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TC-ELU e akcecoap KbM paguoOHYKNMAHUA
reHepaTop Tekcis.

MeauunHcko nsgenune ot knac s,

npegHasHavyeHo camMmo 3a GonHn4Ha yn0Tpe6a.

3a egHokpaTHa ynoTtpeba.

TC-ELU ca cTepunHu cnakoHu 3a enympaHe
B YaCTMYeH BakyyM 1 a30THa aTMocdepa,
npegHasHaveHun 3a cbbupaHe Ha enyupaH
pas3TBoOp Ha HaTpueB neprexHertat (*mTc) 3a

WNHXEKTMpaHe, Norny4yeH oT reHepaTtopa Tekcis.

TC-ELU e 6e3uBeTeH rpagynpaH drakoH
oT 15 ml, 3aTBOpEH C rymeHa 3anyLuarnka v
3arneyaTaH c LBeTHa anymMmmHueBa kanadka B
3aBMCMMOCT OT KanauuTteTa Ha enyunpaHe.

Mpennara ce B onakoBka, CbabpXalla
7 donakoHa CbC crneaHnTe 0603HAYEHUS:

-TC-ELU-5 (cuHbO rpagyupaHe):
ernyvpaHe Ha 5 0o 6 ml

-TC-ELU-10 (3eneHo rpagyvpaHe):
enyupare Ha 9 go 11 ml

-TC-ELU-15 (4epBeHo rpagyvpaHe):
enympaHe Ha 14 go 16 ml

Cpok Ha rogHocT: 24 meceua.

TC-ELU e cneuunanHo npoektupaH 3a
reHepatopa TEKCIS (3a nHcTpykuunte
3a ynotpeba, mons, Buxre Kpatkata
XapakTepucTmka Ha npoaykTa Ha Tekcis).

dnakoHbT He TpsibBa Aa ce 13nornaea, ako B
HAKaKbB MOMEHT LIefIoCcTTa My € HapylleHa
U enympaHeTo He e criope o4YakBaHusTa.

[ata Ha akTyanuaupaHe Ha nucToBkaTta:
07/2023
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Lahvi¢ky TC-ELU slouzi jako pfislusenstvi
radionuklidového generatoru Tekcis.

Zdravotnicky prostfedek tfidy Is, uréeny
pouze k pouziti v nemocnicich.
Pro jednorazové pouziti.

TC-ELU jsou sterilni eluéni lahvicky pod
CasteCnym podtlakem a dusikovou atmosférou.
Jsou uréené k odbéru elu¢niho roztoku
technecistanu-(**"Tc) sodného pro injekce,
ziskaného z generatoru Tekcis.

TC-ELU je 15ml, bezbarva, kalibrovana
lahvi¢ka uzaviena pryzovou zatkou a utésnéna
hlinikovym uzavérem, ktery je barevné
oznacen podle elu¢ni kapacity.

Dodava se v baleni obsahujicim 7 lahvicek s
asledujicimi vlastnostmi:

- TC-ELU-5 (modré kalibra¢ni znacky):
eluce 5 az 6 ml

- TC-ELU-10 (zelené kalibragni znacky):
eluce 9az 11 ml

- TC-ELU-15 (Cervené kalibra¢ni znacky):
eluce 14 az 16 ml

Doba pouzitelnosti: 24 mésica.

Lahvicky TC-ELU jsou specificky
konstruované, aby odpovidaly generatoru
TEKCIS (navod k pouziti naleznete v Souhrnu
Udajl o pripravku od spole¢nosti Tekcis).

Pokud dojde k poruseni celistvosti lahvicky,
nesmi se dale pouzivat, jinak nebude eluce
odpovidat o¢ekavanym charakteristikdm.

Datum revize pfibalové informace: 07/2023

TC-ELU er tilbehgr til den radionuklide
Tekcis-generator.

Medicinsk udstyr klasse Is, kun beregnet il
hospitalsbrug.
Til engangsbrug.

TC-ELU er sterile elueringshaetteglas ved
undertryk og under det atmosfeeriske tryk
beregnet til indsamling af en eluering af
natrium-pertechnetat (Tc-99m) injektionsvaeske
hentet fra Tekcis-generatoren.

TC-ELU er et 15 ml, farvelgst, gradueret
haetteglas forsynet med en gummiprop

og forseglet ved hjeelp af en farvet
aluminiumshaette i henhold til heetteglassets
elueringskapacitet.

Leveres i en pakke med 7 heetteglas med
felgende referencer:

- TC-ELU-5 (bla graduering):
Eluering af 5-6 ml

- TC-ELU-10 (grgn graduering):
Eluering af 9-11 ml

- TC-ELU-15 (red graduering):
Eluering af 14-16 ml

Holdbarhed: 24 maneder

TC-ELU er specialfremstillet til brug sammen
med TEKCIS-generatoren (se Tekcis-
produktresuméet for en brugsanvisning).

Heetteglasset bgr ikke tages i brug, hvis
produktets integritet pa et vilkarligt tidspunkt
er kompromitteret, eller hvis elueringen ikke
fremtraeder som forventet.

Indlaegssedlens revideringsdato: 07/2023
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TC-ELU ist ein Zubehor des
Radionuklidgenerators Tekcis.

Medizinprodukt der Klasse Is, nur fir den
Krankenhausgebrauch bestimmt.
Fir einmaligen Gebrauch.

TC-ELU sind sterile Elutionsflaschchen
unter Teilvakuum und Stickstoffatmosphéare
zum Auffangen einer Elutionslésung von
Natriumpertechnetat (**"Tc) zur Injektion, die
aus einem Tekcis Generator gewonnen wird.

TC-ELU ist ein farbloses graduiertes
Flaschchen mit 15 mL Volumen, das mit einem
Gummistopfen verschlossen und entsprechend
seiner Elutionskapazitat mit einer farbigen
Aluminiumkappe verschlossen wird.

Geliefert in einer Packung mit 7 Flaschchen
mit den folgendenAngaben:

- TC-ELU-5 (blaue Graduierung):
Elution von 5 bis 6 mL

- TC-ELU-10 (griine Graduierung):
Elution von 9 bis 11 mL

- TC-ELU-15 (rote Graduierung):
Elution von 14 bis 16 mL

Haltbarkeit: 24 Monate.

TC-ELU wurde speziell fir den Einsatz
mit dem TEKCIS-Generator entwickelt
(Gebrauchsanweisungen finden Sie in der
Tekcis Produktbeschreibung).

Das Flaschchen darf nicht verwendet werden,
wenn zu irgendeinem Zeitpunkt die Integritat
beeintrachtigt ist oder die Elution nicht wie
erwartet ist.

Uberarbeitungsdatum des Merkblattes:07/2023

To TC-ELU atroTeAei e§dpTnua Tng
YEVVATPIOG padloicotommwy Tekcis.

latpoTexvoAoyikd TTPoidv KaTnyopiag Is,
TIPOOPIOUEVO YIO VOOOKOMEIOKA XpAon Povo.
MNa pia xpron.

Ta TC-ELU civai ammoaTeipwpéva @IoAidia
€KAouoNG UTTO PEPIKO KEVO Kal aTUOCPaIpa
adwTou Trou TTPORAETTOVTAI YIa TN GUAAOY
ekAoUoPaTOG €VEDIPOU SIOAUPATOG
UTTEPTEXVNTIKOU VaTpiou (**mTc) Trapayduevou
atd TN yevvATpia Tekcis.

To TC-ELU e¢ivai éva dxpwpo, diaBabuiouévo
@1aAidIo 15 ml, TTou KAgiveTal e EAACTIKO TP
£1I0XWPNONG Kal o@payifeTal JE XPWHATIOTO
TIWHA AAOUMIVIOU avaAoya PE TN XwenTIKOTNTA
eKAOUOMATOG.

MapouoidleTal o€ CUOKEUATIO TTOU TTEPIEXEI
7 @IOAiIDIa PE TIG OKOAOUBEG avVaPOPEG:

- TC-ELU-5 (u1tAe dioBaBpion):
ékAouopa 5 €wg 6 mi

- TC-ELU-10 (Trpdoivn diaBdabuion):
ékhouopa 9 £wg 11 ml

- TC-ELU-15 (kOkkivn diaBaduion):
ékAouopa 14 €wg 16 ml

Aldpkela (wNAG: 24 prveg.

To TC-ELU eivai €101k& oxedlacuévo va
Taipiadel otn yevvATpia TEKCIS (yia odnyieg
XPAONG, avaTpéLTe aTNV TTEPIANWN TwV
XOPAKTNPIOTIKWY TOU TTPOIOVTOG Tou Tekcis).

To @iaAidio dev Ba TTpéTTel va XpnaloTroinBei,
€AV N AKEPAIOTNTA TOU €x€l DIOKUPBEUBET o€
otroladATToTE OTIYHA 1 €8V TO ékKAouopa dev
gival OTTwG avapéveral.

Huepopnvia avaBewpnong Tou @UAAOU:
07/2023
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TC-ELU is an accessory of the radionuclide
generator Tekcis.

Medical device class Is, intended for hospital
use only.
For single use.

TC-ELU are sterile elution vials under partial
vacuum and nitrogen atmosphere intended to
collect an elution of sodium pertechnetate
(®*mTc) solution for injection, obtained from
Tekcis generator.

TC-ELU is a 15 mL, colourless graduated vial,
closed by a rubber stopper and sealed by a
coloured aluminium cap according to its elution
capacity.

Presented in a package containing 7 vials
with the following references:

-TC-ELU-5 (blue graduation):
elution of 5 to 6 mL

-TC-ELU-10 (green graduation):
elution of 9 to 11 mL

-TC-ELU-15 (red graduation):
elution of 14 to 16 mL

Shelf life: 24 months.

TC-ELU is specifically designed to fit with
TEKCIS generator (for Instructions for use,
please refer to Tekcis Summary of Product
Characteristics).

The vial should not be used if at any time the
integrity is compromised, or the elution is not
as expected.

Date of revision of the leaflet: 07/2023

TC-ELU es un accesorio del generador de
radionucleidos Tekcis.

Dispositivo médico clase Is, exclusivamente
para uso hospitalario.
Para un solo uso.

Los TC-ELU son viales para elucion, estériles,
bajo vacio parcial y atmésfera de nitrégeno,
destinados a recoger una solucion inyectable
de elucion de pertecnetato (**"Tc) de sodio
obtenida del generador Tekcis.

TC-ELU es un vial graduado incoloro de 15 ml,
cerrado con un tapén de goma y sellado con
una capsula de aluminio en un color de
acuerdo con la capacidad de elucion.

La presentacion es un paquete que contiene
7 viales con las siguientes referencias:

- TC-ELU-5 (graduacion en azul):
elucién de 5a 6 mi

- TC-ELU-10 (graduacion en verde):
elucion de 9a 11 ml

- TC-ELU-15 (graduacién en rojo):
elucién de 14 a 16 ml

Vida de anaquel: 24 meses.

TC-ELU esta disefiado especificamente para
adaptarse al generador TEKCIS (para obtener
instrucciones de uso, consulte el Resumen de
caracteristicas del producto de Tekcis).

El vial no debe usarse si en algin momento
se ha comprometido su integridad o si la
elucién no es la esperada.

Fecha de revision del folleto: 07/2023

TC-ELU on Tekcis-radionukliidgeneraatori
tarvik.

Is-meditsiiniseadmete klass, vaid
haiglakasutuseks.
Uksikkasutuseks.

TC-ELU on steriilsed elueerimisviaalid, mis on
osalises vaakumis ja lammastikukeskkonnas,
ja mis on ette nahtud Tekcis-generaatorist
saadud naatriumpertehnetaadi (°**"Tc)
sustelahuse elueerimiseks.

TC-ELU on 15 mL varvitu gradueeritud viaal,
mis on suletud kummikorgiga ja tihendatud
varvilise alumiiniumist kattekorgiga, mille
varvus vastab selle elueerimisvbimele.

Esitatud pakis, mis sisaldab 7 viaali
jargnevate viidetega:

- TC-ELU-5 (sinine gradatsioon):
5 - 6 mL elueerimine

- TC-ELU-10 (roheline gradatsioon):
9 - 11 mL elueerimine

- TC-ELU-15 (punane gradatsioon):
14 - 16 mL elueerimine

Sailitusaeg: 24 kuud.

TC-ELU on spetsiaalselt valmistatud sobituma
TEKCIS generaatoriga (kasutusjuhisteks
vaadake Tekcis’e ravimi omaduste kokkuvotet).

Viaali ei tohiks kasutada mingil juhul, kui selle
terviklikkus on kahjustada saanud véi
elueerimine ei ole ootustekohane.

Teabelehe uuenduskuupaev: 07/2023

TC-ELU on radionuklidien generaattorin
Tekcis:n lisdvaruste.

Laakinnallinen laite luokka Is, vain
sairaalakayttoon.
Kertakayttinen.

TC-ELUt ovat osittaisessa tyhjiossa

ja typpi-ilmakehassa olevia steriileja
eluutioinjektiopulloja, joilla keratdan Tekcis-
generaattorista saatua natriumperteknetaatti
(°*mTc) -injektionestetta.

TC-ELU on 15 ml:n varitdn asteikolla
varustettu, kumitulpalla suljettu ja
eluutiokapasiteettinsa mukaan varillisella
alumiinikorkilla sinetéity injektiopullo.

Toimitetaan 7 injektiopullon pakkauksessa,
jossa on seuraavat merkinnat:

- TC-ELU-5 (sininen asteikko): 5 - 6 ml eluutio

- TC-ELU-10 (vihrea asteikko): 9 - 11 ml eluutio

- TC-ELU-15 (punainen asteikko): 14 - 16 ml
eluutio

Sailyvyys: 24 kuukautta.

TC-ELU on erityisesti suunniteltu sopimaan
TEKCIS-generaattorin kanssa (kayttdohjeet,
katso Tekcis:n, valmisteyhteenveto).
Injektiopulloa ei saa kayttaa jos se milloin
tahansa on vaurioitunut, tai eluutio ei ole
odotetunlainen.

Lehtisen tarkistuksen paivamaara: 07/2023



TC-ELU est un accessoire du générateur de
radionucléides Tekcis.

Dispositif médical de classe Is, destiné a
l'usage hospitalier uniquement.
A usage unique.

Les TC-ELU sont des flacons d’élution stériles
sous vide partiel et atmosphére d’azote
destinés a recueillir une solution d’élution de
pertechnétate de sodium (**™Tc) pour injection,
obtenue a partir du générateur Tekcis.

TC-ELU est un flacon gradué incolore de

15 ml, fermé par un bouchon en caoutchouc et
scellé par un bouchon en aluminium de
couleur différente selon sa capacité d’élution.

Présenté dans un emballage contenant
7 flacons avec les références suivantes :

- TC-ELU-5 (graduation bleue) :
élution de 5a 6 ml

- TC-ELU-10 (graduation verte) :
élution de 9a 11 ml

- TC-ELU-15 (graduation rouge) :
élution de 14 a 16 ml

Durée de conservation : 24 mois.

TC-ELU est spécialement congu pour
s’adapter au générateur TEKCIS (pour le mode
d’emploi, veuillez consulter le résumé des
caractéristiques du produit Tekcis).

Le flacon ne doit pas étre utilisé si, a tout
moment, son intégrité est compromise ou si
I’élution n’est pas conforme aux attentes.

Date de révision de la notice : 07/2023

TC-ELU dodatak je radionuklidnom
generatoru Tekcis.

Medicinski uredaj klase Is, namijenjen samo za
bolnic¢ku uporabu.
Za jednokratnu uporabu.

TC-ELU su sterilne ampule za eluat pod
djelomi€énom vakuumskom i nitrogenskom
atmosferom, namijenjene sakupljanju eluata
rastvora natrijevog izotopa (**"Tc) za injekciju,
koji se dobiva iz Tekcis generatora.

TC-ELU je bezbojna graduirana ampula od
15 mL, zatvorena gumenim ¢epom i
zapecCacena obojenom aluminijskom kapicom
prema zapremini eluata.

Dolazi u pakiranju koje sadrzi 7 ampula sa
slijede¢im referencama:

- TC-ELU-5 (plava graduacija):
eluat od 5 do 6 mL

- TC-ELU-10 (zelena graduacija):
eluat od 9 do 11 mL

- TC-ELU-15 (crvena graduacija):
eluat od 14 do 16 mL
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-Vijek trajanja: 24 mjeseca.

TC-ELU posebno je izraden da odgovara
TEKCIS generatoru (za Upute za uporabu,
molimo procitajte Tekcisov Sazetak znacajki
proizvoda (Tekcis Summary of Product
Characteristics)).

Ampulu ne smijete koristiti ako je u bilo kojem
trenutku ugrozen integritet, ili eluat nije kakav
se ocekuje.

Datum azuriranja letka: 07/2023

A TC-ELU a Tekcis radionuklid generator
tartozéka.

Az Is” orvostechnikai eszk6zdk osztalya csak
kérhazi hasznalatra van tervezve.
Egyszeri hasznalatra.

A TC-ELU részleges vakuum és nitrogén
atmoszféraban steril kimoso fiola, amely a
Tekcis generatorbdl szarmazé natrium-
pertechnetat (**mTc) injekcios oldat kimosasat
gyujti 6ssze.

A TC-ELU 15 ml-es, szintelen, beosztassal
ellatott, gumidugoval lezart fiola, és a kimosé
kapacitasa szerint szines aluminium kupakkal
van lezarva.

7 fiolat tartalmaz6 csomagolasban kertl
forgalomba, az alabbi hivatkozasokkal:

- TC-ELU-5 (kék beosztas):
5 — 6 ml-es kimosas
- TC-ELU-10 (z0ld beosztas):
9 — 11 ml-es kimosas
- TC-ELU-15 (piros beosztas):
14 — 16 ml-es kimosas

Forgalomban tarthatd: 24 honapig.

A TC-ELU-t kifejezetten a TEKCIS
generatorhoz tervezték (a hasznalati utasitast
lasd a Tekcis Termék-jellemzdk
Osszefoglalasaban).

A fiolat nem szabad felhasznalni, ha az épsége
barmikor sértl, vagy a kimosas nem a vartnak
megfeleléen alakul.

A kiadvany felllvizsgalatanak datuma:
07/2023.

TC-ELU & un accessorio del generatore di
radionuclidi Tekcis.

Dispositivo medico di classe s,
esclusivamente per uso ospedaliero.
Monouso.

TC-ELU sono flaconcini sterili da eluizione con
vuoto parziale e atmosfera di azoto, per la
raccolta ed eluizione di sodio pertecnetato
(%*mTc), soluzione per iniezione, ottenuto dal
generatore Tekcis.

TC-ELU é un flaconcino da 15 mL, incolore,
graduato, chiuso con un tappo di gomma e
sigillato con un cappuccio di alluminio colorato
in base alla sua capacita di eluizione.

Presentato in una confezione con 5 flaconcini
con i seguenti riferimenti:

- TC-ELU-5 (graduazione blu):
eluizione da 5 a 6 mL

- TC-ELU-10 (graduazione verde):
eluizione da 9 a 11 mL

- TC-ELU-15 (graduazione rossa):
eluizione da 14 a 16 mL

Periodo di validita: 24 mesi.

TC-ELU é disegnato specificamente per
essere alloggiato nel generatore TEKCIS
(per le istruzioni per 'uso, fare riferimento al
Riassunto delle caratteristiche del prodotto di
Tekcis).

Il flaconcino non deve essere usato se in
qualsiasi momento l'integrita fosse
compromessa, o se I'eluizione non fosse quella
prevista.

Data di revisione del foglio informativo:07/2023

TC-ELU yra radionuklidy generatoriaus
»Tekcis* priedas.

Medicinos prietaisy klasé Is, skirta naudoti tik
ligoninéje.
Vienkartiniam naudojimui.

TC-ELU yra sterilGs eliuavimo buteliukai dalinio
vakuumo ir azoto aplinkoje, skirti surinkti i$
»Tekcis" generatoriaus iSplautg natrio
pertechnetato (**"Tc) injekcinj tirpalg.

TC-ELU yra 15 ml bespalvis graduotas
buteliukas, uzdarytas guminiu kamsciu ir
uzsandarintas spalvotu aliuminio dangteliu
pagal jo iSplovimo talpa.

Tiekiami pakuotéje, kurioje yra 7 buteliuky su
Siomis zymomis:

- TC-ELU-5 (mélynas gradavimas):
iSplovimo talpa nuo 5 iki 6 ml

- TC-ELU-10 (zalias gradavimas):
iSplovimo talpa nuo 9 iki 11 ml

- TC-ELU-15 (raudonas gradavimas):
iSplovimo talpa nuo 14 iki 16 ml

Tinkamumo laikas: 24 ménesiai.

TC-ELU yra konkrediai pritaikytas TEKCIS
generatoriui (naudojimo instrukcijas rasite
»lekcis“ produkto charakteristiky santraukoje).

Buteliuko nereikéty naudoti, jei pazeistas
jovientisumas arba iSplovimas nevyksta taip,
kaip tikimasi.

Informacinio lapelio perziGros data: 2023 m.
liepos meén.

TC-ELU ir Tekcis radionuklidu generatora
piederums.

Is klases mediciniska ierice, paredzéta
lietoSanai tikai slimnica.
Vienreizéjai lietoSanai.

TC-ELU ir sterili eluéSanas flakoni daléja
vakuuma un slapekla vide, kas paredzeéti
natrija pertehnetata (**"Tc) injekciju $kiduma,
kas ieglts no Tekcis generatora, savaksanai.

TC-ELU ir bezkrasains 15 ml flakons ar
iedalam, ko aizver ar gumijas aizbazni un
noslédz ar krasainu aluminija vacinu atbilstoSi
ta eluata tilpumam.

Tie tiek piegadati iepakojumos pa 7 flakoniem
ar talak noradttajam tilpuma atzimém:

- TC-ELU-5 (zilas iedalas): 5-6 ml eluata.

- TC-ELU-10 (zalas iedalas): 9—11 ml eluata.

- TC-ELU-15 (sarkanas iedalas): 14-16 ml
eluata.

Glabasanas termins: 24 ménesi.

TC-ELU ir Tpasi izstradats, lai to varétu
izmantot kopa ar TEKCIS generatoru
(lietoSanas instrukcijas skatit Tekcis zalu
apraksta).

Flakonu nedrikst lietot, ja jebkura laika tiek
izjaukta integritate vai netiek iegts gaidamais
eluats.

LietoSanas instrukcijas parskatiS8anas datums:
07/2023.

TC-ELU huwa a¢cessorju tal-generatur
tar-radjonuklid Tekcis.

Din il-klassi ta’ apparat mediku hi mahsuba
ghall-uzu fl- isptar biss.
Ghall-uzu ta’ darba biss.

TC-ELU huma fjali sterili tal-eluzjoni taht vakwu
parzjali u atmosfera ta’ nitrogenu mahsuba
biex jigbru eluzjoni ta’ soluzzjoni ta’ perteknetat
tas-sodju (**"Tc) ghall-injezzjoni, miksuba mill-
generatur Tekcis.

TC- ELU huwa fjal iggradat minghajr kulur ta’
15 mL, maghlug b’tapp tal-gomma u ssigillat
b’ghatu tal-aluminju kkulurit skond il-kapacita
tal-eluzjoni tieghu.

Ipprezentat f'pakkett li fih 7 fjali bir-referenzi li
gejjin:
- TC-ELU-5 (gradwazzjoni blu):
eluzjoni ta’ 5 sa 6 mL
- TC-ELU-10 (gradwazzjoni hadra):
eluzjoni ta’9 sa 11 mL
- TC-ELU-15 (gradwazzjoni hamra):
eluzjoni ta’ 14 sa 16 mL

Kemm idum tajjeb il-prodott: 24 xahar.

TC-ELU huwa ddisinjat specifikament biex
jiffittja fil-generatur TEKCIS (ghal Struzzjonijiet
ghall-uzu, jekk joghgbok irreferi ghas-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’
Tekcis).

[I-fial m’ghandux jintuza jekk fi kwalunkwe hin
l-integrita tigi kompromessa, jew |-eluzjoni ma
tkunx kif mistennija.

Data ta’ meta gie rivedut il-fuljett: 07/2023

TC-ELU is een accessoire van de
radionuclidegenerator Tekcis.

Medische apparatuur klasse Is, uitsluitend
bestemd voor gebruik in het ziekenhuis.
Voor eenmalig gebruik.

TC-ELU zijn steriele elutieflacons
ondergedeeltelijke vaculim- en
stikstofatmosfeer die bedoeld zijn om een
elutie van natriumpertechnetaat (**"Tc)
oplossing voor injectie te verzamelen,
verkregen uit de Tekcis generator.

TC-ELU is een kleurloze gegradueerde flacon
van 15 ml, afgesloten met een rubberen stop
en verzegeld door een gekleurde aluminium
dop volgens zijn elutiecapaciteit.

Gepresenteerd in een verpakking met
7 flesjes met de volgende referenties:

- TC-ELU-5 (blauwe graduering):
elutie van 5 tot 6 ml

- TC-ELU-10 (groene graduering):
elutie van 9 tot 11 ml

- TC-ELU-15 (rode graduering):
elutie van 14 tot 16 ml

Houdbaarheid: 24 maanden.

TC-ELU is speciaal ontworpen voor gebruik
met de TEKCIS-generator (zie Tekcis -
Samenvatting van de producteigenschappen
voor gebruiksaanwijzing).

De flacon mag niet worden gebruikt als de
integriteit op enig moment is aangetast of als
de elutie niet is zoals verwacht.

Datum van herziening van de bijsluiter:07/2023

TC-ELU er et tilbehor til
radionuklidgeneratoren Tekcis.

Medisinsk utstyr i klasse Is, er kun beregnet pa
sykehusbruk.
For engangsbruk.

TC-ELU er sterile elueringsflasker under delvis
vakuum og nitrogenatmosfaere beregnet pa a
samle en elusjon av natriumperteknetat
(%*mTc)-lgsning for injeksjon, oppnadd fra
Tekcis-generator.

TC-ELU er en 15 ml, fargelgs gradert
medisinflaske, lukket med en gummipropp og
forseglet med en farget aluminiumshette i
henhold til elueringskapasiteten.

Presentert i en pakke som inneholder
7 medisinflasker med de felgende
referansene:

- TC-ELU-5 (bla gradering):
eluering pa 5 til 6 ml

- TC-ELU-10 (grenn gradering):
eluering pa 9 til 11 ml

- TC-ELU-15 (red gradering):
eluering pa 14 til 16 ml

Holdbarhet: 24 maneder.

TC-ELU er spesielt designet for & passe med
TEKCIS-generator (for bruksanvisning, se
Tekcis sammendrag av produktegenskaper
(Tekcis Summary of Product Characteristics)).

Medisinflasken skal ikke brukes hvis
integriteten pa noe tidspunkt er kompromittert,
eller elueringen ikke er som forventet.

Dato for revisjon av brosjyren: 07/2023



TC-ELU to akcesorium do generatora
radionuklidow Tekcis.

Klasa wyrobu medycznego Is, przeznaczona
wytgcznie do uzytku szpitalnego.
Do jednorazowego uzytku.

TC-ELU to sterylne fiolki do elucji w cze$ciowej
prézni i atmosferze azotu przeznaczone do
zbierania eluatu nadtechnecjanu sodu (**mTc),
roztworu do wstrzykiwan, otrzymanego z
generatora Tekcis.

TC-ELU to bezbarwna fiolka z podziatkg

0 pojemnosci 15 ml, zamknieta gumowym
korkiem i zabezpieczona kolorowym
aluminiowym kapslem zgodnie z jej zdolnoscig
elucji.

Prezentowany w opakowaniu zawierajgcym
7 fiolek z nastgpujgcymi numerami
referencyjnymi:

-TC-ELU-5 (niebieska podziatka):
elucja 5 do 6 ml

-TC-ELU-10 (zielona podziatka):
elucja 9do 11 ml

-TC-ELU-15 (czerwona podziatka):
elucja 14 do 16 ml

Okres trwatosci: 24 miesigce.

TC-ELU zostat specjalnie zaprojektowany, aby
pasowat do generatora TEKCIS (instrukcje
uzytkowania podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Tekcis).

Fiolki nie nalezy uzywac, jesli w jakimkolwiek
momencie jej integralnos¢ zostanie
naruszona lub elucja nie przebiega zgodnie z
oczekiwaniami.

Data aktualizacji ulotki: 07/2023

TC-ELU é um acessério do gerador de
radionuclidos Tekcis.

Dispositivo médico de classe Is, de uso
exclusivo hospitalar.
Para uso unico.

TC-ELU sao frascos de eluigao estéreis sob
véacuo parcial e atmosfera de nitrogénio
destinados a recolher uma eluicao da solugéo
injetavel de pertecnetato de sodio (**™Tc),
obtida do gerador Tekcis.

O TC-ELU é um frasco graduado incolor de
15 mL, fechado por uma tampa de borracha e
selado por uma tampa de aluminio colorida de
acordo com a sua capacidade de eluigao.

Apresenta-se numa embalagem contendo
7 frascos para injetaveis com as seguintes
referéncias:

- TC-ELU-5 (graduagao azul):
eluicdode 5a 6 mL

- TC-ELU-10 (graduagéo verde):
eluicdode 9a 11 mL

- TC-ELU-15 (graduacao vermelha):
eluicdo de 14 a 16 mL
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Prazo de validade: 24 meses.

O TC-ELU foi projetado especificamente para
caber no gerador TEKCIS (para instrugbes de
utilizagao, consulte o Resumo das
caracteristicas do produto do Tekcis).

O frasco para injetaveis ndo deve ser utilizado
se em qualquer momento a sua integridade
ficar comprometida ou se a elui¢cdo nao correr
como esperado.

Data de revisdo do folheto: 07/2023

TC-ELU este un accesoriu al generatorului
de radionuclizi Tekcis.

Dispozitiv medical de clasa Is, destinat numai
pentru utilizare in spital.
De unica folosinta.

TC-ELU sunt flacoane de elutie sterile, sub vid
partial si atmosfera de azot, destinate pentru
colectarea unei elutii de solutie injectabila de
pertechnetat de sodiu (**"Tc), obtinuta de la
generatorul Tekcis.

TC-ELU este un flacon gradat incolor de

15 ml, inchis cu un dop de cauciuc si sigilat
cu un capac de aluminiu colorat in functie de
capacitatea de elutie.

Prezentat intr-un ambalaj care contine 7
flacoane cu urmatoarele referinte:

-TC-ELU-5 (gradatie albastra):
elutie intre 5 si 6 ml

-TC-ELU-10 (gradatie verde):
elutie Tntre 9 si 11 ml

-TC-ELU-15 (gradatie rosie):
elutie intre 14 si 16 ml

Durata de valabilitate: 24 luni

TC-ELU este special conceput pentru a

se potrivi cu generatorul TEKCIS (pentru
instructiuni de utilizare, va rugam sa consultati
rezumatul caracteristicilor produsului pentru
Tekcis).

Flaconul nu trebuie utilizat daca, in orice
moment, integritatea este compromisa sau
elutia nu este cea asteptata.

Data revizuirii prospectului: 07/2023

TC-ELU je prisluSenstvo radionuklidového
generatora Tekcis.

Zdravotnicka pomocka triedy Is, uréena len na
nemocni¢né pouzitie.
Na jednorazové pouzitie.

TC-ELU su sterilné elu¢né flasticky v
Ciastonom vakuu a dusikovej atmosfére
ur¢ené na odber injekéného roztoku s eluatom
pertechnetatu sodného (**"Tc), ziskaného z
generatora Tekcis.

TC-ELU je 15 ml bezfarebna odmerna
frastiCka, uzavretd gumovou zatkou a
zapecatena farebnym hlinikovym uzéaverom
podla elu¢ného objemu.

Dodava sa v baleni obsahujucom 7 injek&nych
liekoviek s nasledujucimi referenciami:

-TC-ELU-5 (modra stupnica):
objem eluatu 5 az 6 ml

-TC-ELU-10 (zelena stupnica):
objem eluatu 9 az 11 ml

-TC-ELU-15 (Cervena stupnica):
objem eluatu 14 az 16 ml

Skladovatelnost: 24 mesiacov.

TC-ELU je Specialne navrhnuty na pouZitie

s generatorom TEKCIS (navod na pouzitie
najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti
produktu Tekcis).

FrastiCka sa nesmie pouzivat, ak kedykolvek
dojde k naruseniu jej celistvosti alebo ak eluat
nie je podla oakavani.

Datum revizie pribalového letaku: 07/2023

TC-ELU je dodatek za radionuklidni
generator Tekcis.

Medicinki pripomocek razreda Is, namenjen
amo za uporabo v bolni$nicah.
Za enkratno uporabo.

TC-ELU so sterilne elucijske viale v delnem
vakuumu in dusikovi atmosferi, namenjene
zbiranju elucije raztopine natrijevega
pertehnetata (°°™Tc) za injiciranje,
pridobljenega z generatorjem Tekcis.

TC-ELU je 15-ml bezbarvna viala z oznacbami
za odmerjanje, zaprta z gumijastim zamaskom
in zatesnjena z aluminijastim pokrov¢kom
glede na prostornino za elucijo.

Pakiranje vsebuje 7 vial z naslednjimi napisi:

- TC-ELU-5 (modre oznacbe za odmerjanje):
za elucijo od 5 do 6 ml;

- TC-ELU-10 (zelene oznacbe za odmerjanje):
za elucijo od 9 do 11 ml;

- TC-ELU-15 (rdece oznacbe za odmerjanje):
za elucijo od 14 do 16 ml.

Rok uporabnosti: 24 mesecev.

Viale TC-ELU so zasnovane posebej za
generator TEKCIS (navodila za uporabo
najdete v povzetku znacilnosti izdelka Tekcis).

Viale ne smete uporabiti, Ce je njena celovitost
kadar koli nepopolna ali pa elucija ni takSna,
kot je bilo pricakovano.

Datum zadnje revizije navodila za uporabo:
07/2023

TC-ELU ér ett tillbehor till
radionuklidgeneratorn Tekcis.

Medicinsk utrustning klass Is, endast avsedd
for sjukhusbruk.
For engangsbruk.

TC-ELU ar ett sterilt insamlingskarl som, under
partiellt vakuum och kvaveatmosfar, ar avsett
for att samla in en eluering av injektionsvatskan
natriumperteknetat (**™Tc), erhallen fran

Tekcis generator.

TC-ELU ar ett farglost insamlingskarl pa 15 ml,
som férseglas med en gummipropp och ett
aluminiumlock.

Produkten kommer i ett paket som innehaller
7 insamlingskarl i féljande varianter:

- TC-ELU-5 (bla): eluering av 5 till 6 mL
- TC-ELU-10 (grén): eluering av 9 till 11 mL
- TC-ELU-15 (r6d): eluering av 14 till 16 mL

Hallbarhetstid: 24 manader.

TC-ELU ar specifikt utformad for att anvandas
med Tekcis generator (for bruksanvisningar, se
Tekcis sammanfattning av produktegenskaper).
Insamlingskarlet ska inte anvandas om
produkten skadas, eller om elueringen inte
méter férvantat resultat.

Datum for 6versyn av broschyren: 07/2023



