|PF|’Ioha ¢. 1 - Technicka specifikace

Laminarni box pro vydej radiofarmak 1ks

CANBERRA-PACKARD, s.r.o.
Sultysova 37, 16900 Praha 6
|podavatel (upliny ndzev, vi. IEO a korespondenéni adresy) 1€0: 44850867
Vyrobce _
Jednoznaény nazev a typ modelu -
- . - - 12
|Piblizny pocet instalaci pFistroje daného vyrobce pFedanych v CR do udivéni
40
|PFibliiny poet instalaci pfistroje daného vyrobce pfedanych v EU do uiivani
B Spinéni pozadavku b t4F
SIS poleienly ANO/NE PRshi
Box s laminarnim proudénim vzduchu tf. éistoty A pro rozplfiovani jednotlivych davek ANO
radiofarmak
|Poiadavky na funkénost zafizeni:
Zafizeni poskytuje pracovni prostor pro aseptické rozplnéni dévek radiofarmak v tf.
cistoty A ve smyslu Vyhl. €. 84/2008 Sb. O spravné lékarenské praxi, a dle ANO
souvisejicich pokynd SUKL (zejména LEK-17); zafizeni bude umisténo v prostoru tf.
tistoty C radiofarmaceutického tseku ONM
Pracovni plocha je pro ucely radiaéni ochrany pracovnika chranéna vhodnym ANO
stinénim, dle specifikace nize
Zafizeni je vybaveno stinénym prostorem pro uloZeni radioaktivniho odpadu, dle
specifikace nize ANO
soucasti zafizeni bude bud' integrovany stavajici méfi¢ aktivity CURIEMENTOR 3 L 8 T r
i S 7 A e ; ; integrovany stavajici méfi¢ aktivity
vybaveny technickymi prvky pro pfimé méfeni radioaktivity bez nutnosti manudlni ; T
) S et : 7 CURIEMENTOR 3 vybaveny technickymi
aktivace (automnat, noZni spinac apod. - specifikuje dodavatel) nebo novy systém pro ANO vk e v mitant radlioaiaiuli sz
méfeni aktivity radionuklidi, ktery bude odpovidat niie uvedené technické RSy p. P o ¥
PSR ; nutnosti manualini aktivace
specifikaci méficiho systému
Materidl a konstrukce zafizeni jsou zvoleny tak, aby umoinovaly denni ¢isténi a ANO
omyvani a dezinfekci béznymi roztoky pro Gcely sanitace Cistych prostor
Elektronické sledovani kritickych parametr(i funkénosti zafizeni (pritok vzduchu, tlak,
e e e T . i ANO
stav filtri...) a hlidani servisnich Gkond, s akustickou signalizaci
PoZadavky na technické specifikace zafizeni:
stinéni odpovidajici tloustky pro praci pfevdiné se zdroji gama zafeni, pfedeviim ANO
techneciem-99m
ochrana prac. plochy ekv. 5 mm Pb, ANO
posuvné olovéné sklo s ekv. 10 mm Pb, ANO
stinéni odpadnich ndadob ekv. 10 mm Pb, ANO
ionizaéni komora ekv. 20 mm Pb, ANO
|prostor pro uloZeni radioaktivniho odpadu ANO
2 kontejnery na odpad pod pracovni deskou a se vkldddnim odpodu z pracovniho ANO
prostoru
objem nadoby 2 aZ 5 | ANO
pfistup k vyjmuti nadob mimo prac. prostor tf. Cistoty A ANO
|maximdlini rozméry zafizeni:
minimalni vyska pracovni plochy 1000 mm ANO 1000 mm
maximalni $ifka 1450 mm ANO 1480 mm
maximdini hloubka 1100 mm ANO 1020 mm
imdlni (! lkovd vyska 2600 jisténi  dost ti  udrb
maximalni  ( 'J cel ovc- vyska mm pro zajisténi dostupnosti udriby ANO 2580 mm
vzduchotechniky ve stropé
Osazeni germicidnimi lampami s £asovadem a Eitaéemn provoznich hodin ANO




Osazeni el. zasuvkou 230 V / 50 Hz a vypinatelnym osvétlenim pracovni plochy, USB

ANO
portem
Poiadavky na technickou specifikaci méfici aparatury:
Systém pro mei‘f.lni radluaktlw?v'pnpravovanych radiofarmak pro Df}ulltl‘ v istém soutasti stavajiciho méfice aktivity
prostoru (tfida Cistoty A — laminarni box (LB)) véetné detektoru, aplikaéniho SW a ANO
4 > CURIEMENTOR 3
piehledného zobrazovaciho zafizeni
Ovladani pfes dotykovou obrazovku nebo tablet (ovlddaci SW) vhodné pro praci ANO soutasti stavajiciho mérice aktivity
v Eistych prostorach CURIEMENTOR 3
Pfimé méfeni radioaktivity bez nutnosti manudini aktivace (automat, noini spinat ANO soudasti stavajiciho méfice aktivity
apod. - specifikuje dodavatel) CURIEMENTOR 3
T _ . soudasti stavajiciho méfice aktivity
M d i Ifa, +, -, ionuklidd ANO
éreni radioaktivity: nasobky Bg, detekce alfa, beta+, beta-, gama radionuklidd CURIEMENTOR 3
soucasti stavajiciho mérice aktivity
Tisk: itkd N
b i et CURIEMENTOR 3
Externi stolek (dridk) pro zobrazovaci/procesingovou jednotku, tiskdrnu Stitkd a ANO soucasti stavajiciho méfice aktivity
|pfipadné dalii potiebné pfislusenstvi CURIEMENTOR 3
Moinost pfenosu dat do nemocnicni sité vietné potfebného SW vybaveni pro ANO soucasti stavajiciho méfice aktivity
zobrazeni a zpracovani historie méfeni a kontrol CURIEMENTCR 3
- oo souéasti stavajiciho méfice aktivity
Minimal kladaci drzék i
inimalné dva vkladaci drzaky pro ochranu pfistroje pfed radioaktivitou (o] CURIEMENTOR 3
Ovéieni M| pro aktualng pougivané RN - '¥Cs, Mo, Tc, 211, in, 21, *%, ™ Re, ANO soucasti stavajiciho méfice aktivity
“Ga, 3gm CURIEMENTOR 3
Pfiméfend a deklarovanad odolnost vO&i prostfedkim poufivanym vramei denni ANO soutasti stavajiciho méfite aktivity
sanitace Cistych prostor - min. IP 20 dle IEC 60529 CURIEMENTOR 3
IMM
Zaruéni doba pfistroje min. 2 roky ANO 2 roky
Servis po dobu Zivotnosti pfistroje - minimalné 2 roky plny zarucni servis + 8 let piny ANO
pozaruéni servis.
Po dobu zadruéni doby bezplatné provedeni bezpeénostné technickych kontrol,
veskerych pfedepsanych kontrol, kalibraci a revizi (af uZ pfedepsanych vyrobcem, ANO
tuzemskou servisni organizaci nebo prévnimi predpisy) véetné dodavky potfebného
spotfebniho materidlu.
PIny pozaruéni servis bude zahrnovat veskeré prace servisniho technika a
dopravu véetné dodavky nahradnich dill, pravidelné servisni prohlidky 2x/rok (z
to 1xBTK) véetné zajisténi pfipadnych sefizeni ¢i Gprav dodanych zafizeni, pfipravu na ANO
validaci a validaci obou ddoanych lamindrnich boxi ve stejny &as 1x/rok, vyménu
potfebnych nahradnich dild véetné jejich dodévky, 2 vymény sad filtrl v obdobi
pozarucniho servisu, spotiebni materidl.
Servisni softwarova a hardwarova podpora po dobu Zivotnosti pfistroje (10 let). ANO
rBezptatné dodani ndvod( na obsluhu v éeském jazyce 1x v tisténé formé, 1 x na CD, ANO
provedeni zaskoleni persondlu.
Dodani prohlaéeni o shodé a dalii prisluéné dokumentace nezbytné pro provoz v CR. ANO
Dodavka techniky, jeji instalace, uvedeni do provozu, zadkoleni personalu a
demonta? vé. ekologické likvidace starého pfistroje musi byt realizovany plné na ANO
naklady dodavatele.
Souéasti dodavky bude demontai stavajiciho zafizeni a doba demontéie a nasledné KO
montaie nového zafizeni a jeho ovéreni bude maximalné dva tydny.
Souédsti doddvky bude validace instalovaného zafizeni pro provoz a zaskoleni ANO

obsluhy.




[Piloha ¢. 1 Technicka specifikace

Lamindrni box pro pfipravu radiofarmak 1ks

CANBERRA-PACKARD, s.r.o0.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6 ico:
Dodavatel ((piny nazev, v&. I€0 a korespondenéni adresy) 44850867 .
Vjrobee q
Jednoznaény ndzev a typ modelu -
5 20
Pfibliiny potet instalaci pfistroje daného vyrobce pfedanych v CR do ufivéni
60
PfibliZny polet instalaci pfistroje daného vyrobce pfedanych v EU do uivani
Technické poZadavky s ANO/NE IE Poznémky a komentéfe
Stinény box s laminarnim proudénim vzduchu pro Ucely aseptické pfipravy
radiofarmak v tf. istoty A, véetné uloZného mista pro generatory (99Mo/99mTc) a se ANO
stavajicim méficem aktivity
Poiadavky na funkénost zafizeni:
Pracovni prostor pro aseptickou pfipravu sterilnich |é€ivych pripravk( - radiofarmak
v tf. gistoty A ve smyslu Vyhl. €. 84/2008 Sb. O sprivné lékarenské praxi a dle ANO
souvisejicich pokynd SUKL (zejména LEK-17); zafizeni bude umisténo v prostoru tf.
cistoty C radiofarmaceutického Gseku ONM
pracovni plocha je pro ucely radiactni ochrany pracovnika chranéna vhodnym ANO
stinénim, dle specifikace nize
zafizeni ma integrovany stinény uloiny prostor pro nejméné 2 generdtory ANO
(99Mo/99mTc), dle specifikace nize
zafizeni je vybaveno stinénym prostorem pro uloZeni radioaktivniho odpadu, dle
specifikace nize ANO
soucasti zafizeni bude bud integrovany stavajici méfici systém ISOMED 2010, . D .
" gt g e ; o : . integrovany stavajici méfici systém
vybaveny technickymi prvky pro pfimé méfeni radioaktivity bez nutnosti manuaini I S
i R S erme - " ISOMED 2010, vybaveny technickymi
aktivace (automat, noini spinac apod. - specifikuje dodavatel) nebo novy systém pro ANO bev 6t D mitent racioaktivity b
|méfeni aktivity radionuklidi, ktery bude odpovidat niie uvedené technické s - A ref“ r'a ":_'a gyt
ke ; nutnosti manualni aktivace
specifikaci méficiho systému
zafizeni je vybaveno germicidnimi lampami, elektrickou zasuvkou a osvétlenim ANO
Jpracounl‘ plochy, dle specifikace nize
material a konstrukce zafizeni jsou zvoleny tak, aby umoZfovaly denni isténi a ANO
omyvani a dezinfekci béZnymi roztoky pro déely sanitace &istych prostor
elektronické sledovani kritickych parametr( funkénosti zafizeni (pritok vzduchu, tlak, AND
stav filtr(...) a hlidani servisnich Gkond, s akustickou signalizaci
|Poiadavky na technické specifikace zafizeni:
stinéni odpovidajici tloustky pro prici pfevdiné se zdroji gama zafeni, predeviim ANO
techneciem-99m:
ochrana prac. plochy ekv. 5 mm Pb, ANO
posuvné olovéné sklo s ekv. minimdiné 10 mm Ph, ANO
stinéni odpadnich nadob ekv. 10 mm Pb, ANO
ionizacni komora ekv. 20 mm Ph, ANO
prostor pro generdtory 50 mm Pb ANO
prostor pro uloZeni generatord: elektronicky ovladany posun lozné pozice
generdtoru i vysunuti do pracovni pozice v ramci pracovni plochy tf. éistoty A;
vkladéni a vyjimani generator( samostatné mimo pracovni prostor; rozméry ANO
generatoru odpovidajici velikosti generatoru UltraTechneKow FM (vyrobce Curium
Netherlands B. V.) véetné pfipojeného zdsobniho eluéniho roztoku a krytu eluéni
jehly, nebo generitory POLTECHNET (vyrobce POLATOM)
|prostor pro uloieni radioaktivniho odpadu:




2 kontejnery (nddoby) na odpad pod pracovni deskou a se vkladdnim odpadu

i

# ANO
z pracovniho prostoru
objem kaZdé nédoby min. 2 | ANO
pristup k vyjmuti nadob mimo prac. prostor tf. Cistoty A ANO
maximalni rozméry zafizeni:
pracovni plocha ve vySce minimdiné 1000 mm ANO 1000 mm
maximalni sitka 2200 mm ANO 2090 mm
maximdlni hloubka 1100 mm ANO 1010 mm
imdlni (1 lkovd wyska 2 i f iU
maximadlni |, ‘) celko vyska 2600 mm pro zajisténi dostupnosti udriby ANO 2590 mm
vzduchotechniky ve stropé
osazeni germicidnimi lampami s Easovacem a itatem provoznich hodin ANO
osazeni el. zasuvkou 230 V / 50 Hz a vypinatelnym osvétlenim pracovni plochy ANO

Systém pro méfeni radioaktivity pfipravovanych radiofarmak pro poufiti v éistém

soutasti stavajiciho méfice aktivity

prostoru (tfida gistoty A — lamindrni box (LB)) véetné detektoru, aplika¢éniho SW a ANO
. ISOMED 2010
prehledného zobrazowvaciho zafizeni
. —— soucasti stavajiciho méfice aktivity
Ovladani pfes dobfe titelnou dotykovou obrazovku nebo tablet (ovladaci SW) ANO
ISOMED 2010
|PFimé méfeni radioaktivity bez nutnosti manudlni aktivace (automat, noini spinaé ANO soucdsti stavajiciho méfice aktivity
apod. (specifikujte) ISOMED 2010
IMéFen[ radioaktivity: nasobky Bq, detekce alfa, beta+, beta-, gama radionuklid( ANO e i
ISOMED 2010
e e soucasti stavajiciho méfice aktivity
Tiskarna Stitkd ANO ISOMED 2010
lExterni stolek (drZak) pro zobrazovaci/procesingovou jednotku, tiskdrnu 3titki a ANO souddsti stavajictho méfite aktivity
pripadné dalii potfebné pfisludenstvi ISOMED 2010
Propojeni do nemocniéni sité véetné potfebného SW pro pfenos naméfenych dat a ANO soucasti stavajiciho méfice aktivity
jejich analyzu na externim poéitaéi s 05 Windows ISOMED 2010
N s S L : ] souéasti stavajiciho méfice aktivity
Minimalné dva vkladaci driaky pro ochranu pfistroje pfed radioaktivitou ANO ISOMED 2010
Ovéfeni CMI pro aktudiné poufivané RN - 137(25,”!\&0,“”‘&, mlTI, mln, ml, 9°Y. l!""’Re, ANO soucasti stavajiciho méfice aktivity
S?Ga' 15]Sm I1SOMED 2010
Pfiméfena a deklarovand odolnost viéi prostfedkim pouiivanym vramci denni ANO soutdsti stavajiciho méfice aktivity
sanitace Eistych prostor - minimalni IP 20 dle IEC 60529 ISOMED 2010
[baisi posadavky
Zaruéni doba pfistroje min. 2 roky ANO 2 roky
fer\ris po dobu Zivotnosti pfistroje - minimalné 2 roky piny zaruéni servis + 8 let piny ANO
pozaruéni servis.
Po dobu zéruéni doby bezplatné provedeni bezpeénostné technickych kentrol,
veikerych predepsanych kontrol, kalibraci a revizi (at uZ pfedepsanych vyrobcem, ANO
tuzemskou servisni organizaci nebo préavnimi predpisy) viéetné doddvky potfebného
spotfebniho materialu.
Plny pozaruéni servis bude zahrnovat veskeré prace servisniho technika a
dopravu véetné dodavky nahradnich dill, pravidelné servisni prohlidky 2x/rok (z
to 1xBTK) véetné zajisténi pfipadnych sefizeni ¢i uprav dodanych zafizeni, pfipravu na ANO
validaci a validaci obou ddoanych laminarnich box( ve stejny ¢as 1x/rok, vyménu
potfebnych nahradnich dilil véetné jejich dodévky, 2 vymény sad filtrd v obdobi
Servisni softwarova a hardwarova podpora po dobu Zivotnosti pfistroje (10 let). ANO
Bezplatné dodani navodl na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v tisténé formé, 1 x na CD, ANO
provedeni zaskoleni personalu.
Dodéni prohlddeni o shodé a dalii pfisluiné dokumentace nezbytné pro provoz v CR. ANO
Soucasti dodavky bude demontaz stavajiciho zafizeni a ekologické likvidace. Doba
demontaie a nasledné montaie nového zafizeni a jeho ovéfeni bude maximalné dva ANO
Jtydny.
ISquésti dodavky bude validace zafizeni pro provoz a zaskoleni obsluhy. ANO
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