OZNACENI NA OBALU

Udaje uvadéné na transportnim obalovém souboru
(stinici kontejner typu PT 213 RO, PT 314 R2/R3 nebo Skoda-UJP typ A, HU-GP-40 a vné&jsi

krabice)

| 1. NAZEV A ADRESA VYROBCE

RadioMedic s.r.o.
Ijusinec-Rez 289, 250 68 Rez
Ceska republika

| 2. ZVLASTNI UPOZORNENI

Mezinarodni symbol pro radioaktivitu

Né&zev izotopu: F-18

Udaj o hodnoté radioaktivity (napf. 15GBq)

Prepravni index — veli¢ina odvozena podle aktualniho davkového piikonu na povrchu

obaloveho souboru napt. 0,1

| 3. JINE

Typ obalového souboru — A
Ttida nebezpecnosti podle ADR — 7
Kod omezeni pro tunely — E
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Udaje uvadéné na malém vnitinim obalu (Injekéni lahvicka pro opakovany odbér
uzaviena pryZovou zatkou a hlinikovou objimkou (zapertlovand).)

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[**F]fluorid sodny
INJ SOL

| 2. NAZEV DRZITELE ROHODNUTI O REGISTRACI

RadioMedic s.r.o.

| 3. CISLO SARZE

rok mésic den NaF ¢islo Sarze (napt. 120213NaF51)

| 4. JINE

Néapis Radioactive

Ostatni udaje:

Soucasti dodavky je vzdy Privodni list otevieného radionuklidového zéti¢e (vzor dokumentu
Vv piiloze).
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RadioMedic s.r.0. Tel: +420-266-172-524
Laboratof PET +420-725-015-371
250 68 Re? +420-266-172-666
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PRUVODNI LIST OTEVRENEHO RADIONUKLIDOVEHO ZARICE

Cislo privodniho listu:

Vyrobni SarZe:

Nézev pfipraviku: [**F]fluorid sodny

Registracdni éislo: 88/396/06-C

Balewi: LAH/ GBq

Kod pFipraviu:

Radionukiid: F-18

Fyzikalné-chemickd forma: viz atest pfipravku

Radiocaktivita: GBq Datum: Cas:
Radiocaktivni koncentrace: viz atest ptipravku

Radiochemickad Cistota: viz atest pfipravku

Chemicka Sistota: viz atest piipravku

Objem: ml

Druh obalu: sklenéna injekéni lahvigka uzaviena pryzovou zatkou

a zapertlovana
Transportwi obalovy soubor:
Cas exspirace. viz atest pfipravku
Podminky skladovani: do 25 °C, chranit pfed mrazem

Ostatni udaje o pouZiti radicaktivmiho pfipravku:
1. Pfipravek pro intravenozni aplikaci.
2. Maximalni aplikovatelny objem pfipravku 10 ml.
3. Lze pouzit pro aplikaci aZ po obdrZeni ATESTU PRIPRAVKU.
Atest piipravku je odbérateli dodan se zasilkou nebo zasilan e-mailem
nebo faxemn okamzité po dokonéeni kontroly kvality pfipravku.
4. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Dozimetrické udaje:

pFikon divkového ekvivalentu na povrehu TOS: #Sv/h
ve vzddlenosti I m od pavrchu TOS: uSv/h
plosnad aktivita (stiratelnd): Bg /e’
davkovy prikon v kabiné Fidice: HSv/h

Pozn. PFi prekroceni limitu 10 pSv / b v kabiné Fidice je Fidic vybaven prostfedky ODK
Datum vysiaveni:

Odbératel:
Cas pfevzeti pfipravku odbératelem: . . . . . . . hod....... min
Razitko a podpis dodavatele Razitho a podpis odbératele
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