Pfiloha €. 1 ZD Technicka specifikace

Laminarni box pro pfipravu radiofarmak na pracoviité nuklearni mediciny Nemocnice Ceské
Budéjovice, a.s. - radiofarmaceuticka laboratof

Pfredmét pInéni:

Pfedmétem VZ je doddavka, instalace a validace laminarniho boxu pro pfipravu radiofarmak v
radiofarmaceutické laboratofi Oddéleni nuklearni mediciny Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.
Laminarni box bude osazen méri¢em aktivity a pfipraven k osazeni dalSich technologii pro pfipravu
radiofarmak. Na dodané technologie je poZadovdna zaru¢ni doba 24 mésicli. Soucasti dodavky je
zaSkoleni obsluhy.

Lamindrni box bude slouzit k ptipravé radiofarmak pro pozitronovou emisni tomografii (PET),
bezprostiedné se pocita s praci s 18F znaéenymi radiofarmaky (napt. FDG, FCH, Flutemetamol,
Fluciklovin) a 68Ga znacenymi radiofarmaky (Ga-PSMA, Ga-DOTATOC), vyhledové i k ptipravé
radiofarmak pro terapii, pocitad se s praci se 177Lu znacenymi radiofarmaky (zejm. 177Lu-PSMA).
Aby byla zajisténa kompatibilita méfice aktivity s lamindrnim boxem, je poZadovano dodani
laminarniho boxu s instalovanym meéfi¢em aktivity (dose calibrator). Z ekonomickych ddvod( je
vyZadovano, aby byl lamindrni box pfipraven k osazeni technologiemi pro ptipravu radiofarmak,

ktera jiz zadavatel vlastni.

Misto realizace:

Lamindrni box bude umistén do radiofarmaceutické laboratore Oddéleni nuklearni mediciny
Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s., do mistnosti V059 v prvnim podzemnim podlaZi pavilonu C.
Mistnost ma rozméry 5,5 m x 2,5 m. Lamindarni box bude jednim ze tfi v této mistnosti. Zadavatel
trvd na umisténi lamindrnich box( v radé vedle sebe podél delsSi stény mistnosti, proto je
maximalni délka lamindrniho boxu omezena na 2 m. Transport a osazeni na misto uréeni zadavatel
poZaduje bez nutnosti stavebnich zdsahl s vyjimkou manipulace s demontovatelnym panelem
zakryvajicim transportni cestu do mistnosti VO59 (zajisti zadavatel sdm). Nejuzsi misto transportni
cesty: Sirka 990 mm vyska 1930 mm. Zajemcim bude umoznéna prohlidka mista plnéni.

Technicka specifikace:

Je pozadovan lamindarni box s vertikdlnim laminarnim proudénim pro pfipravu radiofarmak pro
pozitronovou emisni tomografii Ci terapii za aseptickych podminek, ktery plné vyhovuje
pozadavklm platné legislativy.

Lamindarni box musi byt dostateéné prostorny pro umisténi technologii pro ptripravu a manipulaci
s 18F a 68Ga znacenymi radiofarmaky (pripadné dalsich radiofarmak pro PET diagnostiku ¢i terapii),
konkrétné pro dispenzacni zafizeni Lynax PT459R2 a komplexni technologické reSeni pro pfipravu
68Ga znacenych radiofarmak od firmy Eckert-Ziegler (modularni automat KitLab s prostorem pro
minimalné dva Ge-Ga generatory Galliapharm).

Lamindrni box musi disponovat prvky, které budou stinit technologii pro pfipravu 68Ga znacenych
radiofarmak od firmy Eckert-Ziegler (viz vySe) jiz na Urovni této technologie (stinéni v bezprostredni
blizkosti hadi¢ek a pouzité technologie), zaroven vsak bude zajistén snadny pfistup uZivatele k
technologiim pro rutinni uZivatelské procesy pfi pfipravé k syntéze radiofarmak.



Minimalni pozadavky na stinéni samotného laminarniho boxu jsou nasledujici:

Posuvné sklo s ekvivalentem min. 10 mm Pb, stinéni pracovni plochy s ekvivalentem min. 10 mm
Pb, bocnich stén a zadni stény pracovniho prostoru min. 10 mm Pb, stinéni odpadd min. 20 mm Pb,
stinéni méfice aktivity min. 30 mm Pb.

Celkové stinéni pro generatory Ge-Ga minimalné 30 mm smérem do laboratofe a zadni sténé boxu,
min 20 mm do bokd, akceptovano je provedeni ¢asti stinéni pfimo na generator.

Laminarni box musi zajistovat tfidu Cistoty A uvnitf boxu.

Pracovni prostor musi byt uzaviratelny.

Nadoba na odpad musi byt dimenzovana na odpadni nadoby standardizovaného objemu a
dostatecné objemna k pojmuti pracovnich setl (,,hadi¢ek”) modulu KitLab. Laminarni box musi byt
vybaven germicidni UV lampou.

Pracovni prostor musi byt adekvatné osvétlen, k dispozici budou minimalné 3 elektrické zasuvky
(220V) uvnitf boxu.

Lamindrni box bude konstruovan pro praci obsluhy vsedé.

Jako soucast instalace lamindrniho boxu je poZadovdna instalace a uvedeni do provozu
dispenzacniho zafizeni Lynax PT459R2, které zadavatel vlastni.

Dale je poZadovdna soucinnosti pfi osazovani lamindrniho boxu technologii Exkert-Ziegler pro
pfipravu 68Ga znacenych radiofarmak.

Podminkou pro prevzeti laminarniho boxu je validaéni zkou$ka provedenda s osazenymi
technologiemi.

Laminarni box bude dodan s instalovanym méficem aktivity (dose-calibrator), ktery spliuje
pozadavky metrologického zdkona na stanovené méfidlo v souladu s poZadavky zadavatele, méric¢
aktivity bude umistén pod pracovni plochou v olovéném stinéni min 30 mm preferovan je
elektronicky ovladany manipula¢nim systémem pro zkumavky ¢i injekéni stfikacky a mérené vzorky
soucasti dodavky jsou i 2 nahradni vloZzky do ionizaéni komory.

Je pozadovan vybér z dostupnych radionuklidd (min. 1311, 177Lu, 137Cs, 90Y, 68Ga, 18F, 99mTc,
153Sm), je pozadovano ovéfeni CMI na 68Ga a 18F.

Maximalni objem vzorkd mérenych aktivit je 30 ml.



