SZALLITASI SZERZODES

Mely létrejott egyrészrSl a Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
székhely: 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.

torzskonyvi nyilvantartasi szam: 813860

ad6szam: 15813860-2-18

bankszamlaszam: Magyar Allamkincstar - 10047004-00333166-00000000

képviseli: dr. Lippai Norbert, foigazgatod

mint vevo

masrészr6l 2 MEDINSPECT Egészségiigyi - Kornyezetvédelmi Kereskedelmi és
Szolgaltaté Korlatolt Felelosségii Tarsasag

székhely: 2151 Fot Csipanyok utca 2.
cégjegyzékszim: 13-09-087078

adoszam: 10732425-2-13

banksziamlaszam: 11704007-20224864-000000000
képviseli: dr. Pereczes Janos, Ggyvezets

mint eladé

- vevd és eladd a tovabbiakban egyiittesen: felek —

kézott az alulirott napon és helyen az alabbi feltételek mellett:

I. PREAMBULUM

1.1./ A szerzdédé felek rdgzitik, hogy a vevé mint a kigbeszersésekril 530l 2015. évi CXLIIL
torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 5. § (1) bekezdés ¢) pontja szerinti ajanlatkérd szervezet a nyilt
kozbeszerzési eljarast inditott az ,,Jzotopok beszerzése” targyban.

CPV kéd: 09344000 Radioaktiv izotopok

EKR szam: EKR001099962024

1.2./ Az 1.1./ pontban meghatirozott koézbeszerzési eljarasban a meghatarozott értékelési
szempont alapjan a vevd szimdra a legkedvezSbb érvényes ajanlatot az eladé tette, akit a vevo
erre tekintettel a kdzbeszerzési eljdrisban az alibbi részajanlati korok tekintetében az eljiras
nyertesévé nyilvanitott, az alabbi megajanlasokkal:

Rész neve: Mo0-99 generator 10,5 -12 GBq * (11)
Nett6 6sszar Ft/24 honap: 15 502 000

Rész neve: Mo-99 generator 8-10 GBq * (12)
Netto 6sszar Ft/24 honap: 14 352 000

1.3./ A felek rogzitik, hogy jelen szerzédésiiket az 1.1./ pontban rogzitett kozbeszerzési eljaras
eredményeként, az eljarast megindité felhivas, valamint a felhivast kiegészité és egyéb
kozbeszerzési dokumentumok és az eladd, mint nyertes ajanlattevé altal benydjtott ajanlat
tartalma szerint kotik meg,



1.4./ A jelen szerz6dés alapjan fizetendd ellenszolgiltatast a vevé sajat forrasbol biztositja.

1.5./ A felek rdgzitik, hogy jelen szerzdédésiik elvalaszthatatlan mellékletét képezik az 1.1/
pontban meghatirozott kozbeszerzési eljaras dokumentumai, igy killdnosen, de nem
kizarolagosan az eljarast megindit6 felhivas és az egyéb kozbeszerzési dokumentumok, valamint a
nyertes ajanlattevé ajanlata.

II. A szerz6dés tdrgya

2.1./ A jelen szerzdés aldirasaval az eladé eladja, a vevd pedig megveszi a jelen szerzOdés 1.1,/
pontjaban hivatkozott kézbeszerzési eljaras ajanlati felhivisaban, valamint a kozbeszerzési
dokumentumok miiszaki leirisiban részletesen meghatirozott feltételeknek megfelelé mindségt
és mennyiségl, az 1. sz. mellékletben meghatirozott termékeket (« fondbbiakban: termékek).

2.2./ Az eladé a jelen szerz6dés alairasaval vdllalja, hogy a 2.1./ pontban rogzitett termekeket a
jelen szerzédésben foglaltak szetint a vevé részére hataridében leszallitja és atadja.

2.3./ A felek megillapodnak, hogy jelen szerzdés keretében opcidt kotnek ki, azaz a 2.1./
pontban meghatirozott termékek mennyisége a vevé tényleges sziikségleteinek fiiggvenyeben a
felhivasban meghatarozott mértékkel eltérhet. Vevd a szerzédés hatarozott id6tartamanak lejartat
megel6z6 120. napig igény szerint rendelkezhet az opciés mennyiség atvételérdl, amelynek
leszallitasara a 3.5./ pontban foglaltak iranyadok.

2.4./ A felek rogzitik, hogy a szerz6dés hatilya alatt megszint termékek esetében lehetéséget
biztosit a vevé az eladé altali termékvaltisra annak érdekében, hogy a szerzédés idétartama alatt
vevé kiszolgalisa zavartalanul folytatédhasson. Az eladénak a termékek megsziinése esetén is
biztositania kell az ellatast, az ajanlattételkori termékvalasztéknak megfelels 4j termékkel.

A termékvaltis soran a kovetkezd szabilyokat kell betartani és alkalmazni:
o A vevé a bejelentett termékvaltasokat megvizsgilja, majd értesiti az eladot a dontésrél.
e A vevé az OGYEI altal kiadott helyettesithet3ségi listaban megjeldlt helyettesits terméket
fogadja el termékvaltas esetében.
e Az 4j termék ra nem haladhatja meg az elédtermék arat.
e Amennyiben az eladé nem tudja biztositani a megrendelt termék szallitisit (elore
bejelentve a vevd részére, indokolva) dgy a vevé altal jovahagyott terméket koteles

biztositani, és annak koltségét allni

IIl. A szerzédés hatdlya, a teljesités helye és hatirideje

3.1./ A felek rogzitik, hogy jelen szerz6dés mindkét fél altali alairisanak napjit — az utolsoként
alair6 fél alairasanak napjat — kovetd 2. honap 1. napjan 1ép hatalyba.

3.2./ A felek a jelen szerz6dést a hatalyba 1épéstSl szamitott 24 honap hatdrozott idGtartamra
kotik meg.

33./) A felek rogzitik, hogy Megrendeld szerzédéses kotelezettséget kizarolag a Polgari
Torvénykonyvedl sz6lé 2013. évi V. torvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozo bonto
feltétellel vallal, hogy amennyiben a beszerzés targyara vonatkozbéan a kozpontositott
kozbeszerzési rendszerben, keretmegallapodis vagy szerzédés keriil megkotésre, a kdzpontositott



kozbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvalositania. Felek rogzitik, hogy ebbdl
Megrendelének semmilyen hatranyos kévetkezménye nem szarmazhat.

3.4./Az elad6 a jelen szerz8dés targyat képezd termékeket a 3.5./ pontban meghatarozott
itemezés szerint a vevd 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5. alatti székhelyén
talalhat6 Nuklearis Medicina Osztalyara koteles szallitani és ott azt a vevé kapesolattartoja
részére a jelen szerz6dés 3.6./ pontja szerind atadas-atvételi eljaras Gtjan atadni.

3.5./ A felek rogzitik, hogy eladd a termékek leszallitasara a jelen szerzédés 3.2./ pontjiban
rogzitett szerzGdéses idStartam alatt koteles az INCOTERMS 2020 DDP paritas szerint a
vevl eseti megrendelései alapjan (2. sz melléklet). Az elado koteles a termékeket a jelen
szerz6dés 3.4./ pontja szerint atadni az alabbi feltételek szerint.

Az eladd az eseti megrendelés kézhezvételétd] szamitott legkésébb 7 (hét) napon belil szallitja le
az abban megjelolt termékeket a miszaki leirasban szerepld, szallitasra vonatkozo informaciok
figyelembe vételével.

Munkanapon 8:00 6ra és 15:00 o6ra kozote eladd részére beérkez6é megrendelések aznapi, mig a
15:00 és a 08:00 kozott beérkezd, vagy tnnep és munkasziineti napot koveté munkanapon
megrendelések masnapi, a Megrendelés-leadasként kezelendok.

FEladé havonta egy alkalommal a havi szallitaisokat kévetéen, az adott hénapban leszallitott
termékmennyiség utan jogosult a részteljesités ellenértékérél Vevo részére szamlat kiallitani.

Vevé eseti megrendeléseinek tartalmazniuk kell a leszallitani kivant aruk megnevezését,
mennyiségét, valamint a szallitdis napjanak kért idSpontjat, amely id6épontot eladd kételes
figyelembe venni és lehetéség szerint ezen a napon teljesiteni a szallitast.

Stirgds esetekben eladd a megrendeléseket - leadott fax vagy elektronikus megrendelés alapjan -
12-24 6ran belil tartozik teljesiteni. (Siitgds esetnek mindsil, amennyiben Vevonél varatlan
rendkiviili helyzet (pl: valamely Elad6 termékhianya all fenn). Ezen megrendelések ellenértékérdl
az elad6 jogosult a havi szamlakon felill soron kiviil szamlat kiallitani.

Fladé eldszallitasra kizardlag a Vevd irasos hozzajarulasa esetén jogosult.

Amennyiben az Eladé egyéb okok miatt a megrendelt termékeket hataridére nem teljesiti, ugy
kételes a Vevd altal megjelélt azonos funkcidjd, azonos paramétert terméket a Vevo részére a
termék egységirin biztositani, vagy az ezzel kapcsolatban felmerillé minden koltséget Vevd
részére megtériti.

Az atvett termékek vonatkozisiban a mennyiségi hianyokrol és  sériilésekrdl a vevd
jegyzGkonyvet vesz fel, melyet haladéktalanul tovabbit eladé részére. A megallapitott hianyokat és
sérillt terméket Eladd a jegyzékonyv kézhezvételétdl szamitott 5 napon beliil sajit koltségére
utanszallitassal tartozik pétolni.

3.6./ A felek megallapodnak, hogy a jelen szerzédés targyat képezé termékek atvételekor —a 34./
pontban megjelélt helyre torténd megérkezésekor -, azoknak a vevé meghatalmazottja részére
torténd atadasat megelézden kizos dtadds-dtvételi eljardst tartanak, melyrdl jegyz6konyvet vesznek
fel.

Amennyiben az atadisra keriild termékek megfelelnek a jelen szerzédés 1.1./ pontjaban
meghatirozott kozbeszerzési eljarist megindité felhivas, kozbeszerzési dokumentumok és az
ajanlat tartalminak, valamint a jelen szerzddés feltételeinek, a vevé kapcsolattartoja az atadas-
atvételi eljarast kévetéen — a jelen szerzdés 6.2./ pontjaban foglaltak figyelembe vételével —
teljesitési igazoldst ad az eladd részére. A teljesitési igazolas formaja a szallitdlevél igazolasa, azaz az
cladé altal elkészitett szallitdlevelet a vevé meghatalmazottja az atvételkor ellenjegyzi. A vevd a
Kbt. 135. § (1) bekezdésében foglaltakra tekintettel a szerzédés teljesitésének elismerésérdl



(teljesitésigazolas) vagy az elismerés megtagadasirol legkésSbb az eladé teljesitésétdl, vagy az errdl
sz0lé irasbeli értesités kézhezvételétdl szamitott 15 (tizendt) napon beliil irasban koteles
nyilatkozni.

IV. Fizetési feltételek

4.1./ A szerz6dé felek a jelen szerzddés tirgyat képezé termékek — az 1. sz. mellékletben
feltintetett mennyiség és egységar alapjan szimitott - vézelirit az elad6 ajanlatanak megfelelen
mindosszesen 29 854 000,-Ft + AFA, azaz huszonkilencmillié-nyolcszazétvennégyezer
forint plusz altalanos forgalmi ado6 Gsszegben rogzitik.

Rész neve és szama Ajanlati 4r Nettd Ft/24 honap
Rész neve: Mo-99 generator 10,5 -12 GBq * (11) 15 502 000
Rész neve: Mo-99 generitor 8-10 GBq * (12) 14 352 000

A fenti 6sszeg — az AFA Osszegén feliil - tartalmazza az elad6 jelen szerz6dés teljesitése
érdekében felmeriillt valamennyi koltségét és kiadasat, kulonos tekintettel a szerzGdés targyat
képezé termékek ellenértékére, annak az atadas helyszinére torténé szallitasanak koltségeére, a
termékek behozatalaval és forgalomba hozatalaval kapcsolatban felmeriilt koltségekre, vamra,
illetékre, egyéb dijakra. Az AFA jogszabilyi valtozdsa esetén a vételir brutté Osszege annak
megfelelden automatikusan valtozik (né vagy csékken).

4.2./ Szerz6d6 felek megallapodnak abban, hogy a szerzédésben meghatirozott egységirak a
szerzGdéskotéstdl szamitott 12 honapig fix arak, ezt kovetben megajanlasa szerinti mértékben
Fladé jogosult aremelést kezdeményezni. Vevd a megkeresés elutasitisara nem jogosult, azonban
a mérték feliilvizsgalatara a Kbt. 142. § (3) bekezdése alapjan kételes. Ajanlatkérs az elérhetd piaci
adatok (IKKSH adatbazisok, EUR arfolyam, stb.) alapjan meggy6z8dik az iremelés mértékének
megalapozottsigardl, és a rendes uzleti kockazatot meghaladé rész esetében osztozik meg az
aremelésen.. Felek megallapodnak abban, hogy a jelen pontban foglalt médosulast a Kbt. 141. §
(4) bekezdés a) pontjaban meghatirozott modosulasnak tekintik, ennek megfeleléen a jelen
pontban foglalt médosulasra vonatkozé jognyilatkozatukat Felek kotelesek irdsba foglalni.

Az eladé kotelezettséget vallal arra, hogy a jelen szerz8dés hatilya alatt kdzvetlenill vagy kozvetve
altala meghirdetett valamennyi akcids dron torténd értékesités feltételeit az adott idGszakban a
vevé részére torténd szallitisokra is kiterjeszti. Ennek megfelel6en az e szallitasok tekintetében a
jelen szerz3désben rogzitett arak killon megillapodas nélkil az eladd altal meghirdetett akcios
araknak megfelelden moédosulnak. Az akcid idStartamardl és az ennek sorin érvényes arakrol
eladé legkésébb lehetSleg az akcié meginditisat megel6z6 30 nappal értesiti vevot.

Az eladé az el6z6 bekezdésben foglalt médon és formaban koteles a szerz6dés hatalya alatt a
jelen szerz6dés tirgyat képezd termékekre vonatkozd, azok gyartdja altal meghirdetett
kedvezményeket a vevd részére biztositani, azzal a feltétellel, hogy ezeknek a kedvezményeknek
az igénybevételére a meghirdetett akcié feltételei szerint az eladé jogosult.

4.3./ A felek rogzitik, hogy a jelen szerz6dés targyat képezd termékek vételara arinyosan, a vevo
eseti megrendelései alapjan, az eseti megrendeld lapok tartalma szerint, a leszallitist kévetd
hénapban, #tdlag esedékes. A szamla benyujtisinak feltétele, hogy sikeres atadas-dtvétel
megtorténjen, azt a vevd vagy annak meghatalmazottja igazolja. A vevé elSleget nem biztosit.

A szerz6dé felek rogzitik, hogy a vevd a targyi eseti megrendelésben rogzitett termékek vételarat
az eseti megrendeld lapok alapjan leszallitott termékmennyiség utan, az eladé altal — a termékek
kifogismentes 4tadas-atvételét kovetGen, a vevs kapcsolattartéja altal alairt teljesitési igazolas
(szallitolevél) alapjan — kiallitott szamla ellenében, a kifogasmentes atads-tvételt (teljesitest)
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kovetéen, a jelen szerzédés 1.1./ pontjdban meghatirozott kozbeszerzési eljaras eljarast
megindité felhivasiban, illetve a kételezd egészségbiztositasrol szol6 1997. évi LXNXIIL torvény
9/A. §-ban rogzitett eltéréssel a Ptk. 6:130. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott szabilyok
szerinti, a szamla kézhezvételétsl szamitott 60 napos hatiridSben &dteles megfizetni az elado részére,
az eladd jelen szerzédés fejlécében megjeldlt bankszamldjara torténd banki atutalas utjan. Az
eladé a kifogismentes atadis-atvételt és a teljesitési igazolas atadasat kovets legkésobb tizenot
(15) napon belill koteles a szamlat kiallitani és megkildeni a vevé részére. A szimlihoz a
teljesitési igazolas masolatat az eladonak csatolnia kell. Vevé a Kbt. 27/A. §-ban foglaltak szetint
koteles elfogadni és feldolgozni az olyan elektronikus szamlakat, amelyek megfelelnek az EN
16931-1:2017 sz. eurdpai szabvanynak és az Eurdpai Bizottsag altal az e szabvanyhoz az Buropai
Unio Hivatalos Lapjaban kozzétett szintaxislistanak.

4.4./ Amennyiben a vevd a leszallitott termékek tekintetében az eseti megrendelik alapjan szamitott
meghatarozott vételarrészt/vételarat az esedékességet kovetd 8 napon beliil egyszeri irisbeli
felszolitas ellenére sem fizeti meg, az elad6 a Ptk. 6:155. §-a szerinti kédsedelmi kamatra jogosult.

4.5./ Az eladé nem fizethet, illetve szamolhat el a szerzddés teljesitésével Gsszefliggésben olyan
koéltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdés &) pont £a)-kb) alpontja szerinti feltételeknek nem
megfelelé tirsasag tekintetében merilnek fel, és amelyek az eladé adokételes jovedelmének
csOkkentésére alkalmasak.

4.6./ Az eladé a szerzédés teljesitésének teljes idGtartama alatt tulajdonosi szerkezetét a vevd
szamara megismerhetévé teszi és a Kbt. 143. § (3) bekezdése szerinti Ugyletekrdl a vevot
haladéktalanul értesiti.

4.7./ A felek a Kbt. 135.§ (6) bekezdése alapjin rogzitik, hogy a vevé a szerzédésen alapulod
ellenszolgaltatisbol eredd tartozasival szemben csak a jogosult altal elismert, egynem és lejart
kovetelését szamithatja be.

V. Elado jogai és kételezettségei

5.1./ Az eladé koteles a jelen szerz8dés targyat képezd termékeket a 3.2./ pontban meghatirozott
hataridén belill, a jelen szerz6dés 1.1./ pontjaban meghatarozott kézbeszerzési eljarast megindito
felhivasban, kozbeszerzési dokumentumokban, illetve az eladé ajanlataban meghatarozottak
szerint leszallitani, és a vevé székhelyén dtadni és ott —a 3.3./ pont szerinti atadas-atvételi eljaras
atjan — a vevd birlokdba bocsdtant.

52./ Az eladé a jelen szerz8dés targyat képezé termékeket sértetlenil, annak épségének
biztositasa mellett, az azt biztosité csomagolasban koteles atadni a vevének. Eladé a leszillitando
termékeket a szallitis médjanak megfeleld csomagolasban (adott esetben a terméken a lejarat
idépontjat jol lathatéan feltiintetve) szallitja le. A csomagolason a megfelelS kezeléste €s tirolasra
vonatkozd cimkék feltintetésre keriilnek. Vevé az igényelt mennyiséget ugy koteles megrendelni,
hogy az eladé iltal elézetesen kozolt egységesomagolas szerinti mennyiségnél kisebb mennyiséget
tartalmazé egységcsomagot nem rendelhet.

A csomagolasi egységen és a szallitblevélen az alabbi adatok szerepelnek:

- Vevé megnevezése: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

- a csomagolas tartalma:

- a szerzGdés targya és szama:

- dobozszam (adott esetben):

- szallitasi cim: 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.

- szallitott mennyiség, Netto Ft, Afa, brutté Ft



5.3./ Az eladd a szerzddés teljesitésekor koteles a vevot irasban zdiékogtatni a jelen szerzédés
targyat képezd termékek lényeges tulajdonsagairél. Az eladé koteles tovabba a jelen szerzodés
targyat képezé termékek  rendeltetésszer  hasznalatahoz, felhasznalasihoz  sziikseges
mindennem tajékoztatast és informaciét irasban is megadni.

5.4./ Az eladd szavatol azért, hogy harmadik személynek a jelen szerzddés targyat képezo
termékek tekintetében nincs olyan joga, amely a vevé tulajdonszerzését akadalyozza vagy
korlatozza.

Eladé kijelenti, hogy a termékek a nemzeti szabvanyokban, jogszabalyokban elbirt szakmai és
minéségi  kovetelményeknek, az eljarist megindité felhivas és az egyéb kozbeszerzési
dokumentumokban el&irt feltételeknek, a benygjtott ajanlataban  meghatarozott miszaki
specifikacitknak, valamint a szakma szabdlyai szerinti eléirasoknak maradéktalanul megfelelnek.

Eladé szavatolja, hogy:
- az altala jelen szerzGdés keretében szallitott termékek wjak, hasznalatban még nem voltak,

- a szallitott termékek alkalmasak a rendeltetésszert hasznalatra, valamint mentes
mindenfajta tervezési, anyagbeli, kivitelezési, illetve elad6 vagy kozremikoddk tevékenységevel
vagy mulasztisaval barmilyen mas médon 6sszefiiggd hibaktol.

5.5./ A szerz6dést a Kbt. 138. § (1) bekezdése alapjan az eladonak kell teljesitenie.

Fladé a szerzédés megkotésének idépontjiban, majd - a késébb bevont alvallalkozok
tekintetében - a szerz&dés teljesitésének idGtartama alatt koteles elézetesen Vevonek valamennyi
olyan alvillalkoz6t bejelenteni (a megnevezésen til az elérhetéség, valamint a képviseletre
jogosult megjelolésével), amely részt vesz a szerzédés teljesitésében. Hlado a szerz6dés
teljesitésének idStartama alatt koteles Vevét tajékoztatni az alvallalkozok bejelentésben k6zolt
adatainak valtozasarél. Eladé a szerz8désbe foglaltan nyilatkozik arrdl, hogy a szerz6dés
teljesitéséhez nem vesz igénybe a kozbeszerzési eljarasban elSirt kizaré okok hatdlya alatt all6
alvallalkozot.

5.6./ A kilfoldi adéilletdségii eladd koteles a szerzédéshez arra vonatkozé meghatalmazast
csatolni, hogy az illetésége szerinti adohatdsagtdl a magyar adohatésag kozvetlentil beszerezhet az
eladéra vonatkozo6 adatokat az orszagok kozotti jogsegély igénybevétele nélkdl.

VI. Vevd jogai és kotelezettségei

6.1./ A vevs — az eladd szerzdésszerti teljesitése esetében — koteles a 4.1./ pontban
meghatirozott wéfeldrat esedékességkor a jelen szerzddésben foglaltak szerint az eladonak
megfizetnt.

6.2./ A vevé a koriilmények altal lehetévé tett legrovidebb idén belil — amennyiben az killonosen
a hiba jellegét tekintve lehetséges és elvirhatd, lehetSség szerint a 3.6./ pont szerinti dtadas-
atvételi eljaras soran — koteles meggy6zdni arrdl, hogy a feljesités megfeleld-e. Amennyiben a
termékek megfelelnek a jelen szerz8désben meghatarozott kovetelményeknek és  a
rendeltetésszer hasznalatra alkalmasak, a vevé koteles a termékeket atvenni.

6.3./ A vevd a teljesitéssel kapcsolatban esetlegesen észlelt hibat/hibakat koteles annak
felfedezése utan az eladéval haladéktalanul kozolni, egyben szavatossagi igényét megjeldlni.

VII. A felek jogai és kotelezettségei - k6zds



7.1/ A szerz8dé felek kotelesek egymast minden olyan korulményrdl haladéktalanul értesitent,
amely a jelen szerz6dés eredményességét, vagy kellé idbre vald elvégzését veszélyezteti, vagy
gatolja, illetve személyiket érinté valtozasrol is kotelesek egymast értesiteni. Az értesités
elmulasztasabodl eredé karért a mulaszto fél felel6s.

7.2/ A felek kijelentik, hogy jelen szerzédés teljesitése soran a masik félrél tudomasukra jutott
informaciot tzleti titokként kezelik, és azt harmadik személy részére nem adjak tovabb a masik fél
elézetes irasbeli hozzajarulasa és a harmadik személlyel kotott titoktartasi megallapodas nélkil. Ez
a rendelkezés kozérdekbdl nyilvanos adatokra nem vonatkozik.

Nem mindsiilnek az tizleti titok korébe tartozonak azok az adatok, informaciok, amelyeket a vevo
maga, vagy az arra feljogositott személyek, szervezetek jogszerien hoztak nyilvanossagra, illetSleg
a kézérdekbdl nyilvanos adatok.

A titoktartasra vonatkozo rendelkezések a szerzédés megszinését koveten is fennmaradnak.

7.3./ Elad6 a megallapodas teljesitése soran kételes figyelembe venni vevé mikédési rendjét, és a
tevékenységgel kapcsolatos szabélyzatait, koteles azokat az altala igénybe vett dolgozokkal is
megismertetni és betartatni. Eladé vevs székhelyének és telephelyeinek teriiletére belépd
dolgozoinak a beléptetéshez sziikséges, személyazonossaguk igazolasara szolgald adatokat (név,
személyi igazolvanyszam, lakcim) koteles vevo részére atadni.

VIII. Szavatossag, jotdllds, a szerzddés teljesitésének biztositékai

8.1./ Az eladd felel (szavatol) azért, hogy a jelen szerzGdés targyat képezd termékek rendelkeznek
a  vonatkozd  jogszabilyokban és a  szerzédésben  meghatarozott  tulajdonsigokkal
(kellékszavatossag).

8.2./ Az eladd felel (szavatol) azért, hogy a jelen szerzédés targyat képezd eszkoz per-, teher-,
illetve igénymentes (Jogszavatossag).

8.3./ A szavatossag ideje alatt az esetleges hibak kikuszébolése dijtalan. A szavatossagi id6 alatt
fellépé hianyossagot, hibat haladéktalanul eladé tudomasara kell hozni, eladé pedig koteles
haladéktalanul intézkedni, a hibat, hidnyt kicserélés utjan kikiszobolni. Eladé a Vevé altal
megkiildott hibabejelentés alapjin koteles a terméket sajat koltségére 30 (harminc) napon beliil
kicserélni. A kicserélt aru tekintetében a hiba kikiiszobolésének idGtartama a csere id6pontjatol
Ujra kezdédik.

Eladé garanciat vallal arra, hogy a szerzdés targyat képezd termékek megfelelnek a torvényes és
szerzédésben kikotott tulajdonsigoknak, valamint rendelkezik a magyarorszagi forgalomba
hozatalhoz és iizembe helyezéshez szikséges hatdsagi engedélyekkel. Eladé a szallitassal egy
idében is koteles atadni vevd részére a megfelelGséget igazold tanusitvany masolatat.

8.4./ Az elad, ha olyan okbdl, amelyért felelds, késedelmesen teljesit, a késedelemmel érintett
napokra vonatkozbéan a késedelmes teljesités netté szerzGdéses ellenértékének 1,5%-a/nap
mértéki késedelmi kotbért koteles fizetni. A késedelmi kotbér maximalis mértéke: késedelmes
teljesités nett6 szerz8déses ellenértékének 15%-a. A felek rogzitik, hogy a vevé az elado 10 (tiz)
napos késedelmét kovetSen jogosult a szerz6déstSl elillni, illetve azt azonnali hatillyal
felmondani. Az eladé mentesiil a kotbér megfizetése aldl, ha a vevé mulasztasa miatt esett
késedelembe, vagy késedelmét a Polgari Torvénykonyvrdl szold 2013. évi V. torvény (Ptk.) 6:186.
§ (1) bekezdése szerint kimenti.



8.5./ Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felelés, hibasan teljesit, a hibas teljesités netto
ellenértékének 20%-a mérték( hibas teljesitési kotbért koteles fizetni. A vevé a hibas teljesités
miatti kotbér mellett nem érvényesithet szavatossagi igényt.

A felek rogzitik, hogy hibds az a teljesités, amely nem felel meg a jelen szerzédésben foglale
kovetelmények valamelyikének.

8.6./ Amennyiben a szerzédés olyan okbol hitsul meg, amelyért az eladd felelds, abban az
esetben az eladé meghiusulasi kotbér fizetésére koteles. A meghitsulasi kotbér Osszege a teljes
netto szerz6déses ellenérték 30 Yo-a.

IX. Elillis, a szerz6dés felbontdsa, megsziintetése

9.1./ A vevé szerzddést felmondhatja, vagy a - a Ptk.-ban foglaltak szerint - a szerz6déstol
elallhat, amennyiben:

9.1.1./ feltétlenill szitkséges a szerz6dés olyan lényeges moédositasa, amely esetében a Kbt.
141. § alapjan 1j kozbeszerzési eljarast kell lefolytatni;

9.1.2./ az eladé nem biztositja a Kbt. 138. §-ban foglaltak betartasat, vagy az elado
személyében érvényesen olyan jogutodlas kovetkezett be, amely nem felel meg a Kbt. 139.
§-ban foglaltaknak; vagy

9.1.3./ az EUMSZ 258. cikke alapjan a kozbeszerzés szabalyainak megszegése miatt
kotelezettségszegési eljaras indult vagy az Burdpai Unié Birésaga az EUMSZ 258. cikke
alapjan inditott eljarasban kimondta, hogy az Eurépai Unid jogabdl eredé valamely
kotelezettség tekintetében kotelezettségszegés tortént, és a birdsig altal megallapitott
jogsértés miatt a szerz6dés nem semmis.

9.2/ Vevé koteles a szerzédéstdl elillni, ha a szerzédés megkotését kovetben jut tudomasara,
hogy az eladd tekintetében a koézbeszerzési eljaras soran kizaré ok allt fenn, és ezért ki kellett
volna zarni a kozbeszerzési eljarasbol.
9.3./ A vevd jogosult és egyben koteles a szerzédést felmondani, ha
a) az eladéban kézvetetten vagy kozvetlenul 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szerez
valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet, amely
tekintetében fennall a Kbt. 62. § (1) bekezdés &) pont £b) alpontjaban meghatarozott
feltétel;
b) az eladd kozvetetten vagy kozvetlentl 25%-ot meghaladé tulajdoni részesedést szetez
valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes szervezetben, amely
tekintetében fennall a 62. § (1) bekezdés £) pont £b) alpontjaban meghatarozott feltétel.

A jelen pont szetinti felmondas esetén az eladd a szerz6dés megszlinése elStt mar teljesitett
szolgaltatis szerzGdésszerd pénzbeli ellenértékére jogosult.

9.4./ A jelen szerz6déstdl barmelyik fél azonnali hatallyal irdsban, indokolassal ellitva
felmondhatja, ha a masik fél a szerz8désben vallalt kotelezettségeit stilyosan megszegi.

Hlado részérdl salyos szerzédésszegésnek mindsil kilonosen:

- ha vallalt kételezettségei ellatisihoz sziikséges hatalyos jogszabalyokat sulyosan megszegi,

- ha a jelen megallapodasbdl eredd valamely kotelezettségét irasbeli felszolitas ellenére, az abban
megjelolt ésszer hataridében sem teljesiti,

- titoktartasi kotelezettségét megsérti,

- amennyiben a szillitassal 10 napot meghalad6 késedelembe esik,



- az eseti megrendelések teljesitése soran fél éven belil haromszor késedelembe esik a
leszallitassal,

- amennyiben a szerzédést, vagy abbol ad6dé barmely jogat, illetve kotelezettségét harmadik
személy részére a Vevd el6zetes hozzajarulasa nélkil atruhazza,

- amennyiben magatartasival a vevének vagyoni, illetve nem vagyoni kart okoz.

(Azonnali hatalyd felmondas esetén a vevé meghitsulasi kotbérre és valamennyi kiranak
érvényesitésére jogosult.)

Vevd részérdl silyos szerzédésszegésnek mindsiil kiléndsen:

- az elad6 szerz8désszer( teljesitését legalabb kettd alkalommal megtagadja,

- a fizetés teljesitésével 90 napot meghalado késedelembe esik és fizetési kotelezettségér irasbeli
felszolitas ellenére sem teljesit,

- titoktartasi kotelezettségét megsérti.

9.5./ A felek rogzitik, hogy a vevd az elillisi jog gyakorlisira a teljesités megkezdése elott

jogosult.

9.6./A Szerz6dés megszinése, megsziintetése esetén a felek 8 napon belill kotelesek egymassal

elszamolni.

9.7./ Eladé a jelen Szerzédés alairisival kijelenti, hogy az ukrajnai helyzetet destabilizalo orosz
intézkedések miatt hozott korlatozd intézkedésekrdl szold 833/2014/EU tanacsi rendelet
(tovabbiakban: Rendelet) 5k. cikk (1) bekezdésében el8irt tilalmak vele, illetve a szerzédéses érték
10 %-at meghaladd, alvallalkozoként, szallitoként, kapacitast biztositd szervezetként megjelolt
szervezettel szemben a Szerzédés hatalya alatt sem allnak fenn. Eladé erre vonatkozo, ajanlataban
beadott nyilatkozata a jelen Szerzédés X szamt mellékletét képezi. Eladé vallalja, hogy a
nyilatkozatban szerepld adatokban bekovetkezd viltozasokrdl haladéktalanul, de legfeljebb 3
munkanapon belill tajékoztatja Vevét. Vevd jogosult és koteles a Szerzddést felmondani,
amennyiben Eladé a jelen pontban foglalt kotelezettségét megszegi, azaz a valtozasokrol Vevot
haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon belil nem tijékoztatja. Sulyos szerzédésszegésnek
mindsiil, amennyiben Eladé e kotelezettségét nem teljesiti vagy a tajékoztatas alapjan a tilalom
fennallasa megallapithato.

Amennyiben a tilalom csak Eladé dleal a teljesitésbe a szerzédéses érték 10 %-at meghalado
mértékben bevont alvallalkozoja, szallitdja vagy a kozbeszerzési eljaras soran kapacitast biztositd
szervezete tekintetében all be a teljesités soran, — a Kbt. vonatkozo rendelkezéseinek betartasa
mellett — a Ptk. 6:111. § alapjan a szerz8dés érvényessé tételére van lehetéség a tilalommal érintett
gazdasagi szerepld cseréjével. Amennyiben Eladé a Rendelet szerinti személyi tilalom hatlya ala
kertilésnek a Vevé tudomasira jutastél szamitott 15 napon belil nem tud a tilalom hatalya ala
nem tartozé személyt a tilalommal érintett, a teljesitésben részt vevd, a szerzédéses érték 10 %-at
meghaladé alvallalkozéja, szallitdja vagy kapacitast biztosité szervezete helyett biztositani, Vevd
azonnali hatillyal jogosult és koteles a szerz6dést felmondani.

Vevé jogosult a tilalom fennillisit a szerz8dés teljes idGtartama alatt barmikor ellendtizni.
Amennyiben Eladé a Vevé felszolitisara nem igazolja, vagy nem képes igazolni a tilalom személyi
hatalya ala tartozas hidnyat, Vevé jogosult és koteles a szerz6dést azonnali hatallyal felmondani.

A jelen pont rendelkezései mindaddig érvényben maradnak, amig a Rendelet alkalmazasanak

kotelezettsége a Vevd részérdl fennall

X. Adarvédelem

10.1. Felek rogzitik, hogy az informiciés onrendelkezési jogrol és az informaciszabadsagrol
52616 2011. évi CXIL térvény (a tovabbiakban: Infotv.) 26. § (1) bekezdése alapjan az allami vagy



helyi 6nkormanyzati feladatot, valamint jogszabalyban meghatirozott egyéb kozfeladatot ellato
szervnek vagy személynek lehetévé kell tennie, hogy a kezelésében 1évé kézérdeki adatot és
kozérdekbdl nyilvanos adatot - az Infotv.-ben meghatarozott kivételekkel - erre iranyul6 igény
alapjan barki megismerhesse.

10/2. Szerz6dS Felek a jelen SzerzSdés alapjan tudomasukra juté személyes adatok kezelése
soran a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és
az ilyen adatok szabad dramldsarél, valamint a 95/46/EK iranyelv hatilyon kivill helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) sz616, 2016. aprilis 27-én hatalyba lépett 2016/679 eurdpai

parlamenti és tanacsi (EU) rendelet, valamint az Infotv. el6irasainak megfeleléen jarnak el

XI. Egyéb rendelkezések
11.1./ A szerz6d6 felek rogzitik, hogy a jelen szerzédés teljesitésével kapesolatosan gapesolatiarts
- avevs részérol

Név: i HEllE LT Joani s DIfwA
Cim: Telefonszam: Qh-5S - & 81 2O ATHTEY %ﬁf) Wi iy w. o

Telefaxszam: -
E-mail cim: zete ?(x woavriwsoy ﬂ,hD hw

- az eladd részerol:

Név: Gorza Eszter
Cim: 2151 Fét, Csipanyok u. 2.
Telefonszam: +36-20 4442293

Telefaxszam: +36-27 537341
E-mail cim: kereskedelem@medinspect.hu

A szerz6dé felek rogzitik, hogy a vevd kapcsolattartja a jelen szerzédésben meghatirozott
nyilatkozatokon til egyéb, a szerzdéssel kapcsolatos, 6nall6, hatalyos jognyilatkozatot nem tehet.

11.2./ Az eladé képviselSje bintetSjogi feleldssége tudataban nyilatkozik, hogy a tarsasag jogképes,
bejegyzett és az ajanlat benydjtasit megel6z6 15 napnil nem régebbi cégkivonattal és alirasi
cimpéldannyal (alairis-mintival) igazolt adataiban valtozis nem tortént, és a jelen szerz6dés
alairdsara teljes kort felhatalmazassal rendelkezik.

11.3./ Az eladé altal képviselt szervezet kijelenti, hogy 2011. évi CXCVI. torvénynek megfeleléen
atlathato szervezetnek mindsil. (3. sz, melléklet: ATLAT. HATOSAGI NYILLATKOZAT)

11.4./ A szerz6d$ felek megallapodnak, hogy a jelen adasvételi szerzédést — killonos tekintettel a
vételarra, illetve a felek jogaira és kotelezettségeire — csak kozos megegyezéssel, irisban, a Kbt.
141. §-aban foglaltak figyelembe vételével modosithatjik.

11.5./ Az eladé tudomassal bir réla és hozzajarul, hogy a vevével kotott jelen szerzédés az
OKFO Agazati SzerzGdéstariba feltoltésre keriiljon. Az elad6 hozzajirul ahhoz, hogy a szerz6dés
tartalmi elemei, ideértve a szerz8désben szerepld, vevére vonatkozd személyes adatok is
hozziférhetévé valjanak és azokon célhoz kototten adatfeldolgoza51 tevékenységet végezhessenek
a Szerzédéstir adatkezeldi, adatfeldolgozdi, az Intézmény és az OKFOQ arra feljogositott
személyel
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11.6./ A szerz6dé felek megallapodnak, hogy a jelen szerzédésen alapuld esetleges vitas
kérdéseiket elsésorban peren kivilli targyalas atjan kivanjak rendezni. Amennyiben ennek soran
egyezség nem jon létre, Ugy perériéktdl fuggben kikotik a Szombathelyi Torvényszék, illetve a
Szombathelyi Jarasbirdsag kizardlagos illetékessegét.

11.7./ A jelen szerzddésben nem szabilyozott kérdésekben a Polgari Torvénykényvrdl szolo
2013. évi V. térvénynek (Ptk.) az adasvételi szerzédésre vonatkozo specialis, illetve a kételmekre
és a szerzédésekre vonatkozé altalanos rendelkezései, valamint a kozbeszerzésekrdl szolé 2015.
évi CLIIL torvénynek (Kbt.) a szerzédések modositasara és teljesitésére vonatkozo szabalyai,
illetve a vonatkozo hatilyos magyar jogszabalyok rendelkezései iranyadoéak.

A szerz6dé felek a jelen adisvételi szerzédést elolvastak, megértették, annak rendelkezéseit
egyezben értelmezték, és azt, mint valés Ugylet akaratukkal mindenben megegyez6t,
jovahagyolag, cégszertien irtik ala.

A jelen szerzédés 4 (négy) eredeti példanyban készult, melyekbdl 3 (harom) példany a vevo, 1
(egy) példany az eladd birtokaba keril.

-

z’

MEDINSPECT KFT.

eladd képviseletében

v D oansrovs e 4 N

dr. Pereczes Janos
dgyvezeld

Egyetemi Ok;é’tokorhaz S
vevd /écybwsé/e?rber/

dr. Lappai Norber_<s,
forgazpatd h

Jogi el er\?egyzésg
\\“ \
Kt Y S
%zakr?\m eﬂen)egyzés
g%

Kelt

Mellékletek:
1. sz, mellékiet: Ar- és szakmai specifikus tablagat
2. 5. melléklet: Eseti megrendeld lap
3. sz. melléklet: Nyilatkozat alvdllalkozd igénybevérelérd]
4. sz, melléklet: Atlathatisdgi nyilatkozat
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Szerz6désszam:

Szerzédés targya:

ESETI MEGRENDELOLAP

2. sz. melléklet

Vevé: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz (székhely: 9700 Szombathely,
Markusovszky Lajos utca 5.)

Szallitasi cim:

Kapcsolattarté neve, elérhetésége:

Termék megnevesése | Termiék Toényelt Netto Brutte Oss3esen
kodssdma 7(7731773/1'5@ egyseedr egységdr —
e e )
1.
2.
3.
Keltio oo

Kapcsolattarté alairasa
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3. sz. melléklet
NYILATKOZAT
AZ IGENYBE VENNI KiVANT ALVALLALKOZOKROL

Alulirott dr. Pereczes Janos iigyvezet , a MEDINSPECT Kft. (székhely: 2151 Fot, Csipanyok u.
2.) eladé képviseletében eljarva, a Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz
(székhely: 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.) vevé altal lebonyolitott ,,Izotopok
beszerzése” targyu kozbeszerzési eljarasban a vevével ... napjan
megkotote szallitisi szerz8désre hivatkozassal a kozbeszerzésekrdl szolo 2015, évi CXVIIL
torvény 138.§ (3) bekezdése alapjan az alabbi nyilatkozatot teszem.

Nyilatkozom, hogy a kozbeszerzési eljiris eredményeként megkotott szallitasi szerzGdés
teljesitése soran alabbi alvallalkozokat kivanjuk igénybe venni: ,,nem kivinunk igénybe venni”

Alvillalkozo alvdllalkozoi
(neve, székhelye, adészima, teljesités ardnya végzett tevékenység
kapcsolattarté elérhetdsége) (% és Ft érték)

e /
Kelt: oo, napjan ),/ A\> {/ /

L

ugyvezetd
MEDINSPECT Kft.
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4. sz. melléklet

Nyilatkozat atlathatdsagrol az Nvt. § (1) bekezdés 1. pont b) alpont szerint

ATLATHATOSAGI NYILATKOZAT

Alulirott dr. Pereczes Janos, ligyvezet§ (név, beosztas), a

Név: MEDINSPECT Kft.
Székhely: 2151 Fét, Csipanyok u. 2.
Cégjegyzékszam:  13-09-087078

Adoészam: 10732425-2-13

képviseletében kijelentem, hogy szervezetink a nemzeti vagyonrdl sz6l6 2011. évi CXCVL
torvény alapjan:

a) az allam, a koltségvetési szerv, a koztestilet, a helyi 6nkormanyzat, a nemzetiségi
onkormanyzat, a tarsulas, az egyhazi jogi személy, az olyan gazdalkodd szervezet, amelyben az
allam vagy a helyi 6nkormanyzat kulon-kulon vagy egyitt 100%-o0s részesedéssel rendelkezik, a
nemzetkozi szervezet, a kilfoldi allam, a kilfoldi helyhatosag, a kulfoldi allami vagy helyhatosagi
szerv és az Burdpai Gazdasagi Térségrdl sz616 megallapodasban részes allam szabalyozott piacra
bevezetett nyilvanosan mikédé részvénytarsasag,

b) az olyan belf6ldi vagy kulfoldi jogi személy, vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd
gazdalkodé szervezet, amely megfelel a kovetkezé feltételeknek:

ba) tulajdonosi szerkezete, a pénzmosis és a terrorizmus finanszirozasa megel6zésérdl és
megakadalyozasarél sz616 torvény szerint meghatirozott tényleges tulajdonosa megismethetd,

bb) az Furépai Uni6 tagillaméban, az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szoldé megallapodasban részes
allamban, a Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet tagallamaban vagy olyan allamban
rendelkezik adéilletGséggel, amellyel Magyarorszignak a kettés addztatas elkeriilésérdl szolo
egyezménye van,

b) nem mindsiil a tarsasigi adordl és az osztalékadordl szold torvény szerint meghatirozott
ellendrzott kulfoldi tarsasagnak,

bd) a gazdilkodd szervezetben kozvetlentl vagy kozvetetten tobb mint 25%-os tulajdonnal,
befolyassal vagy szavazati joggal biré jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd
gazdalkodo szervezet tekintetében a ba), bb) és be) alpont szerinti feltételek fennallnak;

¢) az a civil szervezet és a vizitarsulat, amely megfelel a kévetkez6 feltételeknek:

ca) vezetd tisztségvisel6i megismerhetdk,

tb) a civil szervezet és a vizitirsulat, valamint ezek vezet$ tisztségviseléi nem atlathato
szervezetben nem rendelkeznek 25%-ot meghaladé részesedéssel,

«) székhelye az Burépai Unid tagallamiban, az FEurépai Gazdasigi Térségrdl sz6lo
megillapodasban részes allamban, a Gazdasagi Egytttmikodési és Fejlesztési Szervezet
tagallamaban vagy olyan allamban van, amellyel Magyarorszagnak a kettSs adéztatas elkeriilésérél
sz0l6 egyezménye van,

A b) pont ali tartozd gazdilkodd szervezetként tulajdonosi szerkezetiinket a pénzmosis és a
terrorizmus finanszirozasa megel6zésérdl és megakadalyozasarol sz6lo 2017. évi LIIL torvény 3.
§ 38. pontja szerint meghatirozott tényleges tulajdonosok megismerhetésége érdekében az
alabbiakban bemutatjuk.

14



Tulajdonosi szerkezetiink:

jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkez6 gazdalkodé szervezet esetén
cégnév, MEDINSPECT Kft.

székhely és 2151 Fét, Csipanyok u. 2.

cégjegyzékszam, 13-09-087078

maganyszemély esetén
név,
lakcim,

allampolgarsag magyar

megjelolése sziikséges)

Tényleges tulajdonosaink
Dr. Karl Gabor Csaba, 2096 Urém, Vélgyliget sétany 42.

(75,29%)

c) pont ala esé szervezetként vezetd tisztségviselinket az alabbiakban bemutatjuk.
Vezetd tisztségviselSink:

név,
lakcim,
allampolgarsag: ..................

név,
lakcim,
AllamPolgAarsag: ...ooviriiiiiiiiiii e

A fenti adatok alapjan nyilatkozunk, hogy atlathaté szervezetnek minésiliink.
Kotelezettséget vallalunk arra, hogy a szervezetinkben bekévetkez6, az atlathatosagot

befolydsolé valtozas esetén a valtozas bekovetkezésétSl szamitott 5 napon belill Gjabb
atlathatosagi nyilatkozatot tesziink.

....................... Tivrnaagadeneesestrtooritraneansretiiies

dr. Pereczes Janos
ugyvezetd
MEDINSPECT Kft.
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AJANLAT

Kozbeszerzés targya:
Izotopok beszerzése

Ajanlatkéro:
Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz
9700 Szombathely, Markusovszky Lajos u. 5.

Ajanlattevo:
MEDINSPECT Kft.
2151 Fot, Csipanyok u. 2.

Unids, Nyilt eljaras- EKR001099962024

Ajanlottrészek: 10.11. 12. /

Fo6t, 2024. november 12.
MEDINSPECT KFT.
2151 Fbt, CaipAnyok u, 2.
Addszam: 10732425-2-138
Cg.: 13-09-087078
MEDINSPECT Kift. - nyilvantartva Cg. 13-09-087078 cégjegyzékszamon a

Budapest Kérnyéki Torvényszék dltal. £180.9,,
2151 Fét, Csipanyok utca 2. & h
Tel: +36 27 537-340 s [l T

FAX: +36 27 537-341
kereskedelem@medinspect.hu
www . medinsnect.hu



Vas Varmegyel Markusovszky Egyeterni Oktatékérhéz

JAzotdpok beszerzése”
Unids, Nyfit eljdrds

EKR 001099962024

Ajanjattevo:

MEDINSPECT Kft.

2151Fét, Csipanyok u. 2,

TARTALOMJEGYZEK
Irat megnevezése Oldal
Tartalomjegyzék 1.
Artébldzat 2.
Aldirasi cimpéldany 4.
Nyilatkozat az ISO 9001 tantsitvanyrdl 5.
Forgalmazasi jogosultsigot igazold engedély 6.
Gyartoi termékismertetd prospektus, milszaki leirds 10,
Nyilatkozat az ukrajnai helyzetet destabilizdlo. orosz intézkedések miatt 38.
hozott korlatozé intézkedésekr6l szolé 833/2014/EU fandesi rendelet 5k,
cikk (1) bekezdése szerinti tilalomrol
Kozjegyz6 &ltal hitelesittetett nyilatkozat a Kbt. 62.§ (2) bekezdése 39.
tekintetében
41.

Nyilatkozat a forditdsra vonatkozdan

Az ajanlat 41 szamozott oldalt tartalmaz.

MEDINSPECT KFT.

2151 Fat Csip
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ALAIRASI CIMPELDANY

Alulirott Dr. Pereczes Jinos 2113 ErdSkertes, Bibic utca 2. szdm alatti lakos, mint az
MEDINSPECT Egésaségiigyi - Kérnyezetvédelmi Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlitolt
Feleldsségii Tarsasdg ligyvezetdje, vezetd tisztségviseldje, a tarsasigot akként jegyzem, hogy
a térsasag kézzel vagy géppel elbirt, elnyomott vagy nyomtatott cégnevéhez a nevemet
dn4lléan irom az aldbbiak szerint:

Dr. Pereczes Janos

Dr. Gulyas Noémi Kozjegyzdi Irod4dja
Budapest IV. keriilet 2. sz. székhely

1043 Budapest, Munkdsotthon utca 8/C. L. 2.
Tel: +36-1-370-4079, +36-1-390-0115
KRID: 342479118 (MOKKIT)

11021/Z/331/2024. iigyszam

Alulirott koézjegyzlhelyettes tandsitom Dr. Pereczes Jdnos (sziiletési helye és ideje:
Székesfehérvar, 1976. méjus 23, anyja sziiletési neve: Buzasi Julianna) 2113 Erddkertes, Bibic
utca 2. szém alatti lakos ezen az ,ALAIRASI CIMPELDANY” elnevezésii okiraton levé
aldirasdnak valédisdgat.
A fél személyazonossdgardl és személyi adatair6l az altala felmutatott 021512NE szdmu

személyazonosité igazolvanybdl és a 725783YL szamu lakeimet igazolé hatbsigi

igazolvanybol meggy8z6dtem, tovébba tdjékoztattam a személyazonossig ellendrzésével
érintett felet az ellendrzés céljardl, modjardl és tartalmérdl, a kozjegyz6i kdzremiikddés
megtagadasinak kotelezettségérdl és a kdzjegyz6krdl sz616 1991. évi XLI térvény 122. § (8)
bekezdésében megjelolt bejelentési kotelezettségrél, valamint az ellendrzés sordn megismert
adatok kezelésérl.
Kelt Budapesten, 2024. (kettSezer-huszonnegyedik) év februar honap 23. (huszonharmadik)

napjan.
Dr. Pélinkés Kornélia Aniko
kézjegyzShelyettes




NYILATKOZAT
- az 1SO 9001 tandsitvany vonatkozdsdban-

Az eljaras tirgyn: lzotdpok beszerzése

Alulirott dr. Pereczes Janos iigyvezetd, mint a MEDINSPECT Kift. ajanlattevd (székhely:
2151 Fét, Csipanyok u. 2.) cégjegyzésre jogosult képviselSje a fenti kdzbeszerzési eljarasban az
aldbbi nyilatkozatot teszem:

Kijelentem, hogy amennyiben nyertes ajinlattev8ként kivalasztisra keriiliink az eljirds keretében
megkotendd szallitdsi szerzGdés aldirisinak idépontjara benydjtjuk és a szerzGdés teljes
id6tartama alatt rendelkezni fogunk érvényes ISO 9001, vagy ezzel egyenértéki tandsitvinnyal,
vagy ezzel egyenértékG mindségbiztositisi intézkedések lefrasit tartalmazé dokumentummal.

Fot, 2024, november 12.

ch Pe;c;*\é"'j?:es Janos
lgyvezetd
MEDINSPECT Kft,

MEDINSPECT KFT.
ot Csipanyok u. 2.

T 30425-2-13
13-08-08707¢
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15" January 2020

To Whom [t May Concern,

STATEMENT ABOUT DISTRIBUTION RIGHTS IN HUNGARY

Herewith [ state on behalf the undersigned company that MEDINSPECT Egészségiigyi -
Kérnyezetvédelmi, Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felel6sségii Tarsasag (short
name: Medinspect Ltd, address: Csipanyok utca 2., H-2151 Fét, Hungary, company
registration number: 13-09-087078 tax number; 10732425-2-13, represented by: DrJanos
Pereczes, general director) is our contracted business partner and according to our contractual
appointment, Medinspect Ltd acts as

EXCLUSIVE DISTRIBUTOR IN HUNGARY
of the following pharmaceutical product:
Tektrotyd 20 mikrogramm készlet radioaktiv
gy6gyszerkészitményekhez OGYI-T-23052/01

This statement is-valid till withdrawal
)

National Centre fopRuclear Research
Radioisotope C&htre POLATOM

jolanta Sredzinska
Acting Commercial Director

National Centre for Nuelear Research / Narodowe Centram Badai Ja;d;m\'g‘ch VAT Reg. Noy PL 832 010 01 25

Radioisotope Centre POL ATOM, Andreef Soltan 7, 05480 Onwoch, Poland s poldonpt
Dhive o phuoy =48 22 2731700 fax 48 20 TR Commeroal Dirgetor phosi - 40 27 2731800, fax 2822 7707384
Fopeet Dupsctmient phony 88 22 2720800 Gy c4r 22 TR0 Costomer Servies phiofie 122 27RO fan A8 22 TTITERY consll polatena polutom.pl ﬁ



POLATOM 2020. januar 15.
Mindenkinek, akit érint,
NYILATKOZAT MAGYARORSZAGI FORGALMAZASI JOGOSULTS AGROL

Az alulirott tarsasag nevében nyilatkozom, bogy a MEDINSPECT Egészségiigyi —
Kornyezetvédelmi, Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felelosségii Tarsasag (roviditett
clnevezés: Medinspect Kft., cim: H-2151 Fot, Csipanyok utca 2., Magyarorszag,
cégjegyzékszam: 13-09-087078 addszdm: 10732425-2-13, képviseli: Dr. Pereczes Janos,
ligyvezetd) céglink szerzodstt tizleti partnere ¢és ezen szerzbdéses felhatalmazdsunkbol eredden
a Medinspect Kft.

KIZAROLAGOS MAGYARORSZAGI FORGALMAZOIA
az alabbi gyogyszerkészitménynek:
Tektrotyd 20 mikrogramm készlet radioaktiv
gyogyszerkészitményekhez OGYI-T-23052/01

Ez a nyilatkozat visszavonasig €rvényes.

National Centre for Nuclear Research
Radioisotope Centre POLATOM
Jolanta Sredzinska

Kereskedelmi Igazgato

{y i
Fereial Foudrv e

MEDINSPECT WFT.

-t Ceinanyok u. 2.
21 D AP

National Centre for Nuclear Research/ Navodowe Centrum Badafi Jadrowych Addseam: L 532 010 01 25
Radioisotope Centre POLATOM, Andrzej Solian 7, 05-400 Otwock, Lengyelorszag www polatom.pl
Igazgatd: Tel: 18 22 2731700, fax +48 22 7180350 Kereskedelmi‘igazgatd: Tel.: +48 22 2731809, fax +48 22 7797381

Export Osztaly: Tel; +48 22 2731820, fax +48 227797381, Ugytéiszolgatat Tel:+48 22 2731840, fax +48 22 7797381,

e-mail; polatom@polatom.pl {%/ /



LIFE FORWARD

‘To Whom It May Concern,
STATEMENT ABOUT DISTRIBUTION RIGHTS IN HUNGARY

Herewith 1 state on behalf the undersigned company that MEDINSPECT Egészségiigyi —
Kérnyezetvédelmi, Kereskedelmi és Szolgéltaté Korldtolt Felelosségli Tarsasdg (short
name: Medinspect Ltd, address: Csipanyok utca 2., H-2151 Fét, Hungary, company
registration number: 13-09-087078 tax number: 10732425-2-13, represented by: Dr Janos
Pereczes, general director) is our contracted business partner and according to our contractual

appointment, Medinspect Ltd acts as
SOLE DISTRIBUTOR IN HUNGARY
of the following pharmaceutical products:

Name of pharmaceutical product Marketing
Authorization Number
{ OCTREOSCAN készlet radioaktiv gydgyszerkészitményhez OGYI-T-09348
TECHNESCAN DMSA 1,2 mg-os készlet radioaktiv OGYI-T-09150
gybgyszerkészitményekhez
TECHNESCAN DTPA 25 mg por oldatos injekcidhoz, Készlet OGYI-T-09149
radioaktiv gyégyszerkészitményhez
TECHNESCAN HDP készlet radioaktiv OGYI-T-09378
gyogyszerkészitményekhez
TECHNESCAN LYOMAA 2 mg por szuszpenzids injekciéhoz OGYI-T-09349
TECHNESCAN MAG3 1 mg por oldatos injekciéhoz | OGYI-T-09715
TECHNESCAN PYP 20 mg por oldatos injekciéhoz OGYI-T-09151
TECHNESCAN SESTAMIBI 1 mg készlet radioaktiv OGYI-T-20683
gybgyszerkészitményekhez
ULTRA-TECHNEKOW FM radioaktiv izotép generdtor OGYI-T-08568
ULTRATAG készlet radioaktiv gyégyszerkészitményhez 0OGYI-T-09189
[1231]-MIBG 74 MBg/ml oldatos injekei OGYI-T-09317
[1231]-NATRIUM-JODID 37 MBg/ml oldatos injekcié OGYI-T-09701
[201TI} TALLIUM-KLORID 37 MBg/ml oldatos injekcio OGYI-T-09369
Niétrium-jodid [1311] Curiumpharma kemény kapszula terdpids OGYI-T-09718
célra
[67Ga]-GALLIUM-CITRAT CURIUMPHARMA 37 MBg/ml OGYI-T-09313
oldatos injekcid

The county of origin of the above-mentioned products: EU/ The Netherlands

This statement is valid till withdrawal.

15.04.2020

an Arioz
General Manager Eastern Europe
Curium
Curiuwmn T +33163857070

63, Av. Des Champs-Elysées £ contact@curlumpharma.com
75008 Paris, France W curivmpharma.com




CURIUM
Mindenkinek, akit érint

NYILATKOZAT A MAGYARORSZAG! FORGALMAZAS! JOGOKROL

Az alulirott cég nevében nyilatkozom, hogy a MEDINSPECT Egészségilgyi - Kérnyezetvédelm|
Kereskedelmi és Szolgaltatd Korlétolt Felel§sségli Trsasdg (rovid név: Medinspect Kft, cim: 2151 Fét,
Csipdnyok u, 2., Cg.: 13-09-087078, adészdm: 10732425-2-13, képviseli: dr. Pereczes Jénos, ligyvezetd)
szerz8dott Uzleti partneriink és a szerz6déshen régzitett felhatalmazés alapjdn a Medinspect Kft,

£GYEDULI FORGALMAZGIA MAGYARORSZAGON

az aldbbl gyégyszerkészitményeknek:

Gyo6gyszerkészitmény neve Forgalomba
hozatali engedély
szdma

OCTREOSCAN készlet radioaktiv gy6gyszerkészitményhez 0OGYI-T-09348

TECHNESCAN DMSA 1,2 mg-os készlet radioaktiv OGYI-T-09150
gyodgyszerkészitményekhez

TECHNESCAN DTPA 25 mg por oldatos injekcidhoz, Készlet
radioaktiv gyépyszerkészitményhez

TECHNESCAN HDP készlet radioaktiv
gydgyszerkészitményekhez

TECHNESCAN LYOMAA 2 mg por szuszpenzi6s injekcidhoz
TECHNESCAN MAG3 1 mg por oldatos injekcidhoz
TECHNESCAN PYP 20 mg por oldatos injekcichoz
TECHNESCAN SESTAMIBI | mg készlet radioaktiv
gybdgyszerkészitményekhez

ULTRA-TECHNEKOW FM radioaktiv izotop generdtor
ULTRATAG készlet radioaktiv gydgyszerkészitményhez
[1231]-MIBG 74 MBg/ml oldatos injekcid

[1231]-NATRIUM-JODID 37 MBq/ml oldatos injekcid

OGYI-T-09149

OGYI-T-09378

0OGYI-T-09349
OGYI-T-09715
OGYI-T-09151
OGYI-T-20683

OGYI-T-08568
OGYI-T-09189
OGYI-T-09317
OGYI-T-09701

[201TI] TALLIUM-KLORID 37 MBg/ml oldatos injekcid

OGYI-T-09369

Natrium-jodid {1311] Curiumpharma kemény kapszula terépids
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1. A GYOGYSZERNEVE

Tektrotyd 20 mikrogramm, készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OOSSZETETEL
Azl jell injekcids tiveg 20 mikrogramm HYNIC-[D-Phe!, Tyr-oktreotid]-trifluoroacetatot tartalmaz.
A radionuklidot a készlet nem tartalmazza.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez

Fehér vagy csaknem fehér, liofilizalt por.

Natrium-[**"Tc]pertechnetét oldatos injekcidval (a készlet nem tartalmazza) torténd radioaktiv
Jelzésre.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapids javallatok

Ez a gyogyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhatd.

Nétrium-[*™Tc)pertechnetat-oldattal térténd radiojelzést kbvetden az igy kapott ™ Te~Tektrotyd-oldat
a szomatosztatinreceptort hordozo neuroendokrin tumorok (NET) kiegészitd diagnosztizalasdra és
kezelésére szolgél a tumor elhelyezkedésének meghatérozasa utjan. A készitmény alkalmazésa

felndtteknek javallt.

A szomatosztatinreceptort nem hordozé tumorok nem vélnak lathatéva a vizsgalat sordn. (Lésd a
4.4 pontban ,,A felvételek értékelése”.

4.2  Adagolds és alkalmazds

Adagolds

Felndittek
A javasolt aktivitds 370 és 740 MBq kozbtti, egyszeri intravénas injekcioban beadva.
Az alkalmazott dozis fliigg a rendelkezésre 4116 képalkotd berendezéstdl is,

Idés betegek (65 éves kor felett)
[dos betegek esetében nem szitkséges a dozis médositasa,

Vesekdrosodds
Az alkalmazott aktivitds meghatdrozasa fokozott Gvatossagot igényel, mivel ezeknél a betegeknél az
elszenvedett sugérterhelés megndvekedett mértékii lehet (lasd a 4.4 pontot).

Mdjkdrosodis
Méjkérosoddsban szenvedd betegeknél az alkalmazott dézis modositasa nem szitkséges (lasd az

5.2 pontot), W
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Gyermekek és serdildk
A PnTe~Tektrotyd biztonsdgossagdval és hatasossdgaval kapcsolatban gyermekek és serditlk
esetében nincsenek rendelkezésre 4116 adatok.

Amennyiben jonizald sugdrzast nem alkalmazd alternativ eljaras nem elérhetd, a készitmény
gyermekeknél és serditloknél t8rténd alkalmazasa alapos mérlegelést igényel, figyelembe véve a
klinikai szitkségletet és a kockdzat/haszon ardnyt a betegesoportra vonatkozdan.

A P"Te-Tektrotyd alkalmazasa 18 év alatti betegek esetében nem javallt az ionizalé sugirzas
lehetséges veszélye miatt, csak abban az esetben alkalmazhatd 18 év alatti gyermekeknél és
serditléknél, ha a vizsgdlattol remélt klinikai informacio értéke meghaladja a sugdrzasterhelésbol eredd
lehetséges kockazatokat,

Az alkalmazds maddia

Ezt a gydgyszert a betegnek tdrtént beadas eldtt radioaktiv izotdppal jelini kell.
A radiofarmakon el6allitdsanak lelrasat 14sd a 12. pontban,

A " Te-Tektrotyd-oldatot egyszeri intravénds injekcié forméjaban kell beadni.
A beteg eldkészitésével kapesolatban 14sd a 4.4 pontot.

Minden beteg esetében a sugarterhelésnek indokolhaténak kell lennie a varhaté diagnosztikus
elénnyel, a sugarterhelés kockazatdval szemben.

A megfeleld alkalmazés érdekében a " Tc~Tektrotyd-oldat natrium-klorid-injekeioval higithaté (ldsd
6.2 pont).

A felvéte] elkészitése

A szcintigrafis felvételeket a készitmény intravénas beadasat kivets 1-2 és 4 ora elteltével kell
elkésziteni. Az injekcid beadasat kvetd 1-2 ora elteltével készillt felvételek hasznosak lehetnek
hastiregi aktivitds meghatdrozisara és beaddst kdvetd 4 ora elteltével végzett leképezéssel tértén
#sszehasonlitdsra.

a
B

A klinikai szitkségletekto! figpéen a vizsgélat kiegészithetd a jelzbanyag bead4sat kivetd 15 perc és
24 ora elteltével készitett leképezésekkel. Javasolt, hogy a leképezést egésztest-technikdval és a
meghatarozott testrészekre kiterjedé SPECT- (vagy SPECT /CT) médszerrel végezzék el

4.3  Ellenjavallatok

HYNIC-[D-Phe!, Tyr*-Octreotide}-trifluoroacetatial vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyaggal vagy a natrium-[*"Tc)]pertechnetéat-oldattal szembeni tilérzékenység,

Terhesség

Szoptatés esetén lasd a 4.6 pontban foglaltakat.

44  Killonleges figyelmeztetések &s az alkalmazassal kapesolatos dvintézkedések
Thlérzékenységi vagy anafilaxids reakeio el6fordulhat a készitmény alkalmazésa soran.

Az eldny/kockizat ardny egvedi éridkelése

lonizalé sugdrzdst minden betegnél csak akkor szabad alkalmazni, ha az indokolt a valdszini elény
alapjan. A beadandé aktivitast ugy kell meghatdrozni, hogy az a lehet legalacsonyabb legyen, szem
elott tartva a megfeleld diagnosztikus eredmény eléréséhez szitkséges minimalis aktivitds igényét.

\@/ yas



Vesekarosodas

Az alkalmazott aktivitds meghatarozésa fokozott dvatossagot igényel, mivel ezeknél a betegeknél az
elszenvedett sugdrterhelés megndvekedett mértékii lehet.

Jelent6sen cstkkent vesefunkcidju betegeknél a ™ Tc-Tektrotyd alkalmazdsa nem javasolt. A £é
kivalasztoszerv csokkent vagy hidnyzo miikddése magasabb sugarterhelést eredményez,

Csak abban az esetben vehet6 fontolora a készitmény alkalmazasa, ha a varhaté diagnosztikus
informacié értéke meghaladja a sugarzasbél ered lehetséges karosodést. Ertékelhetd szcintigram
hemodializis utén készithet§, amellyel a magas hattéraktivitds legalabb részben eltdvolitsra keriilt, A
dializis elétt készitett képeknek nincs diagnosztikus értékitk a keringésben 1évé aktivitas miatt,
Dializis utdn a szokédsosnal fokozottabb izotopfelvételt figyeltek meg a méjban, a [épben, az
emésztdtraktusban, valamint a szokdsosnél nagyobb aktivitast a keringésben.

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegeknél az alkalmazott dézis modositdsa nem szilkséges. (1asd az
5.2 pontot)

Qyermekek és serdiildk
A készitmény gyermekeknél és serdiil6knél torténd alkalmazasaval kapcsolatban lasd a 4.2 pontot.

A beteg eldkészitése

A betegnek jol hidratalt dllapotban kell lennie a vizsgélat megkezdése elétt, és fel kell hivnia
figyelmét arra, hogy a vizsgalatot kévetd 6rdkban a lehetd leggyakrabban iritsen vizeletet, cstkkentve
ezzel a sugdrterhelést.

A hasiireg idedlis leképezése a vizsgilat el6tt két nappal megkezdett folyadékdiéta és a vizsgélatot
megel6z6 napon adott hashajté készitmény adésaval érheté el A beteg elokészitése fligg az
alkalmazott vizsgalati protokolltél és a vizsgdlni kivant elvaltozasok elhelyezkedésétol.

Oktreotid-terapidban részesiild betegeknél a kezelést dtmenetileg fel kell figgeszteni, hogy a
szomatoszatinreceptorok telitddését megeldzzik. Ez a javaslat tapasztalati alapokon nyugszik, a
kezelés felfuggesztésének abszolit szitkségességét vizsgalatokkal még nem tdmasztottdk ald. Egyes
betegek rosszul tolerdthatjak a kezelés felfliggesztését, valamint a kezelés felfuggesztésének
visszacsap6 hatas (rebound effect) lehet a kdvetkezménye. Ez kiilonosen insulinomdban szenvedd
betegek esetében fordulhat eld, akiknél szdmolni kell a hirtelen kialakuld hypoglykaemia veszélyével,
valamint carcinoid szindréméban szenvedd betegek esetében is lényeges (a kezelés felfliggesztésének
javasolt idStartamaval kapcsolatban lasd a 4.5 pontot).

A 7 Te-Tektrotyd beadésa diabeteses beteg esetén koriiltekintést igényel, €s a glikozszint szoros

monitorozasa sziikséges lehet a beadas utdn a hyper- és hypoglykaemias hormonok
szomatosztatinanalogok altali gatldsa miatt.

A felvételek értékelése

A PmTe~Tektrotyddal végzett szcmtxg,iaﬁa pozitiv eredménye inkabb a szovetek fokozott
szomatosztatinreceptor-slirliségére utal, mintsem malignus betegségre. Azok a daganatok, amelyek
nem hordoznak szomatosztatinreceptort, nem jelennek mega felvételen, A receptorok slirlisége
szédmos gastro-entero-pancreaticus (GEP) neuroendokrin tumoros vagy carcinoid tumoros beteg
esetében nem elég nagy ahhoz, hogy a tumor a *"Te~Tektrotyddal kimutathaté legyen. Kiilondsen az
insulinoméban szenved betegek esetében, mintegy 50%-ban a tumor nem tehetd lthatdva.

0" .
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Tovébba a pozitlv izotopfelvétel nem specifikus a GEP és a carcinoid tumorokra. Pozitiv szeintigrafia-
eredmények esetén ki kell vizsgalni, hogy fennéll-e egvéb, nagy lokélis szomatosztatinreceptor-
siirliséggel jard betegsép. A szomatosztatinreceptor-siirliség az alabbi kéros allapotokban is emelkedett
lehet: embriologiailag a ganglionlécbdl szdrmazé szovetekbd! eredd daganatok (paraganglioma,
medulléris pajzsmirigy-carcinoma, neuroblastoma, phagochromocytoma), hypophysis-tumorok, a tiidd
endokrin tumorai (kissejtes carcinoma), meningioma, eml6rék, lymphoproliferativ betegségek
(Hodgkin-kér, non-Hodgkin lymphomaék) esetén, illetve olyan teritletek is izotopfelvételt mutathatnak,
ahol magasabb a lymphocytak ardnya (szubakut gyulladas).

Amennyiben a beteg a vizsgélatot megeldzden nem megfeleld elokészitésben részestil, a belek
izotopfelvétele hatdssal lehet a kapott képek mindségére. Az emésztbrendszerben lathato jelentds
mérték, nem specifikus izotdpdisulds téves alpozitiv eredményként észlelhetd €s értékelhetd, vagy
ellehetetlenitheti a leképezés kiértékelését.

Tennivaldk a vizsgalatot kdvetoen

A radiofarmakon beadéasat kivetd 24 6raban a betegnek keriilnie kell a kbzvetlen kapcsolatot
gyermekekkel és varandés ndkkel.

Altalanos fipvelmeztetések

A készletben 16v6 injekeios tivegek kizdrolag " Te—Tzktrotyd cloallitisdra szolgdlnak, €s a megfeleld
elokészités nélkiil kdzvetleniil t6rténd beadasuk tilos.

Killonleges figyelmezietések

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”.

A kornyezeti kockazatokkal kapesolatos ovintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5 Gyégyszerkilestnhatdsok és egyéb interakeitk

A " Te-Tektrotyddal végzett vizsgalatot megelézden a szomatosztatinanalogokkal folytatott kezelést
dtmenetileg fel kell fuggeszteni (beleértve egyarént a nem radiojeldlt és radioaktiv izotdppal jeldlt
készitményekkel folytatott kezeléseket):
- révid hatast analdgok esetében: a vizsgalat elOtt legalabb 2 nappal;
- hosszi hatasa analdgok:

o) lanreotid esetében a vizsgalat el6tt legalabb 3 héttel;

o) oktreotid esetében a vizsgalat elbtt legalabb 5 héttel.

A szcintigrafids vizsgalat eldkészitéseként a szomatosztatinanalégokkal folytatott kezelés
felfiiggesztése silyos mellékhatasok megjeleaéséhez vezethet, ltaldnossagban a kezelés megkezdése
elétt észlelt tiinetek visszatérését eredményezheti.

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A lehetséges interakceiokkal kapesolatban csak korlatozott
mennyiségli adat 41l rendelkezésre.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

Ha fogamzdképes korl ndnek kell radioaktiv készitményt beadni, mindig gondolni kell a terhesség
lehetdségére. Minden nd, akinek kimaradt egy mensese, terhesnek tekintend6é mindaddig, amig az
ellenkezdje be nem bizonyosodik. Bizonytalansag (kimaradt vagy rendszertelen menses stb.) esetén
mérlegelni kell az jonizalé sugarterheléssel nem jard, egyéb technikdk alkalmazésat (amennyiben

léteznek ilyencek).
‘f’ s
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Terhesség
A " Te-Tektrotyd addsa terhes néknek ellenjavallt, mivel a radioaktiv sugérzds kock4zatot jelent az

anyara €s a magzatra (14sd a 4.3 pontot).

Szoptatés
Szoptaté anydk esetében radioaktiv kész{tmény alkalmazasa elétt meg kell fontolni, hogy lehetséges-e

varni a vizsgélattal a csecsemd elvélasztasdig, és hogy a vélasztott radioaktiv készitmény a
legmegfelelébb-e, tekintetbe véve, hogy az aktivitids megjelenik az anyatejben. Amennyiben a
szoptatds ideje alatt szitkséges a készitmény alkalmazéasa, akkor a szoptatést 24 oréra fel kell
fliggeszteni, és az ez idé alatt lefejt tejet ki kell dnteni,

Termékenység
A készitmény termékenységre gyakorolt hatasait nem vizsgaltak.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjdrmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény feltételezhetGen nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 NemKkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivéanatos hatdsok értékelésekor az alabbi gyakorisagi kategdridkat vették alapul:

Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (217100 ~ <1/10)

Nem gyakori (21/1000 ~ <1/100)

Ritka (21/10 000 - <1/1000)

Nagyon itka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg)

P Te-Tektrotyd alkalmazésa sorédn nagyon ritkan fordulnak elé a készitmény alkalmazasdnak
tulajdonithaté mellékhatasok. Nagyon ritkan atmeneti fejfdjds vagy gyomortdji fajdalom jelentkezhet a
#mTe~Tektrotyd beaddsat kdvetden.

Az ionizald sugérzasnak valo kitettséget a rak, illetve orokletes defektusok kialakulsaval hoztdk
ssszefiiggésbe. Mivel az effektiv dézis 3,8 mSv a 740MBq ajdnlott maximalis aktivitas alkalmazdsa
esetén, ezért a nemkivanatos hatdsok kialakuldsénak valdsziniisége kicsi.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kbvetden lényeges a feltételezett mellékhatésok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gy6gyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a hatdsig
részére az V. fiiggelékben talalhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolds
Thladagolasrol nem érkezett bejelentés.

Tuladagolds nem valdszinii radiofarmakon egyadagos injekcié forméjaban torténd diagnosztikus
alkalmazésa esetén.

A ®nTe-Tektrotyd beaddsakor, a szitkségesnél magasabb sugardézis alkalmazdsa esetén, a beteg 4ltal
felvett dézis csokkenthetd a radionuklid szervezetb6l t6rténd elimindcidjanak felgyorsitdsaval, vagyis
folyadék addsdval és a vizeletiirités fokozasaval.

AY.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinimids tulajdonsiagok

Farmakoterdpis csoport: radioaktiv diagnosztikumok, daganatok radioaktiy diagnosztikumai,
[¥"Tc]technécium-vegytletek, ATC-kéd: VO9IADT

Farmakodindmias hatdsok
A diagnosztikus vizsglatok sordn alkalmazott koncentracidban a 9mTe-Tektrotydnak nincs
kimutathaté farmakodindmids hatdsa.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsigok
Eloszlas

A P"Te-Tektrotyd intravénds beaddst kovetden gyorsan elimindlodik a vérarambol. Mér 10 perccel a
beadast kbvetben " Te-Tektrotyd-felhalmozodas lathat6 a f& szervekben, igy pl. a méjban, a lépben
és a vesékben, valamint a szomatosztatinreceptort hordozo tumorokban.

Felhalmozddas:
A maximalis tumor/hattér ardny 4 6raval a beadast kdvetten figyelhetd meg. A daganatos elvaltozasok
24 6ra elteltével is lathatok. A tapcsatornaba torténd kismértékii kivalasztodas is megfigyelhet a kés6i
felvételeken.

Eliminacid

Az aktivitds talnyomo része a veséken keresztiil tirtil ki a szervezetbd!, csak kis mértékii, majon at
torténd kivalasztds figyelhetd meg. A *"Te~Tektrotyd intravénds beadast kbvetden gyorsan
eliminalodik a vérarambol, A vérsejtekben felhalmozddé aktivitds 5% alatti, a beadastol mért id6tol
filggetieniil.

Felezési idd

A "Te kb, 6 oréas felezési id6vel alakul 4t *Te-izotoppa.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok ered ményei

A #"Te-Tektrotyd alkalmazdsaval kapesolatban kevés preklinikai adat all rendelkezésre. Ismételt
adagoldsi dozistoxicitasi, karcinogenitasi, reprodukciora, és fejlddésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokat
nem végeztek.

Egy baktériumokkal végzett reverz mutdcios genotoxicitasi vizsgalat negativ eredménye alapjan a
9 Te.-Tektrotyd elkészitésére szolgald készlet nem mutagén.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Sepédanyagok felsoroldsa

L. injekeids liveg

N-trisz{hidroximetil-ymetilglicin (tricin-puffer)

on-klorid-dihidrat

mannit

natrium-hidroxid vagy sésav a pH beallitdsahoz
nitrogén (véddgaz)

s



I1. injekcids Uveg

etiléndiamin-N,N’-diecetsav (EDDA)
dinétrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat
natrium-hidroxid

nétrium-hidroxid a pH beéllitdsdhoz

sosav a pH bedllftasdhoz

nitrogén (véddgéaz)

6.2 Inkompatibilitdsok

A radioizotdppal t6rténd jelzést kdvetben maximum 5 ml fizioldgias séoldattal higithatd,
A *"Te-Tektrotyd nem keverhetd mds gydgyszerekkel.
6.3 Felhaszndlhatésagi idGtartam

Készlet: 1 év

Feloldas és radioizotdppal torténd jelzés utdn: 4 ora, legfeljebb 25°C-on térolva.

6.4 Kiilonleges tdroldsi elirdasok

Hutészekrényben (2°C — 8°C) térolandé.

Szallitds sordn (maximum 5 napig) legfeljebb 35°C-on tartandd.

A gyo6gyszer radioizotoppal torténd jelzése utdni tarolasara vonatkozo el6irdsokat 1dsd a 6.3 pontban,

A radiofarmakonokat a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti eldirasoknak megfelelden kell
tarolni.

6.5 Csomagolds tipusa és kiszerelése
10 ml-es névleges térfogatt, brémbutil gumidugdéval és aluminium zérékupakkal lezart Ph, Bur L.
tipust injekcios tveg.

Az aluminium zardkupak az I, jeld injekcids tivegen kék szind, a II. jelli injekcids tivegen pedig fehér
szinti, hogy az 1. és II. jelll ttvegek megkldnbdztetheték legyenek az oldatkészités és radioizotéppal
t6rténd jelzés sordn.

Az 1 és 1L jell injekciés iivegek a *Tc~Tektrotyd radioaktiv gydgyszer elkészitéséhez szitkséges
Bsszetevoket tartalmazzék.

Mindegyik injekcids tiveg fehér vagy csaknem fehér szinii liofilizalt port tartalmaz oldatos injekcio
elkészitéséhez.

. injekcids tiveg: hatéanyag: HYNIC-[D-Phe!, Tyr’-oktreotid]-trifluoroacetat,
segédanyagok: N-trisz(hidroximetil-)metilglicin (tricin-puffer), én-klorid-dihidrat, mannit, nétrium-
hidroxid vagy sésav a pH beallitdsdhoz, nitrogén (véddgaz)

1. injekcids tiveg: segédanyagok: etiléndiamin-N,N’-diecetsav (EDDA)
dinétrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, natrium-hidroxid, nétrium-hidroxid vagy sésav a pH

beallitasdhoz, nitrogén (védodgaz)

Kiszerelés: 2 db.injekcibs liveg
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6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kiilldnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcesolatos informaciék

A Tektrotyd készlet 2 db injekcids tiveget tartalmaz, melyek killén nem hasznalhatok fel.
A radionuklidot a készlet nem tartalmazza.

1

Altalanos figyelmertetés

A Tektrotyd készlet radioizotoppal térténd jelzését kdvetben be kell tartani a radioaktiv gyogyszerek
kezelésére vonatkozd dltatanos eldirasokat.

A radioaktiv gyogyszereket kizar6lag arra felhatalmazott személyek vehetik 4t, e célra kijeldlt klinikai
koritlmények kozott hasznalhatjdk és alkalmazhatjak. Az anyagok kézhezvétele, téarolasa,
felhaszndlasa, szallitasa és artalmatlanitisa az illetékes hatdsagok 4ltal eldirt szabalyok szerint és/vagy
a megfeleld engedélyek birtokaban kell, hogy tdrténjen.

A radioaktiv gyogyszereket a felhasznalonak oly médon kell elkészitenie, amely megfelel mind a
sugarbiztonsagi, mind a gyogyszerészeti mindségi kovetelményeknek. Megfeleld aszeptikus
dvintézkedéseket kell alkalmazni.

A készletben [év8 injekeids tivegek tartalma kizérolag * Te—Tektrotyd eléallitasara szolgélnak, és a
megfeleld eldkészités nélkitl, kdzvetlenill tdrténd beadasuk tilos.

A készlet felhasznéalasat megeldz6, radioizotéppal torténd jelzésre vonatkozo Gtmutatasokkal
kapesolatban lasd a 12. pontot.

Ha az injekcios lveg az eldkészitési folyamat soran barmikor megsérill, a készitmény nem hasznalhat6
fel.

Az alkalmazasi folyamat soran iigyelni kell arra, hogy a gyégyszer szennyezidésének és az
egészségligyi személyzetet éré sugdrterhelés kockdzata minimalis legyen. Megfeleld sugarvédelemi
arnyékolds hasznalata kotelezd,

A készlet tartalma az elkészités idejéig nem radioaktiv. A Ph. Eur. mindségl natrium-

[#™Tc]pertechnetat-oldat hozzaadasat kovetden a készitmény megfeleld sugarvédelmi arnyékoldasat
biztositani kell.

A radioaktiv gydgyszerek alkalmazdsa mds személyek szdmadra kiils6 sugarzasbol eredd, illetve
vizelettel, hanyadékkal stb. t6rténd érintkezésbél szdrmazo kontamindcidja révén kockazattal jar, Ezért
a nemzeti el6irdsoknak megfeleld sugérvédelmi dvintézkedések betartisa kételez6.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo elbirdsok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (egy kereszt)

Osztalyozas: IL/3 csoport

Korlitozott érvény( orvosi rendelvényhez kétott, az egeszségligyrdl szol6 1997, évi CLIV. Térvény
3. §-anak ga) pontja szerinti rendeléintézeti jarébeteg-szakellatdst vagy fekvébeteg-szakelldtast ny(jts
szolgdltatok dltal biztositott kiriilmények kazott alkalmazhat6 gydgyszer (1).

7. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJA

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock, y P
A1
ce
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Lengyelorszag

Telefon:+48 22 7180700

Fax: +48 227180350

e-mail: polatom@polatom.pl

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-23052/01 1% (2 db injekcids tiveg [ és I1. jelll injekcids tiveg])

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2016, jinius 24.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megtjitdsanak datuma: 2021, méarcius 11,

10, A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2023, november 11.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A PMo/”"Te radioaktivizotép-generatorb6l nyert [ Teltechnéeium (141 keV energidju) gamma-
sugarzas kibocsatasaval, 6,02 ora fizikai felezési id6vel technécium-99-izotoppa bomlik, ami,
tekintettel a hosszi (2,13x10° év) felezési idejére, kvazistabil izotépnak tekinthetd,

A Grimes és munkatdrsai (201 1) betegspecifikus dozimetriai méréseket végeztek *Te-Tektrotyd
alkalmazasat kdvetden, feltételezett neuroendokrin tumoros betegeken, OLINDA/EXAM szoftver
segitségével és hibrid planér/SPECT-technika alkalmazéaséval szdmitott, id§ szerint integralt aktivitasi
egylitthatok felhasznalésaval. Az atlagos szervdozisokat és a #Te~Tektrotyd effektiv dozisit az
aldbbi tablazat tartalmazza.

Aktivitasegységenkénti elnyelt

Szerv dézis (inGy/MBq)
Felndtiek
Mellékvesék 0,0060 £ 0,0015
Agy 0,0022 & 0,0005
Emld 0,0021 + 0,0005
Epehdlyagfal 0,0062 £ 0,0017

Vastagbél leszallo

aganak fala 0,0038 £ 0,0007
Vékonybél 0,0041 +0,0008
Gyomorfal 0,6049 £ 0,0012
Vastagbél felszallé

dganak fala 0,0042 £ 0,0009
Szivfal 0,0050 + 0,0009
Vesék 0,0208 +0,00.;8
Maj 0,0118 £ 0,0046
Tido 0,0036 + 0,6009
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Aktivitasegységenkénti elnyelt

Szerv dézis- (mGy/MBqg)
Felnfttek

lzom 0,0030 £ 0,0006

Petefészkek 0,0042 £ 0,00607

Hasnyalmirigy 0,0071 40,0019

Voros csontveld 0,0030 40,0006

Csontképzd sejtek 0,0079 40,0016

Bér

0,0019 0,0004

Lép 0,0296+0.0121
Herék 0,0024 + 0,0004
CsecsemOmirigy 0,0029 £ 0,0006
Pajzsmirigy 0,0040 + 0,0006
Huagyhélyagfal 0,0142 & 0,0039
Méh 0,0045 = 0,0008
Teljes test 0,0035 + 0,0007
Effektiv dozis

(mSv/MBq) 0,0051 40,0010

Grimes J, Celler A, Birkenfeld B, et al. Patient-Specific Radiation Dosimetry of " Tc-HYNIC-Tyr3-
octreotide in Neuroendocrine Tumours. J Nucl Med 20115 52: 1474-1481.

Az effektiv dézis 3,8 mSv a 740 MBq djanlott maximalis aktivitas alkalmazdsa esetén, 70 kg-os beteg
esetében. Az effektiv dézis kritikus szerv, pl. vese eseteben 15,4 mSy, a 740 MBq ajanlott maximalis
aktivitds alkalmazdsa esetén.

12.  RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
Az oldat felszivasanak aszeptikus koriilmények kozott kell torténnie.

Be kell tartani a radioaktiv gydgyszerek kezelésére vonatkozoé altalanos el6irisokat.

A gumidugdt ferttleniteni kell, elétte az injekeids tiveget nem szabad felnyitni. Az oldatot a
gumidugon keresztitl kell felszivni megfelel$ arnyékolassal ellatott egyszer hasznélatos fecskendd €s
steril tii, vagy megfelel$ automatizalt rendszer hasznalatdval,

Amennyiben az injekcios tveg sériilt, a készitmény nem hasznélhaté fel.

A radioizotoppal torténé jelzésre vonatkozo Gtmutatésck:

A készlet 2 db injekcids tiveget tartalmaz.

Az 1. jelli injekcios Uveg tartalmazza a HYNIC-[D-Phe!, Tyr’-oktreotide]-trifluoroacetat hatéanyagot.
A 1L jelli injekeios tiveg az elkészitéshez szitkséges etiléndiamin-N,N’-diecetsav (EDDA)
segédanyagot tartalmazza.

Az aluminium zérékupak az 1, jelli injekcids tivegen kék szinil, a I1. jelil injekeios tivegen pedig fehér

szinti, hogy az I és I1. jelii tivegek megkiilénbdztethetSk legyenek az oldatkészités és radioizotdppal
torténd jelzés soran,

ﬁ?/// A4
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A #mTe~Tektrotyd oldatos injekeié Tektrotyd készletbél torténd elddllitisa az alabbi aszeptikus eljards
szerint torténik:

1. Fert6tlenitse mindkét injekci6s tiveg gumidugdjat alkoholos parna segitségével, majd hagyja a
levegén megszaradni.

2. Egy steril fecskendd segitségével adjon 1 ml injekcihoz valé vizet a IL. jelil injekeids veg
tartalméhoz. Rézza Gvatosan az injekcids iveget 15 masodpercig (valamint forditsa parszor
fejjel lefelé), hogy az tiveg tartalma teljesen feloldédjon.

3. Egy steril fecskend6 segitségével vigyen 4t 0,5 ml ligandum/puffer-oldatot a I1. jelli injekcios
ivegbél az L. jelii injekeids ivegbe, majd a fecskendbvel szivjon ki azonos térfogatl gézt a
nyomas kiegyenlitése érdekében. Rézza dvatosan az injekcids iiveget 30 masodpercig (valamint
forditsa pérszor fejjel lefelé), hogy az tiveg tartalma teljesen feloldédjon. A 1L jelil injekcids
tiveget meg kell semmisiteni a pufferoldat tvitele utdn, a két injekcids liveg dsszekeverésének
elkeriilése érdekében,

4. Helyezze az 1. jelil injekcios tiveget megfeleld sugarvédelmi arnyékolédsi tartalyba.

Adjon 1 ml (740MBq és 1600 MBq kozotti aktivitast) natrium-[*"Tc]pertechnetat-oldatot az

1. jeld injekcids tiveg tartalmahoz, megfelels sugarvédelmi drnyékolassal elldtott steril

fecskenddvel, majd egyenlitse ki a nyomast az injekcids livegben, azonos térfogati gaz

kiszivéasaval,

Melegitse az injekcios liveg tartalmat forrd vizflirdoben vagy blokk termoszttban 100 °C-on

10 percig.

6.  Hagyja az injekcios Uiveget szobahémérsékletire hiilni (kb. 30 perc). A folyamatot nem szabad
felgyorsitani (pl. hideg viz segitségével).

7. Amennyiben sziikséges, higitsa a radioaktiv gydgyszert maximum 5 ml térfogatira 0,9%-0s
natrium-klorid oldatos injekcid hozzdadéasaval.

8.  Tartsaa jeldlt injekcids iiveget 25 °C alatti hdmérsékleten, Az injekcios liveg tartalmat a
radioizotéppal torténd jelolést kovetd 4 éran beliil fel kell hasznalni (az idotartam a melegités
befejezésétd] szamitando).

9.  Beadas elétt ellendrizni kell a készitmény radiokémiai tisztasagat, az aldbbi modszerek
egyikének alkalmazasdval.

Fontos: Ne alkalmazza a radioaktiv gyogyszert, amennyiben a radiokémiai tisztasdga kevesebb,
mint 90%!

10.  Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv

gyogyszerekre vonatkozé hatilyos eléirasok szerint kell végrehajtani.

LA

Figyelmeztetések

A Tektrotyd készlet megfeleld radiojeldléséhez az injekcids tivegben 1évd 6n-klorid-dihidratnak
redukalt formaban kell maradnia. A ®"Tc-Tektrotyd radioaktiv gy6gyszer el6allitasira szolgald
készlet tartalma steril. Az injekcids itvegek mikrobioldgiai tartésitészert nem tartalmaznak.
Mindéségellendrzés

A készitmény radiokémiai tisztasdganak meghatérozasa az alabbi kromatografids mddszerrel trténik,

Modszer: vékonyréteg-kromatogratia

Szitkséges felszerelés €s.eluensek

1. 2dbITLC SG kromatografis réteg (kb 1,5 cm > 10-12 cm): Szilikagéllel bevont tivegszélas
alléfaziscsikok.

2. 2 dbkifejleszté tartaly és fedél.

3. Oldatok: metil-etil-keton (MEK) a [***Tc]pertechneteat (A szennyez0) kimutatdséra,
Acetonitril és viz 1:1 arany elegye (ACNW) a kolloid forméban 1évé [qngc}technecxum
(B szennyezd) kimutatdsdra. Keverjen 6ssze 6vatosan azonos mennyiségii vizet és acctonitrilt.

A keveréket mindig frissen kell el6allftani.

4. 1 ml-es fecskends szubkutan injekciGhoz hasznélatos tiivel,
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Megfeleld szdmlalo és kiértekeld mérdrendszer (szeintilldcids szamlalo, déziskalibrator,
gamma-kamera).

Modszer

1.

2.

10 %0 1 o

11

Ontse az elkészitett MEK- és ACNW-oldatokat két kiilon kromatografias kddba, kb. 0,5 cm
magassagig. Fedje be a tartdlyokat, hogy azok telitddjenek az oldoszer gbzével.

Két ITLC-SG kromatografias réteget jelsljon meg: a réteg aljatdl 1,5 cm-re puha grafitceruzdval
hiizzon egy vonalat (startvonal, ahova a mintat kell cseppenteni), és a réteg tetejét6l 0,5 cm-re
hiizza meg a kromatogram frontvonalat (ameddig a kifejlesztés sordn az cluens felkuszik).
Cseppentsen egy cseppnyi (kb, § mikroliter) **Tc-Tektrotyd-oldatot — a szubkutén injekcidhoz
hasznalatos tii segitségével — mindkét rétegre, a réteg aljatol 1,5 cm-re hiizott vonalra. Ne
hagyja a cseppeket beszaradni! FIGYELEM: A tli ne érjen a réteghez!

Helyezze a kifejleszté tartdlyokat dlomvédelem mdgg.

Helyezze az egyik ITLC-SG réteget a MEK-kifejlesztébe, a mésikat az ACNW-kifejlesztdbe. A
rétegeket a megfeleld kifejleszté edényben, 4116 helyzetben, olyan médon helyezze el, hogy a
felvitt csepp az oldészervonal f516tt legyen és az dll6fazisrétegek teteje a tartily oldalanak
tdmaszkodjon. ‘

FIGYELEM: A rétegek felitlete ne érjen a tartaly oldaldhoz. Zarja le a kifejleszté tartalyokat.
Hagyja, hogy az oldat felfusson a réteg tetejétsl 0,5 cm-re meghtzott frontvonalig.

Vegye ki a rétegeket a tartdlyokbdl, és hagyja megszaradni dlomvédelem mogdtt.

Viagja el a rétegeket a kovetkezdképpen:

ITLC-SG MEK: végja el a réteget az oldoszerfiont és a felcseppentés tavolsdganak felénél;
[TLC-SG ACNW: vigja el a réteget 2 ecm-re a réteg aljatol.

Mérje meg mindegyik rétegrész aktivitasat és értékelje a kovetkezoképpen:

vékonyréteg-kromatografia MEK kifejlesztd szerrel:

O . Radioaktivitas az ITLC-SG MEK felsé részén
A = [""Telpertechnetedt [%] = Teljes radioaktivitas mindkét * 100%

TLC-SG MEK-rétegen

Re= 0,8 és 1,0 kozotti ¢rtck

vékonyréteg-kromatografia ACNW kifejlesztd szerrel:

B = [""Tcltechnécium

Kolloid formaban [%] = Radioaktivitas az 17 LC-SG ACNW als6 részén

Teljes radioaktivitas mindkét
ITLC-SG ACNW-rétegen

x 100%

Re=0¢s 0,1 kozotti érték

A vizsgalt " Te~Tektrotyd-minta szazalékos radiokémial tisztasdgnak kiszdmitdséra a
kovetkezd képletet hasznaljuk:

100% - (A+B).

Megfelel6 radiokémiai tisztasag esetén a teljes aktivitas legaldbb 90%-anak megfeleld értéket
kell kapnunk.

Voou
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1.  AGYOGYSZER MEGNEVEZESE

Ultra-TechneKow FM 2,15-43,00 GBq radioaktiv izatdp generator

2. MINOSEGIES MENNYISEGI OSSZETETEL

A natrium-perteknetat ("T¢) injekciot (PMo/*"Tc) generdtor segitségével allitjuk els. A (" Tc)-
technécium 140 keV atlagerdsségli gamma sugarzas kibocsatasaval, valamint 6,01 oras felezési idovel
technéciumma (*Tc) bomlik, amely — hosszg, 2,13 x 10° éves felezési idejét figyelembe véve — kvdzi
stabilnak tekinthetd.

A radioaktiv izot6p generdtor, amely a kromatogmhas oszlopra adszorbealt Mo anyaizotopot
tartalmazza steril natrium-perteknetat (*"T¢) oldatos injekei6t szolgaltat,

Az oszlopon évé Mo egyensilyban van a *"Tc lednyizotoppal. A generdtorok a referencia
radioaktivitds mérés 1dopont3aban (ART) az alabbi Mo radioaktivitas értékeket tartalmazzdik,
amelyb6l - 100%-o0s elméleti eliciés hozamot, valamint az el6z6 elicié ota eltelt 24 Ords iddtartamot
feltételezve és figyelembe véve azt, hogy a Mo elagazasi ardny megkozelitdleg 87% - az alabbi
("Tc)-technécium mennyiségek nyerhetéek:

PP aktivitas 1,90 13,8115,7117,62{9,53 | 11,43]15,24119,05]22,86 26,67 |30,48{38,10/GBq
{(Maximalis,
elméletileg
eludlhatod
aktivitas az ART-
kor, k&zép-
eurépai idd
szerint 07:00
orakor)

PMo aktivitds 2,15 14,30 6,45 | 8,60 1 10,75 | 12,90 | 17,20 | 21,50 | 25,80 130,10 |34,4043,00,GBq
(az ART-Kor,
kdzép-eurdpai idod
szerint 06:00
orakor)

Az egyszeri elicidval hozzaférhetd (" Te)-technéeium mennyiségek a hasznalt generdtor fajtéja
szerinti, a gyarto dltal kozzétett és az illetékes nemzeti hatdsdg altal elfogadott valds hozamtol
fiiggenek.

Ismert hatdst sepédanyag(ok)
A natrium-perteknetat (P Tc) oldat milliliterenként 3,5 mg nétriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat ldsd a 6.1 pontban,

3. GYOGYSZERFORMA

Radioaktiv izotdp generator,

OGYE/55238/2019
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4., KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terdpias javallatok

Ez a gybgyszer kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhato.
A radioaktiv izot6p generdtor eluatuma {a Ph.Eur.-nak megfelelé nétrium-perteknetat (**Tc)
injekcid} a kbvetkez tertileteken hasznéalhaté fel:

e az ilyen oldattal valo radioaktiv-jeltlésre kifejlesztett és engedélyezett kiilonféle radioaktiv
készitmények készleteinek radioaktiv jelzése.

e pajzsmirigy szcintigrafia: a pajzsmirigy gyogyszerfelvételének kozvetlen leképzése és mérése,
ami informéciot szolgéltat a mirigy méretérdl, helyzetérol, nodularis szerkezetérdl és
muikddésérdl pajzsmirigy betegség esetén.

e nyalmirigy szcintigrafia: sialadenitis chronica diagnosztizaldsa (pl. Sjégren szindréma), valamint
nyalmirigy betegségekben a nyalmirigy funkcio6 és a nyalcsatorna atjdrhatdsdganak felmérése,
illetve a terapias beavatkozdsokra (kiilondsen a radioaktiv jod terépidra) adott valasz
monitorozésa.

o ectopids gyomornyélkhartya lokalizdlasa (Meckel-diverticulum).

¢ konnycsatorna szcintigrafia: a kdnnytermelés funkcionalis zavarainak felmérése €s a terdpids
beavatkozasokra adott valasz monitorozésa.

4.2  Adagolas és alkalmazds

Adagolas
Ha a nétrium-perteknetat (**"Tc) adagolésa intravénésan t8rténik az alkalmazott aktivitds mértéke tag

hatarok kozott valtozik a szilkséges klinikai informacioktol és az alkalmazott berendezéstél fiiggden.
Az adott orszag diagnosztikai referencia értékeinél (DRL) nagyobb aktivitas injektalasat az adott
indikdcoban indokolni kell. Az ajénlott aktivitdsok az alabbiak:

Felnottek (70 kg) és idds betegek:

¢ Pajzsmirigy szcintigrafia: 20-80 MBq

® Nyalmirigy szcintigrafia: 30-150 MBq kozott statikus felvételek és legfeljebb 370 MBq
dinamikus felvételek esetén.

J Meckel-diverticulum szcintigrafia: 300-400 MBq

° Koénnycsatorna szeintigrafia: 2-4 MBq szemcseppenként.

Vesebetegség
A beadand6 aktivitds gondos megvélasztasa szitkséges, mivel lehetséges, hogy ilyen betegekben

ndvekszik a sugérterhelés.

Gyermekek és serduldk

Gyermekek és serdiil6koriaknak csak a klinikai szitksé glet, valamint az elény/kockézat gondos
mérlegelése utan térténhet a készitmény adagoléasa.

A gyermekek és serdiilék esetében alkalmazandé aktivitast az Eurépai Nukledris Medicina Térsasdg
iranyelvei alapjan (EANM), az adott indikdcidhoz tartozé formuldval és a fiatal beteg teststlyanak
megfeleld korrekeids faktor alkalmazdséval szamithatjuk ki (lasd 1. Tébldzat).

Beadott aktivitds [MBq] = alap-aktivitds x szorz6

Pajzsmirigy szcintigrdfia: Beadott aktivitas [MBq] = 5,6 MBq x Korrekeids faktor (1. Tabl4zat),
Megfelelé mindségl felvételek készitéséhez minimalisan 10 MBq aktivitas szitkséges.

V
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Ectopids gyomornydlkhdrtva azonositdsa: Beadott aktivitds [MBq] = 10,5 MBq x Korrekcids faktor
(1. Téblazat), Megfeleld mindségii felvételek készitéséhez minimélisan 20 MBq aktivitas szikséges.

1. Tabldzat: Gyermek-populdcd tesuly-filggd korrekeios faktorai az EANM-2014 iranyelvei szerint
(pajzsmirigy szeintigrafia és ectopids gyomornyélkaharty azonositasa eseteire)

Teststly faktor Testsuly faktor Testsaly faktor
3kg = ] 22kg = 5729 42 kg = 014

4kg = 1,14 24 kg = 5,71 44 kg = 9,57

6 kg = 1,71 26 kg = 0,14 46 kg = 10,00
8 kg = 2,14 28 kg = 6,43 48 kg = 10,29
10 kg = 2,71 30 kg = 6,86 50 kg = 10,71
12 kg = 3,14 32 kg = 7,29 52-54kg = 11,29
14 kg = 357 34 kg = 7,72 56-58 kg = 12,00
16 kg = 4,00 36 kg = 8,00 60-62kg = 12,71
18 kg = 443 38 kg = 8,43 64-66 kg = 13,43
20 kg = 4,86 40 kg = 8,86 68 kg = 14,00

Nydlmirigy szeintigrdfia: Az Eurépai Nukledris Medcina Tarsasag Pediatria Munkacsoportjanak
{Paediatric Task Group of EANM (1990)} ajanlésa szerint a gyermekek esetén alkalmazott dozist a
gyermek testilya alapjan, a 2. Tablazat szerint kell kiszamitani:

2. Tablazat: Gyermek-populaco testly-fiiggd korrekeibs faktorai az EANM 1990 ajanlasai szerint
(nyalmirigy szcintigrafia esetére)

3 kg = 0,1 22 kg = {,50 42 kg = 0,78
4 ke = {,14 24 kg = 0,53 44 kg = 0,80
6 kg = 0,19 20 kg = (,56 46 kg = (),82
3 kg = (23 28 kg = (,58 48 kg = 0,85
10 kg = (,27 30 kg = 0,62 S0 kg = 0,88
12 kg = (,32 32 kg = 0,05 52-54 kg = 0,90
14 kg = 0,36 34 kg = 1,68 56-58 kg = 0,92
16 kg = 0,40 36 kg = 0,71 60-62 kg = 0,96
18 kg = (),44 38 kg = 0,73 64-66 kg = 0,98
20 kg = 0,46 40 kg = (,76 68 kg = 0,99

Konnycsatorna szcintigrdfia: az ajdnlott dozis egyforman vonatkozik felnbtiekre ¢ gyermekekre.

Az alkalmazés modja

Intravénas vagy szemészeti alkalmazasra.

Ismételt dozist alkalmazasra,

A készitmény hasznalat elotti eldallitasdra vonatkozo utasitdsokat lasd a 12. pontban.
A betegek eltkészitését lasd a 4.4 pontban.

Pajzsmirigy szcintigrafia, nyalmirigy szcintigrafia és ectopids gyomornydkhartya azonositdsa esetén a
nétrium-perteknetat (" Tc) oldatot intravénds injekcioként kell beadni.
Ksnnycsatorna szcintigréfia esetén cseppenteni kel mindegyik szembe (szemészeti alkalmazas).

Felvétel készitése

Pajzsmirigy szcintigrafia: 20 perccel az intravénds injekcio beaddsa utan.

Nyalmirigy szcintigrafia: az intravénas injekcié beadds: utdn azonnal, majd szabalyos,15 perces
idokszonként,

Ectopids gyomorny4lkhartya azonositésa és lokalizaldsa (Meckel Diverticulum): az intravénas injekeid
beaddsa utdn azonnal, majd szabdlyos, 30 perces id8koz8nként.

Kénnycsatorna szeintigrafia: dinamikus felvitelek az intravénés injekeid beaddsa utin 2 percen beliil,

majd szabalyos, 20 perces idokszdnként késziilnek, W
ey
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4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy barmely, a 6.1 pontban felsorolt segédanyagaval szembeni
talérzékenység,

4.4 XKiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapesolatos dvintézkedések

Tulérzékenységi, vagy anaphylaxids reakcid lehetdsége

Ha tilérzékenységi, vagy anaphylaxids reakcié ép fel, a gydgyszer beadasat azonnal meg kell
szakitani, és ha szitkséges intravénas kezelést kell kezdeni, A stirgbsségi esetben szitkséges azonnali
beavatkozds lehetdségének biztositasa érdekében azonnal elérhetnek kell lennie a szlikséges
gybgyszercknek és eszkdzoknek, példaul az endotrachealis tubusnak és a lélegeztetének.

Egvéni eldny/kockézat indoklasa

A sugarterhelésnek indokolhatonak kell lennie a varhato elénnyel mindegyik beteg esetében. A
beadott aktivitdsnak minden esetben a kivént diagnosztikus informacié megszerzése szempontjabél
ésszerlien elérhetd legalacsonyabb aktivitdsnak kell lennie.

Vesebetegség
A beadandé aktivitas gondos megvélasztasa szilkséges, mivel lehetséges, hogy ilyen betegekben

novekszik a sugarterhelés.

Gyermekek és serdiilék

A gyermekpopuldcidban tdrténd alkalmazasia vonatkozd utasitdsokat 14sd a 4,2 pontban.

Az indikdcié gondos mérlegelésére van sziikség, mivel a MBg-ben kifejezett effektiv dozis
gyermekekben nagyobb, mint felnéttekben (lasd a. 11. pontban).

A pajzsmirigy-miik6dés blokkolasa — a pajzsmirigy szcintigréfia eseteinek kivételével — kiiléndsen
fontos gyekmekeknél és serdiiléknél.

A beteg eldkészitése
Egyes alkalmazasok esetében az injekci6 beadésa eldtt a betegek pajzsmirigy-blokkold készitménnyel

torténd eldkezelésére lehet szitkség.

A betegnek megfeleléen hidréltnak kell lennie a vizsgélat kezdetekor és a beteget biztatni kell, hogy
hélyagjat a lehetd leggyakrabban tritse a vizsgalatot kozvetlentil kovetd érékban a sugdrterhelés
csdkkentése érdekében.

A hamis pozitiv eredmény elkeriilése, vagy a perteknetat pajzsmirigyben és nyalmirigyben valo
disulasénak csokkentése, s igy a sugérterhelés minimalizélasa érdekében pajzsmirigy-blokkolét kell
adni a kdnnycsatorna szcintigrafia és a Meckel-diverticulum szcintigrafia eldtt.

Ezzel ellentétben tilos pajzsmirigy-blokkol6t alkalmazni pajzsmirigy, mellékpajzsmirigy vagy
nyalmirigy szcintigrafia elott,

Meckel-diverticulum szcintigréfia esetén, a vékonybél perisztaltika alacsony szinten tartdsa érdekében,
a beteg a vizsgélat eldtt 3-4 6raval ne egyen.

Amennyiben a vérosvértestek in vivo jelzésexor a natrium-perteknetit redukéldsa 6n-ionokkal
torténik, a (**Tc) priméren beépiil a vorosvértestekbe ezért a Meckel-diverticulum szintigréfiit a
virdsvértestek in vivo jelzését megeldz8en, vagy azt néhény nappal kvetden kell elvégezni.

A vizsgalat utdn
Csecsemdkkel és terhes nékkel valo szoros kozelséget keriilni kell a vizsgélatot kdvetd 12 6rén ét.

Kilgnleges figyelmeztetések ,

A natrium-perteknetat (*"Tc) injekcios oldat 3.5 my/ml nétriumot tartalmaz.

Az injekcio beaddsanak idépontjatdl fiiggden a betegnek beadott natrium esetenként meghaladhatja az
1 mmol (23 mg) mennyiséget. Alacsony natrium tartalmu diétan 1évo betegeknél ezt figyelembe kell

2 ».
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Készlet jellésekor a beadott dézis natrium tartalmanak meghatérozaséhoz az eluatumbol ¢s a
készletbdl szarmazo natriumot egyarant figyelembe kell venni. Kérjiik, olvassa el az adott készlet
tajekoztatdjat.

Nyalmirigy szeintigréfia esetén a modszertd] alacsonyabb specificitds varhatd, mint az MR
sialografiatol.

A kdrnyezetvédelemre vonatkozo kitlonleges dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
4.5 Gyo6gyszerkilesdnhatasok és egyéb interakeiok

Az atropin, izoprenalin ¢s a fajdalomesillapitdk csdkkenthetik a gyomor kitirilését, czdltal a
perteknetdt ("7 Tc) redisztriblcidjat okozhatjak hasi felvételek keészitésekor.

Hashajtok alkalmazasat el kell halasztani, mivel ezek izgatjak a gasztrointesztinalis traktust, Keriilni
kell a kontrasztanyagokkal (pl. bdrium) végzett vizsgalatokat, illetve a gasztrointesztinalis traktus fels6
szakaszanak vizsgalatat 48 6réval a perteknetat (" Tc) Meckel-diverticulum szcintigréfidhoz torténd
beadasa eldtt,

Szamos gyodgyszerrdl ismert, hogy befolydsolja a pajzsmirigybe valo felvételt.

- az antithyroid szerek (pl. carbimazol vagy més imidazol szarmazékok, mint példaul a
propiltiouracil), a szalicilétok, szteroidok, nitroprusszid natrium, ndtrium sulfobromphtalein,
vagy perklorat adagolasat a pajzsmirigy szcintigrafia elott 1 héttel fel kell fuggesztent;

- a phenylbutazon és a koptetdk alkalmazésat 2 héttel elotte kell felfliggesztent;

- természetes, vagy szintetikus thyroid készitmények (pl. thyroxin nétrium, liothyronin natrium,
thyroid extractum) alkalmazésat 2-3 héttel a vizsgalat elStt kell felfiiggeszteni;

- amiodaron, benzodiazepinek, litium 4 héten 4t nem adhato a vizsgalat elott;

- intravénas kontrasztanyag a vizsgdlatot megeldzé 1-2 hénapon beliil nem adhaté.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes ndk

Ha fogamzoképes korban levé ndknek radioaktiv gyogyszert kell beadni, mindig meg kell allapitani,
hogy a n& terhes-e. Minden né, akinél a menstrudci6 elmaradt, terhesnek tekintendd mindaddig, amig
vizsgdlatok a terhességet kizarjak. Ha az esctleges terhességet illetoen bizonytalansag all fenn (ha
kimaradt a menstruacio, ha a menstrugcios ciklus nagyon szabalytalan, stb.) alternativ, ionizal6
sugarzast nem hasznal6 technikat kell javasolni a betegnek (ha létezik ilyen).

Terhesség

Ismert terhesség esetén a perteknetdt (*"Tc) csak orvosi igény alapjan adhat6 és alkalmazasat az anya
és a magzat szempontjébol pozitfy elény/kockazat elemzés kell, hogy igazolja. Meg kell fontolni
alternativ, sugarterhelést nem okoz¢é cljarasok alkalmazasat.

Kimutattak, hogy a " Tc (szabad perteknetat forméaban) atjut a placentn.

Szoptatéds

Mielétt egy szoptatd anyanak radioaktiv készitményt adnank, meg kell vizsgélni, hogy a vizsgalatot el
lehet-e halasztani a szoptatasi periddus befejezése utanra és az aktivitds anyatejbe torténd kivalasztasat
figyelembe véve azt is, hogy melyik radiofarmakon alkalmazasa a legmegfeleldbb. Ha a beadas
feltétleniil szitkséges, a szoptatast a beadds utdn legalabb 12 6réra fel kell fliggeszteni és a kifejt
anyatejet meg kell semmisiteni.

Ebben az id8szakban a csecsem8kkel vald szoros kdzelséget is kerfilni kell.
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4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szitkséges képességekre

A natrium-perteknetat (*Tc) oldat nem befolyasolja a gépjarmilvezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

4.8 Nembkivanatos hatdsok, mellékhatdsok

A biztonsagossiei profil dsszefoglaldsa
A mellékhatdsokrdl valo ismeretek a spontan bejelentéseken alapulnak. A jelentett reakcié-tipusok

anafilaktikus reakciok, vegetativ reakcidk, valamint kiillénboz6 féle reakciok az injekeid bead4sanak
helyén. Az Ultra-Technekow FM radioaktiv izotép generator dltal elallitott nétrium-perchtechnetat
(**"Tc) kuilonbdzd vegyiiletek radioaktiv jelzésére szolgal. Ezek a gy6gyszerek rendszerint nagyobb
eséllyel véltanak ki mellékhatasokat, mint a 9mTe, ezért a jelentett mellékhatdsok sokkal inkdbb a
jelslt vegyiilettel kapesolatosak, mint a ™ Tc-vel. A #™Tc-vel jelslt gyogyszerkészitmények
intravénas adagolésat kbvetben jelentkezé mellékhatds-tipusok a hasznalt vegylilettdl fiiggnek. Az
ezekkel kapcsolatos tdjékoztatas a jelolni kivant gybgyszerkészitmény készletének alkalmazasi
el6irdsaban talathato.

A mellékhatasok tabldzatos listdja
A nembkivanatos hatésok az aldbbi gyakorisdggal fordulnak el6:

Nem ismert (a rendelkezésre 4116 adatok alapjan nem becsiilhetd).

Immunrendszeri betegségek és tinetek
Gyakorisaga nem ismert*; Anaphylactoid reakcidk (pl. dyspnoe, coma, urticaria, erythema,

bérkiiités, pruritus, bdema killénbdz6 helyeken pl. arc6déma)

Idegrendszeri betepsépek és tiinetek
Gyakorisdga nem ismert*: Vasovagalis reakciok (pl. syncope, tachycardia, bradycardia, szédilés,
fejfajas, homalyos latas, kipirulds)

Emésztérendszeti betegségek és tiinetek
Gyakorisaga nem ismert*: Hényds, émelygés, hasmenés

Altalénos tlinetek, és az alkalmazas helyén fellépd reakeiok
Gyakorisaga nem ismert*: Az injektalds helyén fellépd reakcidk (pl. cellulitis, fajdalom, erythema,
duzzanat)

* A spontdn bejelentésekbdl szdrmazé mellékhatas

Az ionizalé sugarzas rakos megbetegedéseket indukélhat és velesziiletett rendellenességeket is
cléidézhet, Mivel a maximélisan ajanlott 400 MBq aktivitds beadésa utén az effektiv sugardozis
5.2 mSv ezek a mellékhatasok vérhatéan nagyon kis »alészinliséggel fordulnak el8.

A kivélasztott mellékhatdsok leirdsa

Anaphylactoid reakcidk (pl. dyspnoe, coma, urticaria, erythema, brkiiités, pruritus, 8dema kiilonbdz6
helyeken pl. arc6déma)

A nétrium-perteknetat (**"Tc) intravénas injekcid beaddsa utdn anaphylactoid reakcidkat jelentettek,
melyek kitlonbdzd bor és légzorendszeri tiineteket foglaltak magukban, példaul borirritdciot, 6demat
vagy dyspnoét.

Vegetattv reakciok (idegrendszeri és gasztrointesztingdlis rendellenességek)

Egyes esetekben sulyos vegetativ reakcidkat jelentettek, ezek tobbsége azonban gasztrointesztinalis
reakeid volt (pl. émelygés, hanyés). Més jelentések vasovagalis reakciokrol szdmoltak be (pl, fejfajds,
szédiilés). A vegetativ mellékhatasok, melyek foleg szorongd pécienseknél jelentkeztek, sokkal inkdbb

a vizsgélati bedllitasokkal kapcsolatosak, mint a technéciummal **Te). W




Altaldnos rendellenességek,és az alkalmazds helyén fellépd reakeick

Egyéb jelentések az injekcié alkalmazasénak helyén jelentkez6 reakciokrol szamoltak be. Ezek a
reakcidk a radioaktiv anyag extravazaciéjaval kapcsolatosak, a jelentett reakciok pedig a helyi
duzzanattol a cellulitis megjelenéséig terjednek. A radioaktivitas mértékétdl és a megjeldlt vegytilettd]
figgben eléfordulhat, hogy az érintett terilleten sebészi beavatkozdst kell elvégezni.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkéze annak, hogy a gydgyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatésag részére az V. fugpelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Taladagolas

Abban az esetben, ha nétrium-perteknetat (" Tc)-al sugarzas-tiladagolds kovetkezik be, akkor az
abszorbealt dézist, ahol lehetséges a radionuklid testbé] valo eltdvolitdsaval, azaz székletlritéssel,
forszirozott diurézissel és gyakori holyagiiritéssel kell csdkkenteni. A pajzsmirigy, nydlmirigy és
gyomornyalkahdrtya izotopfelvételét jelentdsen cstkkenteni lehet, ha a natrium-perteknetat (*"Tc)
véletlen tiladagoldsa utan kozvetlenitl nagy adagi natrium- vagy kalium-perklordtot adnak a betegnek.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmids tulajdonsigok

Farmakoterapids csoport: diagnosztikaban hasznalt radioaktiv gydgyszerkészitmények, killonbozo
pajzsmirigy diagnosztikai radiogydgyszerek, ATC-kéd: VOIFX01

Farmakoldgiai aktivitds nem figyelhetd meg a diagnosztikai célu dézis adagoldsa mellett.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

Eloszléas

A perteknetat-ion hasonld bioldgiai eloszlasu, mint a jodid vagy a perklorat-ionok. Ideiglenesen a
nyalmirigyekben, a plexus chorioideusban, a gyomorban (gyomornyalkahdrtya) és a pajzsmirigyben
gyiilik 8ssze, ahonnan valtozatlan forméban tavozik. A perteknetét-ion ezen kiviil azokon a helyeken
is dsszegyilik, ahol fokozott mértéki az erezettség, illetve ahol rendellenes az erek ateresztoképessége
kitlsnosen akkor, ha a gétloszeres elékezelés megakadalyozza a felszivodast a mirigyes strukturakban.

Lp vér-agy-gat esetén a natrium-perteknetat (°*Tc) nem penetrdl az agyszévetbe.

Szervmegoszlas

Az intravénas injekciéban adott nétrium-perteknetat (**Tc) 70-80%-a fehérjékhez - elsésorban nem-
specifikus mddon, albuminhoz - két6dik a vérben, A szabad frakcid (20-30%) atmenetileg
felhalmozddik a pajzsmirigyben és a nydlmirigyekben, a gyomor- és orryalkhértyaban, illetve a
plexus chorioideusban.

A jéddal ellentétben a natrium-perteknetdtot (**"Tc) a szervezet nem haszndlja thyroid hormon
szintézisre (szerviilés), és nem szivodik fel a vékonybélbdl. A pajzsmirigyben a maximalis dasulas a
pajzsmirigy funkciondlis allapotatol és jod-telitettségétdl figgden (euthyreosisban kb. 0,3-3%,
hyperthyreosisban és jodhidnyban akdr 25%) kariilbelill 20 perccel az injekeié beadédsa utén kialakul,
majd gyorsan csékken. Ugyanez érvényes a gyomornyélkahartya parietalis sejtjeire és a nydlmirigy

acinus sejtjeire is.
ﬁ/ IS
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A pajzsmiriggyel szemben, amelyb6! a nétrium-perteknetat (**"Tc) ismét a véraramba kerill, a
nyalmirigyekbol és a gyomornyélkahartydbol a nyélba, illetve a gyomornedvbe valasztodik ki. A
nyalmirigyben halmozédik fel nagysagrendileg a beadott aktivitas 0,5%-a, a maximalis dusulds
korilbelul 20 perc utdn jelentkezik. Egy éraval az injekcid beaddsa utan a nyadlkoncentracio 10-30-szor
nagyobb, mint a plazmakoncentracid. A kivalasztas fokozhaté citromlével, vagy a paraszimpatikus
idegrendszer stimulaldséval, a felszivédast a perklorét csdkkenti.

Eliminacid

A plazmabdl valé tiriilés felezési ideje korillbeliil 3 6ra. A natrium-perteknetat (> Tc) a szervezetben
nem metabolizalodik. A beadott dozis egy része gyorsan kiliriil a vesén keresztill, a maradék lassabban
a széklettel, nyallal és kdnnyel tiriil. A kivélasztds a beadast kvetd elsé 24 6raban foként vizelettel
torténik (koriilbelitl 25%), amelyhez a kvetkezd 48 éraban széklettel valo iiriilés tArsul. A beadott
aktivitas koriilbelti] 50%-a rill az els§ 50 ¢réban. Ha a natrium-perteknetat (™ Tc) mirigyes
sz6vetekbe trténd szelektiv felvételét blokkold szerek gatoljak, a kivalasztas akkor is azonos utakon
zajlik, de a vesekivélasztas titeme fokozddik.

Amikor a natrium-perteknetét (*"Tc) injekci6s oldatot egy mésik radiofarmakon jelzésére hasznéljak
a fenti adatok nem érvényesek.

5.3 A preklinikai biztonsigossagi vizsgdlatok eredményei

Nincsenek informédciok az egyszeri vagy tobbszori dozis 4ltal kivaltott akut, szubakut vagy kronikus
toxicitdsra vonatkozdan. Az orvosdiagnosztikai eljrasok sordn beadott ntrium-perteknetat (*Tc)
mennyisége rendkivill kicsi, és az allergias reakci6ktél eltekintve més mellékhatdst nem jelentettek.

Ez a gyogyszer nem ajanlott rendszeres vagy folyamatos hasznélatra,
Mutagenitasi és hosszitavi carcinogenitasi vizsgélatok nem torténtek.

Reprodukeids toxicitds:

Az intravéndsan beadott nétrium-perteknetat (*®Tc) placentdlis transzferét egereken vizsgaltak. A
vemhes méh a befecskendezett #"Tc 60%-4t tartalmazta perkloratos el6kezelés nélkiil. A vemhes
egereken vemhesség, vemhesség és szoptatés, valamint szoptatds esetén elvégzett vizsgélatok
elvaltozésokat mutattak ki az utédokban, példaul sulycsdkkenés, szbrtelenség és sterilitas.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

o Natrium-klorid
° Injekcichoz valé viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Ez a gyogyszer kizardlag a 12. pontban felsorolt gyégyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhaszndlhatésagi id6tartam

Generator: 21 nap a gyértas id6pontjatdl és 9 nap az aktivitasi referencia idépontjatol szamitva.

A kalibraci6 és lejarat iddpontja a csomagolds cimkéjén fel van tiintetve,
Natrium-perteknetat (" Tc) eludtum: az elualast kdverd 8 6ran beliil hasznalhato fel. Az eludtum

taroldsa nem igényel kiilénleges kdriilményeket.

Technevial Uivegek az eludlashoz (Techne vials): 3 év
Eluens tiveg; 3 év



6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Generator: legfeljebb 25°C-on tarolandd.

Eludtum: a gyégyszerkészitmény elualast kovetd troldsara vonatkozoan 1asd. a 6.3 pontot.

A generatorokat Ultra-TechneKow Safe drnyékol6 tartalyban (megfelel6 6lomvédelemmel) vagy
megfeleld laboratoriumi véddfal mogott kell tartani.

A térolasnal figyelembe kell venni a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti el8irasokat.

6.5 Csomagolas fipusa és kiszerelése

Generator

A generator PMo-nel (0ltdtt, két sziird kozé zart aluminium-oxid toltetet tartalmazd patron. A patron
egyik oldala az arnyékolt, steril eluens tartalyba behatold, eluenst bevezetd tiihoz csatlakozik. A masik
oldala a hasonléan arnyékolt, steril elticios helyen 1évé eludtumot kiereszté tihoz csatlakozik. Az
eluens tartalyban levé masodik steril tii az eluens tivegben levé alacsony nyomds steril koriilmények
kozott torténd megsziintetésére szolgal,. A generatortdltetet egy megfeleld 6lomkopeny drnyékolja, a
Mo aktivitdsanak megfelelden. Az drnyékolt generator az elicids hellyel és az eluens tartallyal egy
hermetikusan zart fémlemez dobozba van zdrva, amely csomagolésként is szolgal. Az elici6 az eluens
liveget az cluens tartilyban levé tiikre helyezve torténik, amelyet a vakuumozott eludtum gyjtéiiveg
teljes vagy részleges feltdltése kivet.

Kiegészitik

Elészor kiszallitott Ultra-TechneKow FM esetén, a kiszerelésben taldlhato:

o 1 db TechneVial, vagy UltraVial arnyékolo tartaly

s 1 db steril fiveg, arnyékold tartaly, kivéve, ha Ulira-TechneKow Safe-fel van ellatva

Minden egyes Ultra-TechneKow FM tartalmazza a kovetkezoket:

® 7 db TechneVial elnevezési, steril, vakuumozott 5, 11 vagy 25 ml-es eludtum gytijidiiveg
® 1 db steril fiveg az elicios készlettel

® 1 db eluens tiveg, 100 ml steril fiziologias séoldat

o 7 db fertétlenité tampon

e 7 db radioaktivitis emblémaval ellatott cimke

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapesolatos informaciok

A radiogy6gyszerekkel kizarolag olyan személyzet dolgozhat, amely rendelkezik a radionuklidokkal
végzett munkdhoz sziikséges hatosagi engedélyekkel. Ezt a radiogyo6gyszert kizarolag engedélyezett
személyek vehetik 4t, hasznalhatjdk és adhatjak be, megfeleld klinikai koritlmények kdzott. A
gyogyszer atvételét, tarolasat, hasznalatat, szallitdsat és megsemmisitését a helyileg illetékes hatdsig
szabdlyozza és engedélyezi. A radiogyogyszerekkel folytatott munkat olyan moédon kell végezni,,
hogy az mind a sugérbiztonsdgi, mind a gydgyszerminéségi kdvetelményeknek megfeleljen.
Megfeleld aszeptikus 6vintézkedéseket kell hozni, a radiogyodgyszerekre vonatkozd Helyes
Gyogyszergydrtasi Gyakorlat kévetelményeinek megfelelden.

A nem haszndlt terméket illetve a hulladékot a helyi el¢irasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.
Osztalyozas: I1./3 csoport

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kstott, az egészségiigyrdl szo16 1997. évi CLIV. torvény 3.
§-dnak pa) pontja szerinti rendeldintézeti jardbeteg-siakellatast vagy fekvbeteg-szakellatast nyajto
szolgaltatok &ltal biztositott koriilmények kozott alkalmazhatd gydgyszer (I).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3
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1755 LE Petten
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

OGYL-T-8568/01 2,15 GBq
OGYI-T-8568/02 4,30 GBq
OGYI-T-8568/03 6,45 GBq
OGYI-T-8568/04 8,60 GBq
OGYI-T-8568/05 10,75 GBq
OGYI-T-8568/06 12,9 GBq
OGYI-T-8568/07 17,2 GBq
OGYI-T-8568/08 21,5 GBq
OGYIL-T-8568/09 25,8 GBq
OGYI-T-8568/10 30,1 GBq
OGYI-T-8568/11 34,4 GBq
OGYI-T-8568/12 43,0 GBg

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2002. szeptember 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2019. méjus 15,

11. VARHATO SUGARTERHELES

Az ICRP 80 szerint a beteg 4ltal elnyelt sugérdézis a natrium-perteknetat (*"Tc) kézvetlen beaddsét

kvetden az alabbiak szerint-alakul:
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()  Gatloszeres elbkezelés nélkiil:

Szerv Elnyelt ddzis beadott egységenként (mGy/MBq)
Feln6tiek 15 éves 10 éves S éves 1 éves
Mellékvese 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Higyholyag fala 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Csontfeliilet ,0054 00,0066 0,0097 0,014 0,026
Agy (3,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Mell 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Epehdlyag 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
(Gasztrointesztinalis
traktus
- Gyomorfal 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
- Vékonybél 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
- Vastagbél (0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
- Vastagbél falaa
felfelé halado részen 0,057 0,673 0,12 0,20 0,38
- Vastagbélfalaa g o)) 0,028 0,045 0,072 0,13
lefelé haladd részen
Sziv 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Vesék 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
M3j 2’003 10,0048 ?’008 0.013 0,022
TUd6k 2’002 0,0034 ?*005 8*007 0,014
lzmok 2’003 0,0040 %O% 8*009 0.016
Nyel6csd 2’002 0,0032 g’OM (5)’007 0,014
Petefészkek 0,010 0,013 0,018 0,026 (0,045
Hasnylmirigy 2’005 0,0073 0,011 0,016 0,027
Vards csontveld 2’003 0,0045 2’006 8’009 0,015
Nyélmirigyek 0% 0,012 0,017 0,024 0,039
B 00! 0,0022 2’003 005 0,010
Lép 2’004 0.0054 ?’008 0,012 0,021
Herék 2*002 0,0037 3’005 008 0,016
CsecsemOmirigy 2’002 00,0032 3’004 2’007 0,014
Pajzsmirigy 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Méh 0-008 0,010 0,015 0,022 0,037
Egyéb szbvetek (5)’003 0,0043 2’006 2’009 0,017
Tffektiv dézis
(mSv/MBq) 0,013 0,617 0,026 0,042 0,079




(II) Gatloszeres el6kezeléssel:

12

Elnyelt d6zis beadott egységenként (mGy/MBq), gatlészer alkalmazasa
Szerv mellett
[Felndttek 15 éves 10 éves 5 éves 1 éves
Mellékvese 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Hugyholyag fala 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Csontfeliilet 0,0044 0,0054 10,0081 0,012 0,022
JAgy 0,0020 0,0026 10,0042 0,0071 0,012
Mell 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Epeholyag 0,0030 0,0042 0,6070 0,010 0,013
Gasztrointesztinalis
traktus
- Gyomorfal 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015
- Vékonybél 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
- Vastagbél 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
| Vastaghl fala a felflé o, 0032 0,0043  [0,0064  [,010 0,017
hv:gt:g?:g;}la alefelé | 0042 00054 0,008 0,011 0,019
Sziv 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Vesék 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Maj 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 10,015
Tudék 00023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
[zmok 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Nyelbesod 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Petefészkek 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Hasnyalmirigy 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
VEros csontveld 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Bo6r 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Lép 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Herék 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Csecsembmirigy 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Pajzsmirigy 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Méh 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Egyéb szivetek 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Effektiv dozis 0,0042 00,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/MBq)

800 MBq nétrium-perteknetat (" Tc) beaddsa mellett az effektiv dozis 10,4 mSv. Gétlészeres
eldkezelést kdvetben 800 MBq nétrium-perteknetat (*"Tc) beaddsa mellett az effektiv dozis

3,36 mSv.

Konnycsatorna szcintigréfia esetén a szemlencse altal elnyelt sugarddzis a natrium-perteknetat (" Te)
beaddasat kovetden 0,038 mGy/MBq.
() A P"Te-vel megjellt vorosvértestek intravénas befecskendezését kivetben az elnyelt

sugardozis az alabbiak szerint alakul;

v g
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Szery Elnyelt dozis beadott egységenként (mGy/MBq)
Felndttek 15 éves 10 éves 5-éves 1 éves

Mellékvese 0,0099 0,012 0,020 0,030 0,056
Hagyholyag fala 0,0085 0,011 0,014 0,017 0,031
Csontfeliilet 0,0074 0,012 0,019 0,036 0,074
Agy 0,0036 00,0046 00,0075 0,012 0,022
Mell 0,0035 0,0041 0,0070 0,011 0,019
Epeholyag 0,0065 0,0081 0,013 0,020 0,030
Gasztrointesztinalis
traktus

- Gyomorfal 0,0046 0,0059 0,0097 0,014 0,025

- Vékonybél 0,0039 0,0049 0,0078 0,012 0,021

- Vastagbél 0,0037 0,0048 0,0075 0,012 0,020
- Vastagbél fala a felfelé |, 4, 00051 (,0080 0,013 0,022
haladd részen
;’ﬁ&‘?‘izi falaa lefelé 1 0034 00044 0,006 0,010 0,018
Sziv 0,023 0,029 0,043 0,066 0,11
Vesék 0,018 0,022 0,036 0,057 0,11
M 0,013 0,017 0,026 0,040 0,072
Tudok 0,018 0,022 0,035 0,056 0,11
[zmok 0,0033 (00,0040 0,0061 0,0094 0,017
Nyeldcsé 0,0061 0,0070 0,0098 0,015 0,023
Petefészkek 0,0037 0,0048 0,0070 0,011 0,019
Hasnydlmirigy 0,0066 (,0081 0,013 0,019 0,033
Vords csontveld 0,0061 0,0076 0,012 0,020 0,037
Bor 0,0020 00,0024 0,0038 0,0062 0,012
Lép 0,014 0.017 0,027 0,043 0,081
Herék 0,0023 0,0030 0,0044 0,0069 0,013
Csecsembbmirigy 06,0061 0,0070 0,0098 0,015 (0,023
Pajzsmirigy 0,0057 0,0071 0,012 0,019 0,036
Méh 0,0039 0,0049 0,0074 0,011 0,019
Egyéb szbvetek 0,0035 0,0045 0,0073 0,013 0,023
K ffektiv dozis 0,0070 0,0089 0,014 0,021 0,039
(mSv/MBq)

925 MBq " Te-vel megjelolt vorbsvértestes: beadasat kovetden az effekttv dozis

6,48 mSv,
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12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

Az Ultra-TechneKow® FM felépitése:

Fels6 fedél

Eluélé hely

Kamra az eludtumgytijté tivegnek
Eldciés tif milanyag burkolata
Ehiciés th gumi burkolata
Eliciés kimeneti tli
Biztonsagi szelep

Részleges elicids szelep
Zarogyirl kar

10 Részleges ellicio légsziirdje
11 Steril levegd adagol6 tlije

12 Elicids adagold ti

13 Elficids palack légsziirbje

14 Burkclat ‘

15 Olomkdpeny

16 Olomkdpeny-tartd

17 Generéatortdltet

OO0~ ON W B W BN e

Haszndilati dtmutaté:
Az eluciét olyan helyen kell végezni, amely alkalmas a generétor sterilitdsdnak megdrzésére.

ElGkésziiletek
1. Tévolitsa el a kupakot, nyissa ki az emel8kart lezr6 gylirlit és tarolja egylitt a generdtor
fedelével.

2. Tegye be az Ultra-TechneKow FM-et az Ultra-TechneKow Safe drnyékold 6lomtartalyba, vagy
egy megfelel® laboratériumi védéfal mogé, gy, hogy a generator elicios része el6l legyen.
Megjegyzés: A burkolat alatt a tifk sterilek, a fels6 rész alatt a generator tiszta, ezért alkoholos
fertdtlenitészerek nagy mennyiségli hasznalat nem ajanlott, sot, a fertotlenités kedvezdtlentl
befolyasolja a perteknetat (*"Tc) hozamét.

3. Tévolitsa el az eluens livegén levd lepattinthat6 fedelet, fertdtlenitse a dugot, tavolitsa el (és
tarolja) a bedmlesztd tiin lev védBsapkat és helyezze be az eluens liveget a tart6jdba,

4. Tavolitsa el a steril iveg tokjénak lepa:tinthaté fedelét és tegye a steril tiveg, drnyckolo
tartalydba.

5. Tavolitsa el (és helyezze biztonsagba) az eludtumot kivezetd ti gumi véddsapkéjat és helyezze
be az drnyékolt steril TechneVial ampullat az elulé helyre.

Az eliicid elvégzése

.  Tévolitsa el a felhasznalasra kertl§ TechneVial ampulla tokjanak lepattinthat6 fedelét,
dezinficidlja a gumidugot, varja meg, hogy a fertGtlenitoszer teljesen elparologjon és tegye be az
tiveget az UltraVial drnyékol tartalyaba. (A TechneVial tiveg kis mennyiségli maradék vizet
tartalmaz, a sterilizélas eredraényeként.)

2. Cserélje ki az 4rnyékolt ampullat az &myékolt UltraVial ampullaval, bizonyosodjon meg arrdl,
hogy az 6lomitveg ablak eldl legyen.

3. Elkezdédik az eltcid. A folyamat megszakithatd, a kivant eludtum mennyiségétdl fiiggben
(perteknetat (*™Tc) koncentracié/ml). Az eliciét mindig tgy kell ledllitani, hogy az UltraVial

W, 4
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Shieldet negyed fordulattal elforditva lenyomjuk és varunk néhdny masodpercet (hogy a
TechneVial megteljen steril levegdvel)

4.  Cserélje ki a TechneVial amyékold tartélyt egy steril, nem hasznalt tiveggel.

Ugyeljen r4, hogy a TechneVial Arnyékold tartilyt csak azutén emelje ki, miutan elforgatta ant
egy negyed fordulattal!

A zavaros, illetve nem szintelen eludtumot nem szabad felhasznilni!

A hulladék megsemmisitése, és a generdtor visszaszolgaltatisa:

1. Tavolitsa el a felhaszndlt steril {iveget és az eluenst tartalmazd iveget a generétorrdl.

2. Helyezze vissza az eredeti védésapkat a bedmlesztd tiikre.

3. Eluélja a generitorban maradt folyadékot (l4sd az Eltici6 részben). A generdtor most szaraz.

4. Helyezze vissza az eredeti véddsapkat a kidmleszto tlire.

5. Zhrjale a generdtort a fedelével és a leszorité gy(rivel.

6.  Térolja a generitort megfeleld helyen addig, amig az eltdvolitdsdhoz szitkséges elfogadhato
szintre lebomlik.

Megjegyzés:

Egyes orszdgokban megvan a lehetség a lejart generatorok visszaszolgdltataséra, Konzultdljon a helyi
képviseldvel az ilyen lehetdséget, vagy a lebontds részleteit illetben.

A generator eludlasit olyan munkahelyen kell elvégezni, amely megfelel a radioaktiv anyagok
biztonsagos felhasznalasira vonatkozo nemzeti sugarvédelmi eldirdsoknak

A generdtorbol elualt oldat tiszta, szintelen, 4 és 8 kozétti pH értékd natrium-perteknetat (™ Tc)
oldatos injekci6, melynek radiokémiai tisztasaga egyen!6 vagy nagyobb, mint 99%.

Ha a natrium-perteknetdt (" Tc) oldatot valamely készlet jelzésére hasznalja, kérjik, olvassa el az
adott készlethez adott alkalmazdsi eléirast,

Minbségellendrzés
A beadas elétt ellendrizni kell a radioaktivitést és a malibdén (Mo) attorést,

A molibdén (Mo) attdrés ellendrzése végezhetd a Ph. Eur. modszere, vagy barmely ms validalt
médszer szerint, amely képes az adoit datumhoz és id6hoz tartozo teljes aktivitds 0.1%-at kitev
molibdén (*"Mo) tartalom detektalasara.

Egyéb eldiras hisnyaban a generatorbol nyert elsd eludtum is a szokésos médon hasznéalhatd, Az elsd
elhiciét kovetd 24 éran tol nyert eluatum is hasznalhat6 készletek jellésére, kivéve, ha az adott készlet
alkalmazasi eléirdsa ezt kizérja.




,» Izotépok beszerzése”

NYILATKOZAT

az ukrajnai helyzetet destabiliz4lé orosz intézkedések miatt hozott korlatozé
intézkedésekedl sz616 833/2014/EU tandcsi rendelet 5k. cikk (1) bekezdése szerinti
tilalomzxél

Alulirott dr. Pereczes Janos ligyvezetd a MEDINSPECT Kft. képviselSjeként az Izotépok
beszerzése tirgyd kdzbeszerzési eljirisban, mint Ajanlattevs az alabbi nyilatkozatot teszem:

1. Az ukrajnai helyzetet destabilizilé orosz intézkedések miatt hozott korlatozd intézkedésekrdl
sz6l6 833/2014/EU tanicsi rendelet (a tovdbbiakban: rendelet) 5k. cikk (1) bekezdés a)-c)
pontjaban eldirtakea figyelemmel Ajanlattevd nem

a) orosz #llampolgdr, vagy oroszorszigi lakéhelyti/székhelyl természetes vagy jogi szemely,
szervezet vagy szerv;

b) olyan jogi személy, szervezet vagy szerv, amely tulajdonosi jogainak tobb mint 50 %~ aval
kézvetleniil vagy kbzvetve az a) pontban emlitett valamely szetvezet rendelkezik; vagy

c) olyan természetes vagy jogi személy, szervezet vagy szerv, amely az a) vagy b) pontban emlitett
valamely szervezet nevében vagy irdnyitisa szerint jir el. |

2. A rendelet 5k. cikk (1) bekezdés a)-c) pontjiban elSirtakra figyelemmel az ajinlatban a
szerzédés értékének 10 %-4t meghaladé barmely alvillalkozéként, szillitoként, kapacitdst
biztositd szervezetként megjelolt szervezet nem

a) orosz allampolgar, vagy oroszorszigi lakéhelyli/székhelyll természetes vagy jogi személy,
szervezet vagy szerv;

b) olyan jogi személy, szervezet vagy szerv, amely tulajdonosi jogainak t&bb mint 50 %- dval
kézvetleniil vagy kézvetve az 2) pontban emlitett valamely szervezet rendelkezik; vagy

¢) olyan természetes vagy jogi személy, szervezet vagy szerv, amely az a) vagy b) pontban emlitett
valamely szervezet nevében vagy irinyitisa szerint jir el.

3. Ajénlattevé a kézbeszerzési eljirasban valé nyertessége esetén a szerz6dés teljesitése sorin nem
vesz igénybe olyan, a szerz8déses érték 10 Yo-dt meghaladé, alvillalkozéként, szillitdként,
kapacitast biztosité szervezetként megjelolt szervezetet, mely vonatkozisiban a rendelet 5k, cikk
(1) bekezdés a)-c) pontjiban eldirt feltételek valamelyike teljestl.

Fét, 2024, november 12.

' | Mmmwﬁw KFT.
dr. Peteczes Janos 5151 EOt. (:szpaggskjé“w
ligyvezets | Adc}sszan 3135\%}8?9'{8
MEDINSPICT Kft.
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2151 Fat, Csipdnyok utea 2.
Tel: +36 27 537-340

FAX: +36 27 537-341
kereskedelem@medinspect.hu
www.medinspect.hu

Aldnlattevéi nyilatkozat a kizdré okokrol

Kézjegyzé dltal hitelesitett nyilatkozat a kizard okok fenn nem dlfasardl

Alulirott dr. Pereczes Janos, mint a MEDINSPECT Egészségiigyi - Kbrnyezetvédelmi Kereskedelmi és
Szolgéltatd Korlatolt Felel@sségll Tarsasag (Cégjegyzékszam: 13-09-087078, Addszam: 10732425-2-13,
Székhely: 2151 Fét, Csipanyok u 2., rdviditett elnevezés: Medinspect Kft.) cégjegyzésre jogosult
képviseldje biintetSjogi felelgsségem tudataban

nyllatkozom,

hogy térsasagunkkal szemben nem allnak fenn a 2015. évi CXUN. térvény (Kbt.) 62. § (1) és (2)
. bekezdéseiben felsorolt kizdrd okok.

Kelt: Budapest 2022. augusztus 9.
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MEDINSPEC‘f Egészségligyi - Kdrnyezetvédelmi
Kereskedelmi és Szolgéltatd Korldtolt Felelésségl Tarsasdg
dr. Pereczes Janos ligyvezet6
Ajanlattevé

MEDINSPECT KFT.

5151 Fot, Caipanyok u. 2

Adoszam: 10732425-2-15
Cg.; 13-09-087078

QOldal:
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Dr. Gulyas Noémi Kozjegyzéi Iroddja
Budapest 1V. keriilet 2. sz. székhely

1043 Budapest, Munkasotthon utca 8/C. |, 2.
Tel: +36-1-370-4079, +36-1-390-0115
KRID: 342479118 (MOKKIT)

11021/Z/1959/2022. iigyszém

Alulirott kozjegyzGhelyettes tantsitom

Dr. Pereczes Janos (sziiletési helye és ideje: Székesfehérvdr, 1976. majus 23., anyja szuletésx
neve: Buzasi Julianna) 2113 Erdékertes, Bibic utca 2. szam alatti lakos,

a MEDINSPECT Egészségiigyi - Kérnyezetvédelmi Kereskedelmi és Szolgaitaté Korlatolt
Feleldsségii Tarsasdg (székhelye: 2151 Fét, Csipanyok u 2., cégjegyzékszama: 13-09-087078,
addszama: 10732425-2-13) 6nallé cégjegyzésre jogosult képvisel§je jelen tantsitvinyhoz
flizott okiraton szerepld aldirasdnak valédisagat.
A fél személyazonossagdrdl és személyi adatairdl az altala felmutatott 583858PA szdmu
személyazonosité igazolvanybél és a 725783YL szdmi lakcimet igazolé hatdsdgi
igazolvanybol, képviseleti jogosultsagardl az Igazsagligyi Minisztérium Céginformacids és az
Elektronikus Cégeljardsban K6zremikods Szolgdlat adatbazisabdl a mai napon elektronikus
uton lekérdezett cégkivonatbdl meggy6zidtem, tovabba tdjékoztattam a személyazonossag
ellendrzésével érintett felet az ellenOrzés céljérél, modjardl és tartalmarél, a kézjegyz()'i
kozremilkGdés megtagadasdnak kotelezettségérol és a kdzjegyzOkrdl sz6l6 1991. évi XLL

torveny 122, § (8) bekezdésében megjeldlt bejelentési kotelezettségrol, valamint az ellendrzés
soran megismert adatok kezelésér6l.

Kelt Budapesten, 2022. (kett8ezer-huszonkettedik) év augusztus honap 9. (kilencedik) napjén.,

Voo«




Izotopok beszerzése

NYILATROZAT FORDITASRA VONATKOZOAN

Az elidrds tirgya: Jzotdpok beszerzése

Alulirott dr. Pereczes Janos ugyvezetd mint 2 MEDINSPECT Kit. ajinlattevs (székhely: 2151
Fét, Csipanyok u. 2) cégjegyzésre jogosult képviseldje a fenti kizbeszerzést eljarashan
nyilatkozom, hogy az ajinlatba csatolt idegen nyelvi iratok felelds forditasanak tartalma a forditas
alapjdul szolgalé dokumentum tartalmaval teljes mértékben megegyezik. A felel6s forditds alatt az

ajanlattevé azt érti, hogy az adott forditas tartalmaért az ajanlattevé felelds.

Fét, 2024, november 12,

dr. Pereczes Janos
Ggyvezeto
MEDINSPECT Kift.




