Priloha ¢. 1
Technicka specifikace zarizeni

OBECNE POZADAVKY
. . Splinuje Nabizena
L2 belle s (ANO/NE) | hodnota
Plné automatizované zarizeni pro pripravu a kontrolu radiofarmak | ANO
znacenych 68Ga s moznosti dalSiho rozsifeni pripravy a kontroly
o radiofarmaka znacena terapeutickymi radionuklidy 177Lu a 90Y
s vyuzitim v ramci této verejné zakazky dodavanych zarizeni.
Napajeni 230V / 50 Hz. ANO
68GE /68GA GENERATOR
. . Splnuje Nabizena
HEZOEELE (ANO/NE)  hodnota
Kompatibilita s laminarnim boxem NMC DSI vyrobce Tema | ANO
Sinergie (rozmérova kompatibilita s mistem pro uloZeni
generatoru - maximalné 14 x 14 cm v zakladné), kompatibilita
s nabizenym modulem (viz niZe).
Generator ve farmaceutické kvalité. ANO
Generator registrovany Statnim ustavem pro Kkontrolu 1é¢iv, | ANO
generator ve farmaceutické kvalité.
Moznost eluci z vice generatori najednou. ANO
MODUL
N . Splnuje Nabizena
HEROERELE (ANO/NE)  hodnota
Modul v¢. prislusenstvi k pripojeni do lamindrnitho boxu | ANO
a 68Ge/68Ga generatoru (peristaltickd pumpa, stabilizovany zdroj
elektrického napajeni).
PIné automatizované znaceni roztokem chloridu galitého @ ANO
(¢8GaCl3)v uzavireném systému.
Kompatibilita slaminarnim boxem NMC DSI vyrobce Tema . ANO
Sinergie (rozmérova kompatibilita, moZnosti pripojeni a napajeni),
kompatibilita s poptavanym 68Ge/68Ga generatorem.
Moznost upgrade o dalsi radionuklidy pro terapii (177Lu, 90Y). ANO
PC a software pro ovladani modulu s moznosti dalsiho upgrade : ANO
o radionuklidy na terapii (177Lu a 9°Y).
Moznost syntézy DOTA peptidii a HBED-PSMA. ANO
KONTROLA KVALITY
" . Splinuje Nabizena
Hui e (ANO/NE) | hodnota
Zatizeni pro kontrolu radiochemické Cistoty pripraveného ANO
radiofarmaka v souladu s piislusnymi ¢lanky Evropského lékopisu
nebo v souladu s SPC.
HPLC systém vc. detektoru. ANO
TLC skener v¢. detektoru. ANO
PouZziti pro radionuklidy 68Ga, moZnost upgrade o dalsi
terapeutické radionuklidy 177Lu, 90Y.
PC a software pro ovladani tohoto zarizeni. ANO
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GalliaPharm®
68Ge/%®Ga Generator

e Na cyklotronu nezavisla produkce
pozitron %Ga ve farmaceutické

Zakladni data

Rozméry (Sx D x V) 132 x 133 x 230 mm

Hmotnost 14 kg

Zzgzgjiéen)’/ ¢as mezi jednotlivymi 4 hod

%Ge rozpad Ne vice nez 0,001 %

Eluent* Sterilni ultracista 0,1 mol/I HCI

Rychlost eluce 2,0 ml/min

Velikost generatoru 740 MBq, 1110 MBq, 1480 MBq, 1850 MBq (20 mCi, 30 mCi, 40 mCi, 50 mCi)

Charakteristika rozpadu

%8Ge: 271 dnli

elleies $Ga: 68 minut
Pozitrony: az do1,90 MeV z dcefinného %Ga
Radia¢ni typ Fotony: 0,511 MeV pozitronova annihila¢ni radiace

1,077 MeV gamma radiace

GalliaPharm® se dodava s prislusenstvim pro eluci. Sada obsahuje i.a. trubicky se
tfemi definovanymi délkami, které vyhovuji mistni situaci (dalsi podrobnosti viz
SmPQ).

* Pro zachovani farmaceutické kvality je nutné pouzivat pouze sterilni
ultracistou kyselinu chlorovodikovou v koncentraci 0,1 mol / |, kterou poskytuje
Eckert & Ziegler pro eluci GalliaPharm®.



Automaticka eluce az tii ©®Ge/*®*Ga
generatort pouze jednim modulem.

Technicka data

Validovéno s nasledujicim ®®Ge/%Ga
generatorem:

Standardni ¢as eluce jednotlivych
Ge/%Ga generatord:

Cas syntézy:

K dispozici nasledujici aplikace

pro Modular-Lab eazy

i Eckert & Ziegler

GalliaPharm®, IGG100

180s

(Cas je nastavitelny v zavislosti na délce trubicek)
s jednim®Ge/%Ga generatorem: < 14 min
se dvémi®Ge/*®*Ga generatory: <17 min
se tremi ®Ge/**Ga generatory: <19 min

%Ga DOTA- peptidy
%Ga PSMA-HBED
%Ga DOTA-PSMA
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odular-Lab eazy

Rutinni produkce radiokovi

Technické specifikace

Rozméry: 201x227 x 101 mm (XD XV)

spolu s kazetou a hadickami 201x227x220mm (XD X V)
hmotnost: 1,8 kg

Elektricky kabinet: rozméry: 106 x 160 x 170 mm (X D X V)
kontrolni jednotka, vn& boxu, 230/115V
PCAN USB adaptér

Peristalticka pumpa: rozméry: 100 x 150 x 100 mm (X D X V)
pro eluci generatoru

Software: Modular-Lab SoftPLC eazy

Metody aplikace:

metoda peptidy priméma vytéZnost Eistota  doba syntézy reagencni sety

% Gallium * DOTA-peptidy 86% 298%  16min ano
HBED-PSMA 86% 2098% 12 min ano
DOTA-PSMA 86% > 98% 16 min ano

“ Yttrium DOTA-peptidy 87% 99% 39 min ano
HBED-PSMA 87% 99% 39 min ano

7 | utetium DOTA-peptidy 94% 99% 34 min ano
HBED-PSMA 94% 99% 35 min ano

* Prepurifikaéni metoda eluce generatoru pomoci NaCl/HCl - véechny metody znaceni ®sa DOTA-konjugované peptidy jsou pod patentovou ochranou DE 102004057225 B4,



KNAUER AZURA® analyticka

HPLC

Dokonalé doplnéni systému Modular-Lab -
KNAUER AZURA® analyticky HPLC systém

Technicka data

Charakteristika modulu

§ Eckert & Ziegler

V 4

Pro analytickou HPLC radioaktivnich substanci

‘‘‘‘‘‘

& EckertaZiegler

AZURA® pro kompaktni
HPLC LPG

AZURA® UV/VIS Detector
UVD 2.1L

AZURA® Eluent tray E 2.1L

Manualni 6-portovy / 3-
kanalovy vstfikovaci ventil

Analytical Flow Cell UV

Dalsi informace

Rozméry: 361 x 208.2 x 523 mm (S x V x D); 12.7 kg

Integrované moduly: kvartérni nizkotlaky gradient AZURA® P 6,1 L Modul ¢erpadla s 10 ml
hlavou pumpyz nerezové oceli, Smartmix 350, Degasser DG 2.1S

Dodavka rozpoustédla: rozsah pratoku: 0,01 az 10 ml / min; Prirdstky 0,01 ml / min; Pritokova
presnost: + 1%; Presnost toku: 0,1% RSD

Degasser: 2; Metoda odplynéni: Priisak plynu plynovou membranou z fluoropolymeru; Max.
Pritok: 10,0 ml / min; Tlakovy pokles: 1,37 mm Hg / ml / min; Maximalni stabilita tlaku: 7 bard;
Mrtvy objem: 285 pl na kanal

Rozméry: 361 x 158 x 523 mm (Sx V x D); 5.9 kg

Typ detektoru: Detektor s proménlivou vinovou délkou UV / VIS; Zdroj svétla: lampa Deuterium
(D2) s integrovanym ¢ipem GLP; Rozsah vinové délky 190 - 750 nm; Pfesnost vinové délky: +
2,5 nm; Pfesnost vinové délky: 0,3 nm (ASTM E275-93); Hluk: £ 1,5 x 10-5 AU pfi 254 nm (ASTM
E1657-98); Drift: 3,0 x 10-4 AU / h pfi 254 nm (ASTM E1657-98); Linearita:> 2.0 AU pfi 270 nm
(ASTM E1657-98); Ovladani: Digitalni - LAN-DHCP, vzdaleny konektor; Rizeni analogovych
vinovych délek; Manudl - Ovlddaci jednotka (volitelné)

Rozméry: 364 x 85 x 523 mm (S x v x D); 3.4 kg

Skladovéni az 6 x 1000 ml lahvi; Vlozka odnimatelnd pro ¢isténi; Odnimatelna predni
strana s kapilarou; Odvodnovaci systém

Manudlni vstfikovaci ventil; Nerezova ocel; Vcetné piislusenstvi; Automaticky
vzorkovac na vyzadani (volitelné)

Material téla: nerezové ocel s vyménikem tepla; Délka cesty: 10 mm; Objem toku buriky:
10 pl; Vnitini pramér: 1,1 mm

Zdroj napéti

Software

HPLC Kit

100 - 240V; 50 - 60 Hz; max. 100 W

ClarityChrom® CDS, licence pro jednotlivé pfistroje
Moznost PDA: 3D chromatogram, analyza cistoty, spektralni vyhledavani ve vlastni
nebo komerc¢né dostupné spektrélni knihovné

HPLC kolona; Jednotka pro dalkovou detekci HPLC-Scan; Detektor; Vysokonapétovy kabel;
Stinény drzdk a sestava Flow Cell; Mini PC; PEEK trubka; PEEK kovéni; PEEK vzorkovaci smycka;
Adaptéry Luer; Bezuidrzbové montazni matice; FEP trubice; Rezaci kle$té pro kapilary; Lahev;
Laboratorni lahve
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GMP kompatibilni detekcni jednotka pro TLC a HPLC
0 |

ETE—

O

HPLC-Scan je flexibilni Fidici jednotka HRLE- S

urcena pro detekci sirokého spektra
radioizotopl pomoci TLC a HPLC

Use your HPLC-Scan for HPLC and TLC application

o
Radio-TLC HPLC-Scan HPLC System

L ee—
In comibnation with . Various detectors and 1 == —
Mini-Scan used as a (%) K ’ HPLC systems can be rﬁ- -I
® radio-TLC system - connected for radio-HPLC o IR
— _.-L_ < gy > - [
[ e ° T |
—

Reports of radio-TLC, radio-HPLC
and UV chromatograms in
RaPET Chromatography Software

2 =k
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GMP kompatibilni radio-TLC skener

TLC-Scan je GMP a vSestranny, nakladové

efektivni radio-TLC skener pro spolehlivou
detekci radioizotop

Detektory:
TLC-Scan vyuziva specidlné konfigurované detektory na bazi fotonasobice k detekci gama, pozitivnich nebo beta emitor( s

vysokou energii pii vysoké i nizké Urovni aktivity. Pozadi je snizeno pfi nastaveni pIné variabilniho okna. K dispozici jsou
nasledujici radiolokac¢ni detektory:

Technicka specifikace
Rozméry: 356 x 197 x 445 mm (Sx D x V)
Hmotnost: 11.9 kg / 19.0 kg (s MCA)

Obrazek ukazuje pfiklad tplného TLC a HPLC roztoku:

Akvizi¢ni . Detektor pro .
Radio-TLC Radio-HPLC HPLC Systém
Various detectors can be
connected for radio-HPLC

Connect detector to our
HPLC system

Reports of radio-TLC, radio-HPLC
and UV chromatograms on
RaPET Chromatography Software

Connect HPLC System with TLC-Scan



Priloha ¢ 2

Soupis jednotlivych prvki zarizeni

zafizeni do provozu

R el T Pocet S:ena MJ Cevna celkem 21% Iv)PH Ce?a vcelkem

(Y 1] (K¢ bez DPH) (K¢ bez DPH) (Kc) (K¢ vc. DPH)
1* | ®Ge/**Ga generator GalliaPharm® 1 1170 000 1170 000 117 000 1287 000
Modular Lab Easy (modul) 1 1320084 1320084 277 218 1597 302
HPLC systém Azura 1 1230000 1230000 258 300 1488 300
4 |TLC 1 629916 629916 132282 762 198
5 Dodavka, instalace a uvedeni 1 Zahrnuto v cend

6 | Instruktaz (v rozsahu dle smlouvy)

Zahrnuto v cené

Kontroly, revize a preventivni servisni ukony

7 v Zahrnuto v cené
zafizeni (v rozsahu dle smlouvy)

8 Pravidelné provadéni softwarovych upgradi Zahrnuto v cenéd
(v rozsahu dle smlouvy)

Cena celkem (K¢ bez DPH) 4350 000

Cena celkem (K¢ vcetné DPH) 5134 800

*DPH 10%
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