Pfiloha ¢. 1 ke kupni smlouvé

Specifikace Laminarniho boxu

Laminarni box je uréen pro praci s SPECT radiofarmaky. Spliiuje poZadavky na pribéh celého
procesu pripravy radiofarmak a davek pacientlim.
Technicky parametry:
Ttida mikrobiologicky bezpeénostniho boxu dle €SN EN 12469:2000 II.
Tiida Gcinnosti pro tésnost proti unikani CSN EN 12469:2000 LI-C
Tiida G¢innosti pro Cistitelnost dle CSN EN 12469:2000 CI-C
Tiida Gcinnosti pro sterilizovatelnost CSN EN 12469:2000 SI-C
Trida Cistoty dle EN I1SO 14644-1 1SO class 5
Trida Cistoty dle US FS 209 E 100 (M3,5)
Jakostni tfida v pracovnim prostoru dle EC GMP Vol. 4, Annex 1 A
Trida filtrace dle EN 1822 H14
Rychlost proudéni vzduchu v pracovnim prostoru 0,4 + 0,08 m/s
Priimérna rychlost proudéni vzduchu v pracovnim prostoru min. 0,4 m/s
Odchylka laminarity proudéni vzduchu v pracovnim prostoru max. 20%
Hluk vyzarovany do okoli 57 db(A)
PIné automatizovany provoz fizeny mikroprocesorovou jednotkou zajistujici automatické
nastaveni potfebnych parametrd pro danou ¢innost boxu
Vnéjsi rozméry:
- Sitka bez stinéni stén max. 1240 mm
- Vyska 2200 stavitelnd v rozsahu £ 50 mm
- Hloubka bez stinéni stén 760 mm
Hlavni provozni vlastnosti:
- Elektricky posun skla pomoci linearnich motoru zajistujici automatické, presné a
bezpecné nastaveni pozice skla, v kazdém pracovnim rezimu boxu
- Maximalni bezpecnost diky optickému i akustickému alarmu pfi nestandardnich stavech
zafizeni a pti poruseni bezpecnych podminek pro praci se zpracovdvanym materiadlem
- Sledovani kritickych parametr( zaneseni filtr(i, rychlosti laminarniho proudéni v
pracovnim prostoru a priitoku vzduchu na vystupu z boxu
- Hlidani servisnich ukonu - pocet provoznich hodin germicidniho zafice a filtra a pocet dni
do kalibrace boxu
- vnitfni osvétleni, germicidni zaric, 2x zasuvka 230V
- Vodotésna vana pod pracovni deskou zamezujici Unik nebezpecénych latek mimo pracovni
prostor
- Regulovatelnd intenzita osvétleni na pracovni plose max 1300 Ix
- Napajeci napéti 230V, 50 Hz

Studnovy méfic aktivity s elektricky ovldadanym vysuvem mérenych vzorku
Specifikace stinéni dle celk(l boxu:

- Stinéni pracovni plochy: 10mm Pb,

- Stinéni prostorl odpadU (pozice pro 2 plastové kontejnery ) - 10mm Pb.
- Stinéni studnového méfice aktivity: 20mm Pb

- Stinéni boc¢nych stén: 10mmPb

- Stinéni zadni stény: neni

- Posuvné ochranné sklo stinicim ekvivalentem: 5mm Pb

Box je vybaven sekci uloZeni 2ks Tc generatord, stinéni 50mm Pb

- Zajisténa snadna a rychla vyména generatorl — neni pfipustné vkladani generator( do stinéni
shora

- Neni zadna ru¢ni manipulace s generatory kromé jejich vloZeni do stinéného prostoru zasobniku

- Vysuv Tc generatord do pozice pro provedeni eluce

Certifikaty vyrobku
Laminarni boxy fady MB 120 splnuji pozadavky nasledujicich predpisa:
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- Nafizeni vlady ¢. 24/2003 Sb., odpovidajici smérnici 98/37/ES — strojni zafizeni

- Nafizeni vlady €. 17/2003 Sb., odpovidajici smérnici 73/23/EHS — elektricka zafizeni uréend
pro pouZziti v urcitych mezich napéti

- Nafizeni vlady ¢. 18/2003 Sb., odpovidajici smérnici 89/336/EHS — elektromagneticka

kompatibilita

Provedené typové zkousky:

- Kvalifika¢ni méFeni bezpe¢nostniho boxu tiidy Il. dle CSN EN 12469

- Kontrola tésnosti plasté zafizeni dle CSN EN 12469, pfiloha B

- Protokol o mé&Feni vibraci dle CSN I1SO 10 816-1 a CSN EN 12469

- Protokol o mé&Feni hluku dle CSN 1SO 1996 a ,CSN ISO 3746

- Protokol o méreni intezity umélého osvétleni dle nafizeni vlady ¢.178/2001 Sbh. a nafizeni
vlady ¢.523/2002 Sh.

- Mikrobiologicka zkouska Ucinnosti bezpeénostniho boxu dle CSN EN 12469, bod 5.4,
pfiloha C, E, F

- Zkouska schopnosti ¢isténi mikrobiologického bezpeénostniho boxu dle CSN EN 124609,
bod 5.4, pfiloha E

- Mikrobiologicka zkouska uginnosti sterilizace plynem dle CSN EN 12469 a CL 2005 —¢l. 5.1.2.

- Zprava o méreni ohrati pracovniho prostoru boxu

- Protokol o zkousce elektrické bezpe&nosti dle CSN EN 61010-1:2003, bod 5.2

- Protokol o zkousce elektromagnetické kompatibility (EMC) dle

- CSN EN 61000-3-2 ed.2:2001, A2:2005

- CSN EN 61000-3-3:1997, Cor.1:1998,21:2002

- CSNEN 61326:1998, +Opr.1:1999, +A1:1999, +A2:2002,+A3:2005, t¥ida B.,
¢lanek 7.2, CSN EN 55016-4-2:2005, ¢lanek 4

- CSN EN 61326:1998+zména 1:1999+72:2002+zména A3:2005, ¢l.6:
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