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Technické Specifikacie FLEX 2T-SAS

VV$eobecné parametre

Sucast

|zolator

Specifikacia

tienena komora pozostava z izolatoru a tienenia zabezpeéujliceho
ochranu pred u¢inkami ionizujuceho Ziarenia, vratane
zabezpecenia proti nahodnému otvoreniu po¢as prace s
ionizujucim ziarenim a manipulaénej predkomory na sterilné
vkladanie vstupneho materialu;

vnutorny priestor izolatoru ma byt' pristupny z ¢elnej strany po
otvoreni tienenych dvert;,

manipulaéna predkomora umiestnena z boku bude pristupna tiez
z Celnej strany;

vzduchotechnika izolatoru ma zabezpedit v pracovnom priestore
komory c&istotu triedy ,A" (triedy podla cGMP); v pracovnom
priestore manipula¢nej predkomory ma vzduchotechnika
zabezpetit' Cistotu triedy ,B"; vonkajsia konstrukcia komory musi
vyhovovat z elnej strany poziadavkam na &istotu triedy ,C" a
musi zabezpecit tesné pripojenie k uz nainstalovanym komoram;
komora musi mat pristup k technologickému zazemiu zo zadnej
strany;

minimalne tienenie ¢elnej strany komory: ekvivalent min. 80 mm
Pb;

minimalne tienenie ostatnych stien komory: ekvivalent min. 75 mm
Pb;

¢elna strana izolatora musi mat' priezor s tieniacim ekvivalentom
min. 80 mm Pb;

dva tyCové manipulatory a dva tienené otvory sllUzZiace na ruénu
manipulaciu prostrednictvom rukavic.

material pracovného priestoru izolatoru: nerezova ocel AlSI 316L
s povrchovou upravou zrkadlovy lesk;

material ostatnych ocelovych konstrukcii: nerezova ocel AlSI 304;
povrchova Uprava musi vyhovovat potrebam sanitacie pre istotu
triedy ,C*;

vzduchotechnika musi zabezpecit v pracovnom priestore istotu
triedy ,A* s laminarnym pradenim;

vzduchotechnika musi zabezpeéit' v pracovnom priestore rozdiel
tlakov oproti vonkajsiemu prostrediu v rozsahu - 50 Pa az - 250 Pa;
vzduchotechnika musi na vystupe mat HEPA filter H13 alebo lepsi
s aktivnym uhlim;

tesnost' izolatora musi vyhovovat' pozZiadavkam pre triedu tesnosti
3 podla 1ISO 10648-2 alebo vyssim;

minimalne rozmery pracovného priestoru (8irka x hibka x vyska):
800 x 700 x 600 mm;

maximalne vonkajsie rozmery komory s predkomorou (8irka x
hibka x vy$ka): 2 000 x 1 300 x 2 800 mm;

PoZiadavky na vybavenie izolatora:

o vstup/vystup H>O; na sanitaciu izolatora;




¢ priprava na mikrobiologicky a &asticovy monitoring;

* 14 vstupov pre kapilary a technické plyny;

e 12 vstupov pre kable do priemeru 14 mm:

* 2 priruby z vrchu komory zabezped¢ujuce pristup do
vzduchového kanalu;

e davkovy kalibrator so skrytym vytahom;
primerané osvetlenie pracovnej plochy (min. 500 Lux);

e UV lampa na sterilizaciu.

Manipulaéna predkomora

material pracovného priestoru predkomory: nerezova ocel AlSI
316L s povrchovou Upravou zrkadlovy lesk;

material ostatnych ocelovych konstrukcii: nerezova ocel AlS| 304;
povrchova Uprava musi vyhovovat' potrebam sanitécie pre gistotu
triedy ,C*;

vzduchotechnika musi zabezpegéit v pracovnom priestore istotu
triedy ,B;

vzduchotechnika musi zabezpecit' v pracovnhom priestore rozdiel
tlakov oproti vonkajgiemu prostrediu +250/- 250 Pa;

rozdiel tlakov medzi izolatorom a predkomorou musi byt za
akychkolvek pracovnych podmienok v izolatore min. - 30 Pa:
vzduchotechnika musi na vystupe mat HEPA filter H14 alebo lepsi
s aktivnym uhlim;

tesnost' predkomory musi vyhovovat' poziadavkam pre triedu
tesnosti 3 podla ISO 10648-2 alebo vy3$3im:

minimaine rozmery pracovného priestoru ($irka x hibka x vyska):
450 x 450 x 500 mm;

Poziadavky na vybavenie predkomory:

e vstup/vystup H,O, na sanitaciu izolatora:

 priprava na mikrobiologicky a ¢asticovy monitoring.




_ 6901

£y weod MB] 84, 19pU UBPPiq0) 51 BLUNBIR S 10 USNQLASP Jo eDesn'fdeo pazuouneur | INOUdAY | NVWSLYA SIONVHO
Netg 3iva
@a0u noypm abueyo 17ing Sv
1 1o8fans 8q Aews pue anjealpul aie A8 3NV WIN Wweslavea
U} Ul pepnjoul suoneayoads pue id [y g o
NOLLY¥NSIINOD mvl_w. il
QUYANYLS o d.
A3Y 3000 ONIMVEGO
nossrs 00 10-911181S R——
woo sifleuIseLLe] MMM =77130 LNOM4 7]
_u.fm.w,&mz_@ ||=l 1¢Z X314 ‘PO A
i s
= [I®D JoH uonendiuep ¥X'1038 fr |
NOILJINOSIO y m i - ] @ m.r
e ggg :uonedissip jeaH - \ ., i ,. '
Aiddns Jemod ul papasu Aeje. uonaejosd [enuslaylq - o w | %.«
Aiunoa sy o} 8210} Ul SN BY) PUE BINjES) WSISAS UOANGLISID [EOMIDs(e s ewWojsna ey} 0} Buipiodoe pazis aq o) sey Bjqes Alddns semad 8y - AN e
‘S3ION 7, ———— - 5
Buiping auj Jo JooJ 8u} 0} ge| Wwoi- —~
U/-W0G 2181 MOY ISNBUXT - geT o} Jajal edog- | 30-IN 19 =
1aNp 1SNeUXT WIQLLEG = =
WP/1LD SleWa "SAIEA |[Bq 8jqBURES) B UM paddinbe eq 1snw eulj sy, L~ ..W..
"UIWN OF 918l Moj4 ‘Jeq g aunssald | 301N rvx_; =
“(AJojepuewl JoU Ing) pepuswwodel |IZ:| SSBJD |'§/68 OS] - Iy pessaidwoy - =
86 "LYD 2IqEd LM (HogeN ealy [2307) NV 0} Pajoauuod JIGIN D00L/00L/OL S#Iy 183008 Jewewya | 301N _m_ﬂ: &
@®
V07 = VRIS PR I - 7H09 98/ 02l YOZ - GNO#Nhalk | ANIT IALLDVOIAVYY ¥
185008 Y| n [eM | —r=
i s (97| 40 TVAIMNY ¥OOT4
V6l = JUaLin3 Peo| inJ - ZHOY0S IBA OZ VOl - Ad+N+Hd |
195208 OMNHOS JUnouW [lem ¥'N £l
NVIZ'Z - ZHOS - 98A 0ZL ONS+N+Hd L
“au A|ddns Jemod [eauisele jo (wig Bue) JeAo ‘sjges sy Ajuo) jured Lsaeg n \-
. » NVIZ'T = ZHOS/0S - um> oz mnm_h,_:._& 5 s
E § jod ‘
suy Ajddns Jemod |eoujoeis Jo (W WBUS] JeA0 ‘ajqe el Aluo) juted Aenlsg A-A'103S
STOANAS 40 X3ANI
o] Ul SUORTeG ‘ . 0€ - NNININIW . Viel
By oov.LL 06/08 12 X314 "POIN OH uone|ndiuepy VIS EE T #
c " s =
LLih 6% 005,04 08/0. LZ X314 PO DH uonendiuepy
4 r
6% 008.L 05 1Z X314 ‘PO OH uopendiuepy H x
VIHY JNVYHS [ LHDIIM TVLOL NOLLdIMOS3a Wil # m
i /|
: o
AR o
/ V @
y o 3 { &
i m i =
LY | /
g ¥ “|1Z
7 o ¥ Pl
w PSR LA 7
© ey o
o oM 815) /
— 616
% ﬁ 05Z=H
L. ce ; &
' \
! {19
T aolg




Y iviwod #%8] 94} J9PUN USPPIGIO) 31 BUYNEIP I JO UOGNGLASIP Jo eBesn'Adoo pezuoyneun | AIAOHdAY | NYISLvya STONVHO EIL
NSIS 31va
eof0u oy 8BuELD 17Ing sv
o} yoelgns aq Aews pue @AJedIpUl ale Juslinoop A8 03N0YddY .E.E NVINeLavad
$1U) Ul pepijoUl suopeayoeds pue seimord iy
NOILVANOIINOD 1= e
QUVYANVLS =
YINOISND 00 ¢0-9L1L1STS R
w02 2ifISUISBILG] MMM
w_muw_wzwm,.‘yln__! 12 X314 ‘PO
= 19D j0H uonejndiuepy
yd 1 NOILJIM283a
[wo] ul sucisuswg
M
|
ZM
INOHYA

Wwo g wo g9 H
/ w9 zg a
wo g/ wo 6 M
° I
Bujusdo xog
loop xog

1a

¢H

LH




m< LYWHO4

ANE| DU} JBDUN UBPPIGIS) 81 BUMEID S 4o UoINGIRSIP Jo eBesn'Ados pezucigneun

a3A0YddY

NvlNS14vua

HINCLSND

@9110u Jnoupm sbueyn

Nelg aiva

o0} 1oelgns ag Aew pue aAnesIpul B I P
§{y} Ul papnpoul suoneaynads pue sainoid jiy

17ing sv
nnnnnn v WIIN  Nwisiavea
810Z/0L/%0 G

NOILVHNOIINOD =

Q.v“ F Vo8

QYVANVYLS

OO =t

€0-9llisis ™

woaaIBIBUSBWST MMM

|

mw@mmzw@—)mu_—!

[I®D J0H uonendiuepy

1¢ X314 'PoN

NOLLJI¥OS30

[wo] ul suoisuswig

3dIS LNOH4
wasAs uonoenxd [BIA

Ll
_ﬁ
[

7
W
%
%
v
%
W

_|IWL| 0€ - WNWINIA |I_
| Wﬂ s
—\\ - 4.//////,*
|

1o

|

34IS LHOIMY
we)sAs uonoesxd [ein

)

X'l

o ¥ 42




m_.mummz_m«—)mu__l

H3GNVYHOI¥Hd + 1¢ X374 'PON

9D JoH uonendiuepy

NCILdINDS3a

Wieay 095 ‘uonedssip jeal -

Aiddns Jemed ul pepasu Aejes uonoslold [eueleld -

ARunod 3y} 0) 83104 U| S8jNI AL} PUB SIMESY WSISAS LORNGIASIP [E21308]8 s JaLojsnd sl o) Bulpiodoe pezis aq o} sey e|ges A|ddns Jemod ey -

AN X\.\\.l\}

L RRE WY
LARRNY

f
L

| 41
L1
11
b1
|4

'SILON

Buipiing a1 o joou 2L o} qe| wWoug —

WLLLIOE etel Mol Jsnews - e ol sjes edos- | 301 | (L)
NP 1SNBUXT WOQLLXEE .
STOGINAS 40 X3ANI
[wa] w suoisuswiqg
By ev'0 By 00t HIFNYHOINL
V3NV INVHd | LHOIIM TVLOL NOILdIMOS3a

z'8e

=

4
||

(44

=y —

fig
xaolLg r@

TIVM YINEVYHA - 1130 LNOHA

gy Dwmod AN 845 JOPUN USPPIGIC 8 BUWE.p 31 o w0 1 | a3A0uddY | NvWsLavda SFONVHO ALy

NOIS dlva
92ljou nouym eBuelo 17ing sY
0} joelgns aq Aew pue 2AREOIPUI AUB JULWNDOR A8 Q3A0HdaY W VIS LIvea
si} Ul papnjoul suoyeoyads pue saunid iy 2102/0L/%0 o
NOLLVNSIINOD © [ .

QMVANVLS "
sanoLsn0 00 ™| ¥0-9LL1STS ¥

woo SIBIPUISE WS AWM

X=X '103ds
,Onn. W.:“_ .....,_
e i Fa
= n =z : -
Hiir _Jm_ C »
el 1 E
| L e
. =y
..\
_|.1!|!
NI
.\\\ Pl \\\*\ / #
00109
Y.

€00

XH—

juawalsinbal uonejeisul X314




&

gy iwwod W] 9L 59PN UBPPIA) 31 BUIMESD 813 J0 Log 10 oBear uouneun) | ASAOHAAY | NYWSLAVO SIONVHO £
NOIS ava
991j0U oL 9BUELD 17ing sv
0} Joeigns eq Aew pue eaneolpul 8ie JuILINOOP 28 GEAONAAY W T
Sl Ul papnjoul suonesyoeds pue saunoid jiy 310Z/0L/70 s
NOLLVANOIINOD ©O—1= T
JYUVANYLS
sanoLsna 00 ™| S0-9LL1S1S
EOQ.U_D._D:_QHEQ.E

: : LM a7

JIOY3NIS — d3GINVHOIYd + 12 X314 ‘PO
vianzll o0 1038
- 180 JoH uone|ndiuepy :
v'd's eibieurg Puie] NOLLISTa i Tz
[wo] vl suoisuswig

[ ]

1a M

a
a-a '1o3s

wo g°0¢ wo L'66 Wwo 969 H T
/ / o 9z a -« |¢
wo /L W L wo 6% M =t
€ c I
yojeH Bujuado Joog xog




LviNHOd

ey #E] L) JBPUN USPPIGIC) 81 BUIMEIP SR JO UORNGIASIP Jo sBESH'Adod pazioyineun | Q3ACYUdAY | NYWSLAvHa SFONVHD EILTs
o NoIS ilva
90U oy aBUBYD 17Ing SV
0} 1oolgns ag ABW PUE SAREDIPU] S8 JUBLLINDOP T W NVWSLIvE
SlU) Ul paphjoul suoRealeds pue senild Iy 8102/0L/70 =
NOLLVYNOIINOD mvlm astsds
Q¥VANVLS = e i
INOLSND 00 90 - O_. L1S71S
WO 9IBISLISBWS) MMM
FIOY3IN <7"|—_l 12 X314 'PON
s [120 j0H uone|ndiuepy
NOILJINOS3a
[wo] w sucisuswig
B> 00z1 (wo08x0z 1) 1ITIVAOENT :AIAON 39 OL LHOIFM WNINIXYIN
T EiouaNis VWAL LOVINGD S8vATd 'SNUSONOD O SNOILSIND NaHINNA ANvEOS
_| - |_ _ I
. ; 59zl )
| ,_ - |
| o || . Bl |
. o - = -t- |2 |
_ 5l ] __ _ q = |5 |
i , ] | 1] 0
| — " | By 1
! m i _ of * o u = :_ ;
| - i ] 1V 1
! =1 PR : i ] | ﬂ ¥ /v [ il
_ (=] W — _ + —— ~- - ,,l A - .l-;/ e %
| 2 I I = e
@ | I
_ IR s | © _ _ Gir Lo
_ SA18YD ONINSSC H3ddn _ w orl
_ pajelBajul s pJeoq JU}08[e UCHesyJad 30 04 | i sloop aAnd 8y} Buunp soueiqnouL ay) pue J0Op @pIm Wopz | e ybnoiy) aouelue ay)
| e TN = o R _ ; 82|S |njasn wnwiuipy JopLIoY 8pIm WoQY| B Uusamiag uoneey pUB JOPLIIOD 3PIM WOGE| B Udam)aq uole|oy
_| N 103 KTNO pleoq oujosje [eulapg |_ ; € I1dINVX3 ¢ A1dINVYX3 I 3NdINVX3



=MA o

High tech, high care

TO WHOM IT MAY CONCERN
VSETKYM, KOHO SA TO TYKA

Faenza, September 11t 2018
Faenza, 11. september 2018

Your Re./

Vaéa referencia

OurRe/ QUOTATION # 181205-2/A10 / FG
Nasareferencia | CENOVA PONUKA &. 181205-2/A10

SUBJECT/ New Hot Cell for BIONT - Bratislava /

PREDMET Nova hortica komora pre BIONT - Bratislava

We hereby declare that the Hot cell FLEX 2T SAS fulfills the following requirements:
ISO 14644-1, ISO 14644-7 and I1SO 10648-2

Tymto vyhlasujeme, Ze hortica komora FLEX 2T SAS spliia nasledovné poziadavky:

IS0 14644-1, ISO 14644-7 a ISO 10648-2

We hereby declare also that Hot cell FLEX 2T SAS is GMP compliant.
Tymto vyhlasujeme, Ze horlica komora FLEX 2T SAS je v stulade s GMP.

Find attached also a copy of the equipment declaration of conformity.
Je priloZzena képia Vyhlasenia o zhode pre predmetné zariadenie.

est regards / S pozdravom

=W/‘s.1NERGiE
L Tema Sinergle S.pA,

Tema Sinergie 5.p.A. Via Malpighi, 120 - 48018 Faenza (Ra) - italy Tel. +39 0546 622663 — Fax +39 0546 621640 - www.temasinergie.com
Reg.Impr.diRA,C.F.eP.IVAn. 00970310397 -R.E.A.n. 111877 - RAEE ITOB020000002755 - Capitale Scciale € 2.000.000,00int. vers.




DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA DELLA

MACCHINA
EC DECLARATION OF CONFORMITY OF THE
MACHINERY
Il Fabbricante Il sottoscritto Ing. Luciano Piancastelli, in qualita di Legale Rappresentante della TEMA
SINERGIE S.p.A. con sede in Via Malpighi 120 — 48018 Faenza (Ra) ltalia, e persona
autorizzata a costituire il fascicolo tecnico,
n Wrobca Podpisany Ing. Luciano Piancastelli ako zakonny zastupca TEMA SINERGIE S.p.A.
so sidiom na Via Malpighi 120 — 48018 Faenza (Ra) Taliansko, a osoba opravnena
— vyivérat technické dokumenty,
Dichiara che / potvrdzuje, ze
La macchina Tipo Hot Cell for manipulation/
Zariadenie Typ dispensing
Modello
FLEX 2T-SAS

Model

Numero di serie XXXXX

Sériové Cislo

Anno di costruzione -

Rok vyroby
B E conforme / whovuje

e 2006/42/CE

Ai requisiti essenziali richiesti delle seguenti direttive:

e  2014/35/CE [e successive modifiche ed integrazioni]
e  2014/30/CE [e successive modifiche ed integrazioni]

Alle seguenti norme:

e UNIEN ISO 14644-182&38&4&587

1SO10648

21CFR part 11

Volume 4 Eudralex GMP Good Manufacturing Practice.

e 2006/42/EC

Zékiadnym poZiadavkam nasledovnych smemic:

e 2014/35/EC [a nasledné zmeny a zjednotenia]
*  2014/30/EC [a nasledné zmeny a zjednotenia]

Nasledovnym normém:

e UNIEN ISO 14644-18&28&38&4858&7

e I1SO10648

e 21CFR ¢ast 11

e Volume 4 Eudralex GMP Good Manufacturing Practice.

Nome/ Meno
Posizione
_ Funkcia
. j Timbro e firma
Pedéiatka a podpis

Luogo & Data
Miesto & datum

g. Luciano Piancastelli

Tema Slaergie S.p.A. Via Malpighi, 120

48018 Faenza (Ra) ITALY

Tel. + 39 (0) 546 622663

Faenza Fax + 39 (0) ?46 6_21 640
11/09/2018 e-mail: tema@temasinergie.com

Home page: hitp:/iwww.temasinergie.com




