény &as | Pousitie dg ]

i 244 MBqJ 24 hod ]

Uréené vyhradne na aplikdciu inhaldcioy v Specidlnej aplikacnej jednotke

Skladujte v pévodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registraéné &isio:

Pripravok neobsah uje antimikrobidlne ldtky
EAN kod:

Len na lekdrsky predpis

Uchovivanie musi byr’ v siilade s prislusn ymi predpismi pre sklado vanie rddioaktivnych



PRILOHA 4m K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV, . 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 518 MBq budi uvedené tieto informacie (uvddzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 NP medic®

(znak radiaéného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator ®'Rb/8"™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Lie¢ivo: Krypton [*'"Kr]

Pomocnd litka: rubidii chloridum
C.Sarze | €. vyrobku | Aktivita | Referenény éas | Pouzitie do |
518 MBgq

24 hod

Uréené vyhradne na aplikaciu inhaldciou v Specidlnej aplikacnej jednotke

Skladujte v pévodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registracné éislo:

Pripravok neobsah uje antimikrobidlne ldtky
EAN kod:

Len na lekdrsky predpis
Uchovdvanie must byt v siilade s prisluSnymi predpismi pre skladovanie rdadioaktivn ych
ldtok.



PRILOHA C. 4n K ROZHODNUTIY 0 REGISTRA Cll, EV. &. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obgle pripravku o sile 592 MBq budd uvedené tieto informécie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002  Npj medic ®
(znak radia¢ného nebezpecenstva)

Radionuklidovy generator “Rb/A"mKy

LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [ Kr)
Pomocnai litka: rubidii chloridum

Pouzitie do

Aktivita Referenény ¢as

24 hod

Uréené vihradne na aplikdciu inhaldcioy v Specidinej aplikacnej jednotke

Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registradné &isio-

Pripravok neobsah uje antimikrobidlne ldatky

Len na lekdrsky predpis
Uchovivanie musy by?’ v sitlade s prislusnymi predpismi pre skladovanie rddioaktivnych

29/4n



PRILOHA €. 40 K ROZHODNUTIU O REGISTRACI, EV. C. 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

Na vonkajSom obale pripravku o sile 666 MBq budu uvedené tieto informacie (uvadzame aj
grafické vyjadrenie):

USTAV JADERNE FYZIKY AVCR 250 68 REZ  fax (420) 220 941 002 NpJme%c®

(znak radiacného nebezpecéenstva)

Radionuklidovy generator ¥'Rb/2"™Kr
LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton [*"™Kr]
Pomocna ldatka: rubidii chloridum

C.Sarze [ C. vyrobku Aktivita Referencny cas Pouzitie do
666 MBq

24 hod

Uréené vyhradne na aplikdciu inhaldciou v Specidlnej aplikacnej jednotke

Skladujte v povodnom obale s hermetizovanymi privodmi, pri teplote 15-25 °C
Registracné cislo:

Pripravok neobsahuje antimikrobidlne latky
EAN kod:

Len na lekdrsky predpis
Uchovdvanie musi byt’ v siilade s prislusnymi predpismi pre skladovanie radioaktivnych
latok.
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PRILOHA C. 4p K ROZHODNUTIU O REGISTRACH, EV. & 1323/2000

OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU

USTAV JADERNE FYZIKY AVER 250 63 REZ  fax (420) 220 941 002  ppy medic®

(znak radiaéného nebezpeéenstva)

Radionuklidovy generator “'Rb/*'mK
LEN DO RUK LEKARA

Liecivo: Krypton I 1”'Kr]

Pomocng ldtka: rupidi; chloridum

Registracné &isjp:

Pripravok neobsay, uje antimikrobigine ldtky

Len na lekdrsky predpis
Uchovivanie muysi by’ v sitlade s prislusnymi predpismi pre skladovanie ra’dioaktz’vnyclz



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECTV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10

~ vl DAGE!IGNH

tel. 272 185 111,fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz
Ustav jaderné fyziky AV CR
odd. radiofarmak
Ing. Miroslav Figer, CSc.,
250 68 Rez u Prahy
Va3 dopis ¢.j./ze dne naSe ¢.j. vyfizuje/linka datum %
Your Ref No./date - Our Ref. No.: From: /line: Date:

14930/04 dr. Vigek/ 817 26.1.2005

Ohla3eni klinického hodnoceni ripravku: HIPPURAN 123 UJF
Notification of the Clinical T; rial with:

Protokol &islo/Study Protocol No.: RAF2-04-03
EudraCT number: 2004-003095-11

VaZeny pane inZenyre/ Dear Mr. F 18er,

nemame dalsi pfipoml'nlgy k predloZzenému Ohlaseni klinického hodnoceni vySe uvedeného
pripravku podané na SUKL 21.12.2004 a souhlasime s jeho provedenim dle niZe uvedené
dokumentace:

We do not have any other comments to the presented notification of the clinical trial submitted o
SUKL on December 21, 2004 and the clinical trial can be initiated.

1) Protokol /Study Protocol RAF2-04-03, Verze 2, 20.11.2004
2) Navrh SPC, verze 3
3) CRF

4) Informace pro pacienta/Informovany souhlas-Patient Information Sheet/Informed Consent Form
Verze 2

5) Farmaceutick4 data /Pharmaceutical Data + Dopln&k/Supplement

S pozdravem/With best regards 1/, /
o

MUDr. Alice Némcova
vedouci Oddéleni klinického hodnoceni

Head of Clinical Trials Unit

Statni tistav
Pro kontrolu I16gjy
robarova 48
100 41 Praha 10
44



STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111,fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

Ustav jaderné fyziky AV CR

odd. radiofarmak

Ing. Miroslav Figer, CSc.,

250 68 ReZ u Prahy

Vas dopis ¢.j./ze dne nase ¢.j. vyrizuje/linka datum

Your Ref No./date : Our Ref. No.: From: /line: Date:
14933/04 dr. Vicek/ 817 26.1.2005

OhlaSeni klinického hodnoceni pripravku: JODID 123 UJF
Notification of the Clinical Trial with.:

Protokol &islo/Study Protocol No.: RAF2-04-01
EudraCT number: 2004-002968-22

VaZeny pane inzenyre/ Dear Mr. Fiser,

nemame daldi pfipominky k predlozenému Ohlageni klinického hodnoceni vyie uvedeného
ptipravku podané na SUKL 21.12.2004 a souhlasime sjeho provedenim dle ni¥e uvedené
dokumentace:

We do not have any other comments to the presented notification of the clinical trial submitted to
SUKL on December 2] , 2004 and the clinical tric! can be initiated.

1) Protokol /Study Protocol RAF2-04-01, Verze 2, 20.11.2004
2) Navrh SPC, verze 2
3) CRF

4) Informace pro pacienta/Informovany souhlas-Patient Information Sheet/Informed Consent Form
Verze 2

5) Farmaceuticka data /Pharmaceutical Data + Doplnék/Supplement

S pozdravem/With best regards %2 ( /

MUDr. Alice Némcova
vedouci Oddeéleni klinického hodnoceni

Head of Clinical Trials Unit

Statni Ostay“
ro konirolu léciv
P Srobarova 48
100 41 Praha 10
44
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111,fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz
Ustav jaderné fyziky AV CR
odd. radiofarmak
Ing. Miroslav Fiser, CSc.,
250 68 Rez u Prahy

IR

L R B o N e S ]

Vas dopis ¢j./ze dne nase ¢j. vyfizuje/linka datum =
Your Ref No./date : Our Ref No.: From: /line: Date: T
14935/04 dr. Vlgek/ 817 26.1.2005

OhliSeni klinického hodnoceni p¥i ravku: JOBENGUAN 123 UJF
Notification of the Clinical Trial with-

Protokol Cislo/Study Protocol No.: RAF2-04-02
EudraCT number: 2004-002989-38

VazZeny pane inZenyre/ Dear Mr. Fier,

We do not have any other comments to the presented notification of the clinical trial submitted to
SUKL on December 21, 2004 and the clinical trigl can be initiated.

1) Protokol /Study Protocol RAF2-04-02, Verze 3,21.1.2005
2) Navrh SPC, verze 2
3) CRF

4) Informace pro pacienta/Informovany souhlas-Patient Information Sheet/Informed Consent Form
Verze 2

5) Farmaceuticka data /Pharmaceutical Data + Dopinék/Supplement

S pozdravem/With best regards / /
: aa,

MUDr. Alice Némcovi
vedouci Odd&leni klinického hodnoceni

Head of Clinical Trials Unit

Statnj Ustav
Pro kontroly lééiv
robarova 48
100 41 Praha 10
a4



ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3MEKTPOTEXHWYECKHI MCTILITATENHbI! MHCTHTYT - HELUICKAA PECTTY 6K A

Pod lisem 129, 171 02 Praha§ - Troja

CERT T

¢.: MED 040087

Elektrotechnicky zkusebni lstav, autorizovan4 osoba AO 201 rozhodla, Ze systém Fizeni Jjakosti t-Jpl-au‘l‘ovﬂa'hy’ T

u vyrobce [;Jstavjaderné fyziky AV CR
ReZ 1, 250 68 Husinec, Ceski republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostredkd
Ir-192 uzavfeny zafig pro brachyterapii

vyhovuje ustanovenim Pfilohy 2 odstavce 3 Natizeni vlady &. 191/2001 Sb. ve znéni NV €. 337/2001 Sb.

Uvedené zdravomické prostfedky mohou byt ve smyslu § 5 Natfizeni vlddy €. 191/2001 Sb. ve znéni NV ¢. 337/2001 Sb. oznacené

Ceskou znagkou shody
CZroz0

Rozhodnuti bylo ucinéno na zaklads Zjisténi uvedenych ve Zprave & 200895-01/01 ze dne: 14.01.2003

pro objednavatele Ustay jaderné fyziky AV CR
ReZ 1, 25068 Husinec, Ceski republika

Cislo zakazky: 200895-01

Vyrobce dal zaruku o plnéni zivazkd vyplyvajicich ze schvéleného systému fizeni jakosti, o jeho udrzovani v pfiméfeném stavu,
0 zavedeni postupd ziskdvani a vyhodnocovani informaci a zKudenosti uzivateld Jim vyrobenych zdravotnickych prostiedki a o pHijeti
opatfeni pro oznamovani vzniky nezadoucich ptihod.

Platnost certifikitu je omezena do: 30.6.2006

V Praze dne Ing. Pavel Kudma
ManaZer pro certifikaci a inspekce razitko




STATNIi URAD PRO JADERNOU BEZPEGNOST
110 00 Praha 1, Senovazné namésti 9

Praha dne: 15.5.2001 .
&j.: 6233/ 2001
Vyfizuje Gtvar: Regiondlni centrum Praha ! y T T e
11000 Praha 1, SenovéZné namésti 9 T -
Referent: Ing. Zuzana Paskovd, tel. 02/21624262 L_m_,___“_ ——— -
ROZHODNUTI

Statni Gfad pro jadernou bezpeénost jako spravni ufad p¥islusny podle § 3 odst. 2 pism b) ad)
zakona ¢. 18/1997 Sb., 0 mirovém VvyuZivani jaderné energie a lonizujiciho zafeni (atomovy
zékon) a 0 zméné a doplnéni né&kterych zakonl, ve znéni pozdé&jSich predpisg, ve spravnim
fizeni zahdjeném dne 2.4.2001 na zékladé Zidost; Ustavu jaderné fyziky AV CR Res u
Prahy, se sidlem 250 68 REZ U PRAHY, , identifika¢ni &islo 61389005, (déle jen ,»Zzadatel)

ze dne 22.3.2001 znacky BP/28/01 ve véci naklddani se zdroji ionizujiciho zéfeni, rozhodl

I.

Statni ufad pro jadernou bezpeénost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. 1) zakona & 18/1997
Sb. Zadateli

povoluje nakladdni se zdroji ionizujiciho zd¥eni

vrozsahu a zplisobem zahrnujicim ve smyslu ust. § 14 odst. 1 pism. b) vyhlasky SUJB
¢.184/1997 Sb., o pozadavcich na zajisténi radiaéni ochrany, uvadéni do ob&hu otevienych
radionuklidovych zarici podle specifikace uvedené v bodg 2 »Dokumentace pro povoleni
k naklédan{ se zdroji lonizujictho zafeni“ ze dne 28.3.2001, vydéni 1, a to zejména dovoz,
vyvoz, prodej a distribuci vy3e uvedenych otevienych radionuklidovych zaFigu.

IT.
Stétn{ dfad pro jadernou bezpe&nost soudasné
schvaluje
Zadateli nasledujici dokumentaci

1. program zabezpegeni jakosti ve znéni piedlozeném dne 2.4.2001 v pfiloze k #adosti ze
dne 22.3.2001.

program monitorovini ve znéni predlozeném dne 2.4.2001 v ptiloze &. 1 k Zadosti ze
dne 22.3.2001.

o
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3. havarijni ¥dd ve zn&nj pfedloZeném dne 2.4.200] vptiloze & 2 kZidosti ze dne
22.3.2001

Z vySe uvedené schvélené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nich? jeden Stitni
ufad pro jadernou bezpe&nost uklada do archivu a druhy se jako pfiloha tohoto rozhodnuti
zasila potvrzeny zpét zadatelj.

II1.
Toto povoleni se vydava na doby do 31.5.2007.

Pﬁdélenan evidenénim &islem podle § 15 odst. | pism. a) zakona &. 18/1997 Sb. je toto &islo:
115517

Spravni poplatky ve Vvysi 200 K¢ byly uhrazeny podle poloZky &. 96 pism.d) pfilohy zakona ¢.
368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpisa.

Odiivodnéni:
Rozhodnuti vydavam na z4dost ze dne 22.3.2001 doplnénou dokumentaci ve smyslu ust. § 13
a piilohy I zakona ¢&. 18/1997 Sb. PredloZeny program zabezpetovani jakosti odpovida

byla déle doloZena ovéfenim vybaveni vozidel pro pfepravu nebezpeénych latek tfidy 7 podle
ADR/RID a poZadovanym Skolenim Hdigq.

Poudeni:

Podle § 61 zékona &.71/1967 Sb., o spravnim #Hzeni (spravni Fad), lze proti tomuto rozhodnuti
podat do 15 dnt ode dne doruceni rozklad k piedsedovi Statniho tfadu pro jadernou

bezpecnost. vy, %& !’é 4 !

Ing. Zden&k Prouza CSec.
nameéstek pro radiaéni ochrany

Prilohv:

Potvrzen4 znéni schvélené dokumentace

Rozdé&lovnik:
1. Zadatel
2. SUJB
3. RC Praha
Podie ovéovaci knihy M&U Klecany Ao S
poF. &slo vidimace: . b
tento Gpiny/4  S4stesey/ s opfs/ kopie,
obsahuffci = stran
souhlasi doslovné s pledlozenou fistinou,  ni2 by poffzen/a a tato listina jo
pivoplsem

ovéieriou vidimovanouy listinou
oplsem/nebo kopif poMzenocu ze spisu

stejnopisem, 4
) X
obsahujictm ... .. stran v !
V Klecanech dne Deeeeeemmrmeem, e Lhuse Kotrtova AN i ~
- : T S



STATNi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST
110 00 Praha 1, Senovazné namésti 9

Praha, dne: 29.12.2004

&J.: 27536/2004

Vyfizuje dtvar:  Odbor zdroja
Referent: Ing. Zuzana Paskova
Tel.: +420221624262

ROZHODNUTI

Statni ufad pro jadernou bezpeénost jako sprévni tfad pHisluny podle § 3 odst. 2 pism. ¢), e) a 2)
zakona €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani Jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zékon) a o
zmén€ a doplnéni nékterych dalsich zékond, ve znéni pozdé&jsich predpisi (dale jen ,zakon“), ve
spravnim fizeni o vydani povoleni naklidani se zdroji ionizujiciho zateni podle § 9 odst. 1 pism. i)
zakona, zahdjeném dne 15.11.2004 na zakladé 3adosti ze dne 2.11.2004 &j. 7258/04, kterou podala

firma Ustav Jaderné fyziky AV CR,
sidlem 25068 Rez u Prahy,
identifikaéni &islo 61389005,

evidencni &islo SUIB 115517,
(dale jen ,,zadatel*), rozhodl takto :

I.

Statni Gfad pro jadernou bezpecnost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. 1) zakona Zadateli

povoluje nakladani se zdroji fonizujiciho zaFeni,

a to vrozsahu a zpisobem zahrnujicim ve smysiu ust. § 36 odst. 1 pism.a), ¢), d) a g) vyhlasky &
307/2002 Sb., o radia¢ni ochrang, vyrobu, vyvoz, distribuci a pouZivini zdroji ionizujiciho zafeni
podle specifikace uvedené v bodg 2.3.3. Specifikace pouZivanych ZIZ na str. 10 a 11 ,2Dokumentace
pro pracovisté UJF s otevienymi zdroji zafeni* ze dne 10.11.2004 na pracovisti vyroby a vyvoje PET
radiofarmak a kontrolni laboratofe oddé&leni radiofarmak Ustavu Jademné fyziky AV CR v Rezi u
Prahy (objekt ¢. 221) za podminek uvedenych v ust. § 37, 39,40 a 43 citované vyhlasky. Maximalni
aktivita otevienych radionuklidovych z4fi¢t na pracovnich mistech Je dana horni hranici ILkategorie
pracovist€ s otevfenymi radionuklidovymi zati¢i podle prilohy &. 4 vyhlasky &. 307/2002 Sb., o
radiaéni ochrané.

Toto pracovisté se ve smyslu ust. § 13 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., zatazuje do IL.kategorie.

I1.

Dokumentace pro povolovanou &innost — Program zabezpecovani jakosti — Piirucka jakosti UJF byla
schvalena rozhodnutim Statniho tiadu pro jadernou bezpednost &. 8024/2003 ze dne 7.4.2003,
program monitorovani, vnitini havarijni plan a vymezeni kontrolovaného pasma rozhodnutim Statniho
iradu pro jadernou bezpecnost ¢j. 26638/2004 ze dne 29.12.2004.
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II1.
Toto rozhodnuti mé platnost do 31.10.2010.

Eviden¢nim ¢islem pfidélenym Zadateli Statnim dfadem pro jadernou bezpeénost podle § 15 odst. 1
pism. a) zdkona je éislo: 115517.

Spravni poplatky ve vysi 200 K¢ byly uhrazeny podle polozky ¢. 96 pism.d) prilohy zikona
C. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé€jSich predpisi.

Oduvodnéni:

Rozhodnuti se vydava na zikladé #adosti feditele Ustavu Jaderné fyziky AV CR Ing.Jana Dobese,CSc.
ze dne 2.11.2004 a dorucené na Statni uiad pro jadernou bezpeénost dne 15.11.2004 Zidost byla
doloZena doklady a dokumentaci podle § 10 a 13 zikona a jeho prilohy I. ProtoZe vybaveni pracovista
a pracovnich mist spliiuje pozadavky na standardni vybaveni pro IL kategorii pracovist’ s otevienymi
zafi¢i podle tabulky €. 1 prilohy €. 4 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., bylo vySe uvedené pracoviité zatazeno
do této kategorie. Zdroje lonizujiciho zafeni jsou urCeny pro vyzkum, vyvoj, vyrobu a pouZivani
v oblasti radiofarmak. Uvadéni radionuklidti do Zivotniho prostiedi bude provadéno jen za podminek
splfiyjicich ustanoveni § 57 odst.1 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb. Proto bylo rozhodnuto, jak vy3e uvedeno.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze do 15 dni ode dne Jjeho dorudeni podat rozklad k predsedkyni Statniho
aradu pro jadernou bezpecnost, a to prostfednictvim Statniho ttadu pro jadernou bezpeénost - Odbor
zdrojd, Senovazné nam. 9, 110 00 Praha 1.

* - Ing. Zuzana Pagkovi
oo feditelka odboru /

S
SR
N ~

Specifikace pouZivanych ZIZ T

Prilohy:

Rozdélovnik:

1. Ustav jaderné fyziky AV CR Rez u Prahy, 25068 Husinec, Rez,
~ ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUIJB, odbor zdroji
— kopie k zaloZeni do spisu

Podle ovéfovact knihy MaU Klecany Sod 7’/’[
pof. &sio vidimace:
tento Upiny/4  Castedmy’a oplst kople,

obsahuffci Z stran
souhlasi dosiovné s pledioZenou listinou, z nf2 byl/a poffzena a tato listina jo
prvopisem

ovéfenou vidimovanou listinou
oplsem nebo koplf polfzencu ze spisu

stejnopisem, )
obsahujicim L. ‘
Y 7 e
V Kiscanech dne = ‘ Ubuse Kotrova




STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPEGNOST //«
110 00 Praha 1, Senovainé namésti 9

Praha, dne: 30.12.2004

¢ 27537/2004

Vyfizuje ttvar:  Odbor zdroji
Referent: Ing. Zuzana Paskova
Tel.: +420221624262

ROZHODNUTI

Statni dfad pro jadernou bezpecnost jako spravni ufad piislusny podle § 3 odst. 2 pism. c), e) a g)
zékona ¢. 18/1997 Sb., o0 mirovém vyuZivani jaderné energie a lonizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o
zméné a doplnéni nékterych dalsich zékontll, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,zékon“), ve
spravnim fizeni o vydani povoleni naklddani se zdroji ionizujiciho zafeni podle § 9 odst. 1 pism. i)
zakona, zahajeném dne 15.11.2004 na zakladé z4dosti ze dne 2.11.2004 &j. 7258/04, kterou podala

firma Ustav jaderné fyziky AV CR,
sidlem 25068 Rez u Prahy,
identifikacni &islo 61389005,

evidenéni ¢&islo SUJB 115517,
(dale jen ,,zadatel”), rozhodl takto :

I.

Statni ufad pro jadernou bezpecnost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. 1) zakona Zadateli

povoluje nakliddani se zdroji ionizujiciho zafeni,

a to vrozsahu a zpisobem zahrujicim ve smyslu ust. § 36 odst. 1 pism.a) a g) vyhlasky &. 307/2002
Sb., o radiaéni ochrang, vyrobu a pouZivani zdroji ionizujiciho zateni podle specifikace uvedené
v bodé 2.4.3. Specifikace pouZivanych ZIZ na str. 13 , Dokumentace pro pracoviité UJF s otevienymi
zdroji zafeni“ ze dne 10.11.2004 na pracovisti RAF2 oddéleni radiofarmak (vyvoj a vyroba
radiofarmak) Ustavu jademné fyziky AV CR v Rezi u Prahy (objekt &. 221) za podminek uvedenych
vust. § 37 a 43 citované vyhlasky. Maximalni aktivita otevfenych radionuklidovych zafict na
pracovnich mistech je dana horni hranici [l.kategorie pracoviité s otevrenymi radionuklidovymi zafigi
podle pfilohy &. 4 vyhlasky &. 307/2002 Sb., o radiaéni ochrané.

Toto pracovisté se ve smyslu ust. § 13 vyhlasky €. 307/2002 Sb., zatazuje do Il.kategorie.

II1.

Dokumentace pro povolovanou &innost — Program zabezpe&ovini jakosti — Piirucka jakosti UJF byla
schvdlena rozhodnutim Statniho tfadu pro jademou bezpeénost ¢j. 8024/2003 ze dne 7.4.2003,
program monitorovani, vnitin{ havarijni plan a vymezeni kontrolovaného pasma rozhodnutim Statniho
Gfadu pro jadernou bezpeénost ¢J. 26638/2004 ze dne 29.12.2004.
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II1.
Toto rozhodnuti mé platnost do 31.10.2010.

Rozhodnuti Statniho dfadu pro jadernou bezpecnost ¢j. 99/AB/13321 ze dne 3.1.2000 pozbyva
platnosti.

Evidenénim cislem pfidélenym Zadateli Statnim tfadem pro jadernou bezpeénost podle § 15 odst. 1
pism. a) zdkona je é&islo: 115517.

Spravni poplatky ve vysi 200 K¢ byly uhrazeny podle polozky ¢. 96 pism.d) prilohy zakona
€. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpistl.

Odluvodnéni:

Rozhodnuti se vydava na zakladé zadosti feditele Ustavu Jademé fyziky AV CR Ing.Jana Dobese,CSc.
ze dne 2.11.2004 a dorucené na Statni diad pro jadernou bezpednost dne 15.11.2004 Zadost byla
dolozena doklady a dokumentaci podle § 10 a 13 zakona a jeho prilohy I. ProtoZe vybaveni pracovisté
a pracovnich mist splfiuje poZadavky na standardni vybaveni pro II. kategorii pracovist’ s otevienymi
zafiCi podle tabulky ¢. 1 ptilohy &. 4 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., bylo vySe uvedené pracoviité zafazeno
do této kategorie. Zdroje lonizujiciho zéfeni jsou ureny pro vyvoj a vyrobu radiofarmak. Uvadéni
radionuklidii do Zivotniho prostfedi bude provadéno jen za podminek spliiyjicich ustanoveni §
57 odst.1 vyhlasky ¢&. 307/2002 Sb. Proto bylo rozhodnuto, jak vyge uvedeno.

Pouéeni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize do 15 dnit ode dne Jeho doruéeni podat rozklad k predsedkyni Statniho
ufadu pro jadernou bezpecnost, a to prostfednictvim Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost - Odbor
zdrojii, Senovazné nam. 9, 110 00 Praha 1.

, ) Ing. Zuzana Pagkova
: 7 feditelka odboru /

Prilohy: B ﬁ/ba’\/
Specifikace pouzivanych Z1Z

Rozdélovnik:

1. Ustav jaderné fyziky AV CR Re u Prahy, 25068 Husinec, Rez ,
~ ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUIJB, odbor zdrojii
— kopie k zaloZeni do spisu

Podle ovétovact knihy May Klecany

pof. &islo vidimace: ............... e e

terto Gt/ 4 Sistaingra i g .

obsahu,;a 2. stran

souhiasi doslovng s plediodenau listinoy, z ™2 byl/a polizer/a 3 tato listina jo /Zi # ras

prvopisem
ovél‘e@u vidimovanoy listinoy
opisem nebo Kopil pozency Ze splsy
stejnoprsem,
obsahujicim




STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST
110 00 Praha 1, Senovazné namésti 9
)

Praha, dne: 30.12.2004

¢.j.: 27549/2004

Vytizuje Gtvar:  Odbor zdroju
Referent: Ing. Zuzana Paskova
Tel.: +420221624262

ROZHODNUTI

Statni ufad pro jadernou bezpe&nost Jako sprévni Gfad ptislusny podle § 3 odst. 2 pism. c), e) a 2)
zakona ¢. 18/1997 Sb., 0 mirovém vyuZivani jaderné energie a 1onizujiciho zéfeni (atomovy zakon) a o
zmené a doplnéni nékterych dalich zékond, ve znéni pozdéjsich pfedpisii (dale jen »Zakon*), ve
spravnim fizeni o vydani povoleni nakladani se zdroji ionizujiciho zéfeni podle § 9 odst. 1 pism. i)
zakona, zahajeném dne 15.11.2004 na zakladé adosti ze dne 2.11.2004 ¢&j. 7258/04, kterou podala

firma Ustav jaderné fyziky AV CR,
sidlem 25068 Rez u Prahy,
identifikaéni éislo 61389005,

evidenéni &islo SUIB 115517,
(dale jen ,,7adatel*), rozhodl takto :

I.

Statni Gfad pro jadernou bezpecnost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. 1) zdkona Zadateli

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zareni,

a to vrozsahu a zpisobem zahrnujicim ve smyslu ust. § 36 odst. 1 pism.a) a g) vyhlasky ¢. 307/2002
Sb., o radia¢ni ochrané, vyrobu a pouZivani zdroji ionizujiciho zafeni podle specifikace uvedené
v bod€ 2.5.3. Specifikace pouzivanych ZIZ na str. 17 »Dokumentace pro pracovisté UJF s otevienymi
zdroji zafeni“ ze dne 10.11.2004 na pracovisti RAF3 oddéleni radiofarmak (vyzkum,vyvoj a vyroba
radiofarmak) Ustavu jademné fyziky AV CR v Rei u Prahy (objekt ¢. 221) za podminek uvedenych
vust. § 37 a 43 citované vyhlasky. Maximalni aktivita otevienych radionuklidovych zafiét na
pracovnich mistech je dana horni hranici I.kategorie pracoviité s otevienymi radionuklidovymi zfici
podle ptilohy €. 4 vyhlasky &. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochrané.

Toto pracovisté se ve smyslu ust. § 13 vyhlasky &. 307/2002 Sb., zafazuje do I1.kategorie.
Zdroje ionizujiciho zafeni jsou uréeny pro vyzkum, vyvoj a vyrobu radiofarmak uréenych k registraci
pripravki Stitnim Ustavem pro kontrolu 1é&iv.

II1.

Dokumentace pro povolovanou &innost — Program zabezpe&ovani jakosti — Piirucka jakosti UJF byla
schvalena rozhodnutim Stitniho vfadu pro jadernou bezpecnost &j. 8024/2003 ze dne 7.4.2003,
program monitorovani, vnitini havarijni plan a vymezeni kontrolovaného pasma rozhodnutim Statniho
ufadu pro jadernou bezpecnost €. 26638/2004 ze dne 29.12.2004.
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II1.

Toto rozhodnuti ma platnost do 31.10.2010.

Rozhodnuti Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost &j. 19825/2003 ze dne 17.10.2003 pozbyva
platnosti.

Eviden¢nim ¢islem ptidélenym zadateli Statnim Ufadem pro jadernou bezpecnost podle § 15 odst. |
pism. a) zakona je &islo: 115517,

Spravni poplatky ve vysi 200 K¢ byly uhrazeny podle polozky ¢. 96 pism.d) ptilohy zikona
¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Odlivodnéni:

zaf1¢i podle tabulky &. 1 prilohy ¢&. 4 vyhlasky &. 307/2002 Sb., bylo vyse uvedené pracovisté zafazeno
do této kategorie. Uvadéni radionuklidi do Zivotniho prostfedi bude providéno Jen za podminek
splitujicich ustanoveni § 57 odst. 1 vyhlasky &. 307/2002 Sb. Proto bylo rozhodnuto, jak vySe uvedeno.

Pfipomindm, Ze vyrabéni radiofarmaka obsahujici vy¥e uvedené oteviené radionuklidové zafice
nejsou uréena k bé&znému pouZiti na pracovistich nuklearni mediciny, jsou uréena pouze Jjako vzorky
pro registraci radiofarmak Stitnim tstavem pro kontrolu 1é&iv. Dlouhodobé povoleni pro vyrobu

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize do 15 dng ode dne jeho doruceni podat rozklad k pfedsedkyni Statniho
tradu pro jadernou bezpecnost, a to prostrednictvim Statniho dfadu pro jadernou bezpecnost - Odbor
zdroji, Senovazné nam. 9, 110 00 Praha 1.

Ing. Zuzana Pagkova
feditelka odboru

Pfilohy: /gxtﬂ‘\/

Specifikace pouzivanych ZIZ

Rozdélovnik:

l. Ustav jaderné fyziky AV CR Rez u Prahy, 25068 Husinec, Rez ,
— UcCastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUJB, odbor zdroj
- kopie k zaloZeni do spisu
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STATNi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST
110 00 Praha 1, Senovazné namésti 9

Praha, dne: 7.6.2005

¢.j.: 12358/2005

Vyfizuje utvar:  Odbor zdroja
Referent: Ing. Zuzana Paskova
Tel.: +420221624262

ROZHODNUTI

Statni Gfad pro jadernou bezpednost Jako spravni Gfad piislusny podle § 3 odst. 2 pism. c), e) a 2)
zékona €. 18/1997 Sb., 0 mirovém vyuZivani jaderné energie a lonizujiciho zéfeni (atomovy zédkon) a o
zméné a doplnéni nékterych daliich zdkond, ve znéni pozd¢jSich predpisi (dale jen »Zakon*), ve
spravnim fizenf o vydani povoleni nakladani se zdroji ionizujiciho zifeni podle § 9 odst. 1 pism. i)
zakona, zahijeném dne 15.4.2005 na zikladg Zadosti ze dne 12.4.2005 ¢j. 07061/05 a dopInéné dne
23.5.2005 &j. 07081/05, kterou podala

firma Ustav jaderné fyziky AV CR,
sidlem 25068 Rez u Prahy,
identifikaéni ¢islo 61389005,

evidenéni &islo SUJIB 115517,
(déle jen ,,zadatel“), rozhodl takto -

I.

Statni tfad pro jadernou bezpecnost podle ustanoveni § 9 odst. 1 pism. i) zékona Zadateli

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zifeni,

a to vrozsahu a zplisobem zahmujicim ve smyslu ust. § 36 odst. 1 pism. c), d) a g) vyhlasky ¢&.
307/2002 Sb., o radiaéni ochrané, vyvoz, distribuce a pouZivani zdroji ionizujiciho zafeni -
otevienych radionuklidovych zafigt, které mohou vzniknout v dusledku ozafeni materialt na
cyklotronu U-120M v Ustavu Jaderné fyziky AV CR vResi u Prahy (objekt €.221) stim, ze
maximalni aktivita otevienych radionuklidovych za#i¢d na pracovnich mistech je dina horni hranici
I.kategorie pracovisté s otevienymi radionuklidovymi zafii podle ptilohy ¢&. 4 vyhlasky & 307/2002
Sb., o radiaéni ochrang. Zdroje ionizujictho zateni budou pouZivany pro zakladni a aplikovany
vyzkum.

Rozhodnuti vézi dodrzenim nasledujicich podminky :
Vyvoz a distribuce budou zaji$tovany v souladu s ustanovenim § 39 a 40 vyhlasky &. 307/2002 Sb, 0
radiacni ochrané.
I1.
Statni Ufad pro jadernou bezpecnost zakona Zadateli
schvaluje

program zabezpecovini jakosti ve znén{ ze dne 15.5.2005 ptedlozeném dne 23.5.2005 v pfiloze
k zadosti ze dne 12.4.2005, s dpravami vyznadenymi v textu.
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Dal$i dokumentace pro povolovanou &innost pouzivani zdroji ionizujiciho zafeni — program
monitorovani, vnittni havarijni plan a vymezeni kontrolovaného pasma byla schvalena rozhodnutim
Statniho Ufadu pro jadernou bezpecnost ¢j. 26638/2004 ze dne 29.12.2004.

III.
Toto rozhodnuti mé platnost do 30.6.2010.

Evidenénim &islem prid€lenym Zadateli Statnim dfadem pro jadernou bezpeénost podle § 15 odst. |
pism. a) zékona je &islo: 115517.

Spravni poplatky ve vysi 1000 K¢ byly uhrazeny podle polozky ¢&. 106 pism.n) piilohy zikona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich.

Oddvodnéni:

23.5.2005. Zadost byla doloZena doklady a dokumentaci podle § 10 a 13 zikona a Jeho pfilohy I.
Uvedené zpisoby nakladani Jsou provadény s radionuklidovymi zafici, které vznikaji pfi ozafeni
materialu na cyklotronu U-120M. Uvadéni radionuklidd do Zivotniho prostedi bude provadéno jen za
podminek splfiujicich ustanovenj § 57 odst.1 vyhlasky &. 307/2002 Sb. Proto bylo rozhodnuto, jak

vyse uvedeno.

Pouéeni:

Ufadu pro jadernou bezpecnost, a to prostrednictvim Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost - Odbor
zdroj, Senovazné nam. 9,110 00 Praha 1.

Ing. Zuzana Pagkova
feditelka odboru

/

Pfilohy:

Program zabezpedovani Jjakosti

Rozdélovnik:

1. Ustav jaderné fyziky AV CR Rez u Prahy, 25068 Husinec, Rez |
— Ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUIJB, odbor zdroji
~ kopie k zaloZeni do Spisu
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