Priloha &. 1 - Specifikécia Zariadenia

»opecifikicia zariadenia - Tienena komora s integrovanym rozpliiovacim zariadenim
pre pracu s radioaktivnymi materialmi

Tienené komora s integrovanym rozpliiovacim zariadenim (PLNICKOU) pre précu s radioaktivnymi materidlmi
musi obsahovat niZiie uvedené vieobecné parametre a stidasti, ktoré zéroveii musia spiiiat’ vietky nasledovné
pozadované Specifikdcie:

V3eobecné parametre e tienend komora pozostdva z izoldtoru a tienenia zabezpedujiiceho
ochranu pred w¢inkami ionizujuceho Ziarenia, vratane zabezped&enia
proti néhodnému otvoreniu po&as prace s ionizujicim Ziarenim,
manipulaénej predkomory na sterilné vkladanie vstupného materiélu
a komory na radioaktivny odpad RAO;

e vnitorny priestor izolatoru mé byt pristupny z éelnej strany po otvoreni
tienenych dveri;

e manipuladnd predkomora umiestnend zboku bude pristupna tiez
z Celnej strany;

e komora na RAO je umiestnend pod izolatorom a je pristupna z &elnej
strany;

e vzduchotechnika izoldtoru ma zabezpelit v pracovnom priestore
komory ¢&istotu triedy ,,A“ (triedy podl'a cGMP); v pracovnom priestore
manipuladnej predkomory akomory na RAO ma vzduchotechnika
zabezpecit' Cistotu triedy ,,B“; vonkajSia konStrukcia komory musf
vyhovovat' z &elnej strany poziadavkdm na &istotu triedy ,,C* a musi
zabezpecit’ tesné pripojenie k uZ nainstalovanym komoram;

e komora musi mat’ pristup k technologickému zazemiu zo zadnej strany;

e minimélne tienenie &elnej strany komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;

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

e Celnd strana izolatora musi mat’ priezor s tieniacim ekvivalentom min.
75 mm Pb;

e jeden (alebo dva) ty¢ové manipuldtory a dva tienené otvory sliZiace na
ru¢ni manipuléciu prostrednictvom rukavic;

e maximalne vonkajSie rozmery komory s manipula¢nou predkomorou
(8irka x hibka x vy3ka): 1750 x 1300 x 2800 mm;

Izolator * materidl pracovného priestoru izolatoru: nerezova ocel AISI 316L

s povrchovou tpravou zrkadlovy lesk;

e material ostatnych ocel'ovych konstrukcii: nerezova ocel’ AISI 304 alebo
lepsi; povrchova tiprava musi vyhovovat’ potrebam sanitacie pre &istotu
triedy ,,C*;

e vzduchotechnika musi zabezpedit' v pracovnom priestore &istotu triedy
»A“ s lamindrnym pradenim;

e vzduchotechnika musi zabezpecit' v pracovnom priestore rozdiel tlakov
oproti vonkaj$iemu prostrediu v rozsahu - 100 Pa aZ - 250 Pa;

¢ vzduchotechnika musi mat’ na vystupe HEPA filter H14 alebo lepsi;

¢ minimélne rozmery pracovného priestoru (Sirka x hibka x vyska): 700 x
700 x 600 mm;

e DELIVERY SYSTEM komory (DSk) na vydaj liekoviek musi byt
prispdsobeny na typ kontajnera pouZivaného zadavatel'om
(objednavatel'om). Kon3trukcia miesta pre transporty kontajner v (DSk)
by mala umoZnit zadéavatelovi (objedndvatelovi) pripadnii zmenu




rozmerov kontajnera ak si to okolnosti vyZiadaju, napriklad odstranenim
vloZky-redukcie pre definovany obalovy subor zadavatelom
(objednévatelom) moZno vydévat do obalového siboru s vaésimi
vonkaj$imi rozmermi.
Poziadavky na vybavenie izolatora:
e vystup/vystup H»O, na sanitdciu izolatora (vratane ovladania
ventilov) pre pripojenie H,O> generétora
e integrovany detektor na meranie H202 — meraci rozsah pristroja
0 ppm - 20 ppm - s rozli¥enim 0.1 ppm
e priprava na mikrobiologicky a dasticovy monitoring;

o presné umiestnenie vylsteni monitoringov bude podas
vyroby komory obojstranne odstihlasené medzi
dodavatel'om (zhotovitel'om) a odberatel'om
(objednavatel'om)

o mikrobiologicky monitoring — nerezova rara s ID min.
21,7mm, v izolatore ukon&ena prirubou DNS50,5 (Tri-
Clamp connection) av zadnej &asti komory ukon&ena
gulovym ventilom s prirubou DNS50,5 (Tri-Clamp
connection)

o <Casticovy monitoring - vizoldtore nain3talovana
izokinetickd sonda, zo zadnej strany komory ukon&ené
gul'ovym ventilom

e min. 14 vstupov pre kapildry a technické plyny;

e min. 12 vstupov pre kédble do priemeru 14 mm

e jeden (alebo dva) davkové kalibratory na meranie aktivity, (I1x
déavkovy kalibrator s integrovanym vyt'ahom; 1x déavkovy kalibrator
s integrovanou véhou). V pripade rozpliiovacieho zariadenia
pracujuceho s jednym dévkovym kalibratorom: 1 x déavkovy
kalibrator s integrovanym vytahom a véhou pre ,,mother vial*

e davkovy kalibrator musi mat’ metrologicky certifikat o zhode (resp.
typova skisku meradla)

e meraci rozsah davkového kalibratora je izotop 18F — 0 a% 400GBq

e kalibrator ma preddefinované nasledovné izotopy: 18F, 11C, 68Ga,
64Cu, 137Cs, moznost roz§irenia o 2 izotopy

e primerané osvetlenie pracovnej plochy (min. 500 Lux);

e UV lampa na sterilizaciu.

e integrovany snimac teploty so spétnou vézbou - zabezpecenie teploty
v izoléatore 23 +£2°C

e prepojenie izoldtora s komorou na RAO pomocou otvoru
zabudovaného do dna izol4tora

Tienena komora na RAO

materidl pracovného priestoru komory na RAO: nerezova ocel’ AISI
316L alebo lepsia s povrchovou tipravou zrkadlovy lesk;

materidl ostatnych ocelovych kon$trukcii: nerezova ocel’ AISI 304;
povrchova.tprava musi vyhovovat’ potrebam sanitécie pre €istotu triedy
»C

vzduchotechnika musi zabezpe¢it' v pracovnom priestore &istotu triedy
»B%

rozdiel tlakov medzi izolatorom akomorou na RAO musi byt za
akychkol'vek pracovnych podmienok v izolatore min. - 20 Pa;
vzduchotechnika musi na vystupe mat' HEPA filter H14 alebo lepsi
tienenie komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;

Manipulaéné predkomora

materidl pracovného priestoru predkomory: nerezova ocel’ AISI 316L
alebo lep$ia s povrchovou tipravou zrkadlovy lesk;




Rozpliiovacie zariadenie
PLNICKA

material ostatnych ocelovych kon3trukcii: nerezové ocel' AISI 30;

povrchové tprava musi vyhovovat' potrebdm sanitécie pre Cistotu triedy

»C%

vzduchotechnika musi zabezpetit' v pracovnom priestore Cistotu triedy

»B%

vzduchotechnika musi zabezpe€it v pracovnom priestore rozdiel tlakov

oproti vonkajSiemu prostrediu +20 / -250 Pa

rozdiel tlakov medzi izolatorom a predkomorou musi byt za

akychkol'vek pracovnych podmienok v izolétore min. - 20 Pa;

vzduchotechnika musi na vystupe mat HEPA filter H14 alebo lepsi

minimalne rozmery pracovného priestoru (Sirka x hibka x vyska): 450 x

450 x 500 mm;

PoZiadavky na vybavenie predkomory:

e ystup/vystup H202 na sanitciu izolatora;

e priprava na &asticovy monitoring.

e Vozik na prenos materidlu medzi predkomorou a izolatorom

o Vy3ka loznej plochy vozika je &o najniZ3ie nad pracovnou plochou
izolétora.

e Lozna plocha vozika v dosahu manipulatora a ruky operatora

Moznost rozpliiovania produktu do otvorenych vialiek

Automaticky proces siiatia hlinika a gumenej zatky z vialky

Zariadenie obsahuje krympovaciu hlavu na uzatvorenie vialiek

V zariadeni sa pouZivaju jednorazové rozpliiovacie KITy

Zariadenie obsahuje &itatku &iarového kédu — ID vialky (této funkcia sa
d4 v nastaveniach aktivovat' / deaktivovat)

Presnost rozpliiovania moZno zvolit - gravimetricky alebo
volumetricky

Automaticky proces riedenia finalneho produktu na uZivatefom
zadefinovant hodnotu deklarovanej objemovej aktivity

Po ukonleni ropliiovacieho procesu je funkcia na preplach
rozpliiovacieho KITu

Zariadenie ma monost ako OPTION doinstalovat’ — test integrity
sterilizadného filtra (buble point test)

Presnost’ rozplnenia je <10%

Minimalny rozpliiovaci objem je 0,2ml

MoZnost plnohodnotne ovlédat’ zariadenie v manualnom reZime






