Priloha €. 1 — Technicka specifikace predmétu plnéni pro ¢ast 2 VZ

LAMINARNI BOX VELKY

Pro praci s bunénym materialem, vstupnim materialem a surovinami v ramci vyroby lécivych pfipravk
moderni terapie v prostfedi regulovaném pozadavky spravné vyrobni praxe (GMP). Box bude umistén
v Cistych prostorach tfidy B dle EU GMP.

Pocet kusu: 1

Pozadavky na parametry:

- Biohazard box s laminamim proud&nim, tfida Il a nezavislou certifikaci v souladu s normou CSN EN
12469 nebo jinou ekvivalentni evropskou ¢i mezinarodni normou, ktera zajiStuje minimalné stejnou
technickou uroven

- Tfida Gistoty v pracovnim prostoru alespoi ISO 4 dle CSN EN ISO 14644 a tfida A dle EU GMP

- Maximalni rozméry (§ x h x v):

o Externi maximalni rozméry: 1900 x 800 x 1560 bez stojanu, 2260 mm se stojanem 700 mm
o Interni minimalni rozméry: 1800 x 620 x 780 mm

- Vicestupfiovy filtracni systém zahmuijici HEPA filtry min. H14 dle CSN EN 1822 s Gginnosti filtrace
nejméné 99,995% pro: hlavni filtr, vystupni filtr a pfedfiltr

- Rychlost laminérniho proudéni dle EU GMP tfida Cistoty A (0,45 m/s £20%)

- Dva nezavisle fizené ventilatory (hlavni a vystupni) - s moznosti nezavislého pfesného nastaveni
rychlosti sestupného i vystupniho proudéni

- Automaticka regulace rychlosti proudéni a kompenzace zaneseni filtrd

- Meéfeni rychlosti proudéni v pracovnim prostoru i proudéni pracovnim oknem

- Maximalni hmotnost: 300 kg

- Vy8ka pracovniho otvoru v rozmezi 200 mm az 250 mm, v dané vySce musi byt garantovano spinéni
parametr proudéni podle CSN EN 12469 (nebo ekvivalentni mezinarodni normy, ktera zajistuje
minimalné stejnou technickou uroven) pro tfidu Il, ktera garantuje bezpecné parametry laminarniho
proudéni vzduchu v certifikované pracovni poloze

- Vyska pracovniho otvoru nejméné 750 mm pfi upiném otevieni okna

- Vana a interiér z nerezu min. AISI304 nebo ekvivalentni varianty zajistujici minimalné stejnou
technickou Uroven, pracovni plocha z nerezu AISI 316 nebo ekvivalentni varianty zajiStujici
minimalné stejnou technickou uroven, neperforovand, vyjimatelna pracovni plocha, délend na max.
6 oddill, vodorovna perforace pouze v predni ¢asti plochy, perforace v zadni ¢asti ve zkosené Casti
mimo vodorovnou plochu, provedeni zabrariujici zablokovani perforace viozenym materialem

- Jednodilnd nerezova vana pod pracovni plochou, vnitfni prostor beze spar, ostrych hran, Stérbin a
nefistupnych mist, se zaoblenymi rohy

- Podstavec s nastavitelnou vySkou pracovni plochy v rozmezi minimalné 700 mm az 950 mm, s
volnym prostorem pro nohy, verze pro Cisté prostory

- Pfedni okno z netfistivého skla, motoricky posun s automatickym zastavenim v definovanych
pozicich



Automatické vzduchotésné celoobvodové silikonové utésnéni okna umisténé v konstrukci boxu,
chranéné pied mechanickym poSkozenim a kontaktem s obsluhou; tésnost okna musi byt zajiSténa
| pfi vypadku proudu, pfi posunu okna se okno nesmi tésnéni dotykat
Zkoseni pfedniho okna pro pohodinou praci v rozmezi 8° az 10°, spodni hrana okna bez ramu
Moznost uplného vyklopeni pfedniho okna pro Cisténi s aretaci ve vyklopené poloze, vyska okna ve
vyklopené pozici maximalné 1900 mm
BocCni stény osazené okny z netfistivého skla
Vnitfni pracovni osvétleni pracovni plochy pomoci LED minimainé 1000 lux, zdroj osvétleni nesmi
byt umistén v pracovnim prostoru a nesmi byt z pohledu obsluhy viditelny
2 elektrické zasuvky, umisténi v zadni sténé boxu
Kazda bocni sténa osazena dvéma prdchodkami o priméru nejméné 20 mm, pro média a montaz
ventilt a jednou samouzaviratelnou prichodkou priméru nejméné 60 mm pro pfimé vedeni kabel(
a hadic
Hlu¢nost maximalné 58 dB(A) pfi plném vykonu
Mikroprocesorova regulace a méfeni rychlosti proudéni u hlavniho i vystupniho filtru, méfeni ¢asu
provozu laminarniho boxu a ¢asu provozu UV vybojky
Zalozni baterie pro pfipad vypadku napajeni, umoZznujici uzavieni okna a zalohuijici fidici systém
véetné rozhrani pro komunikaci s odtahem
Maximalni pfikon 300 W pfi plném vykonu a zapnutém osvétleni, maximalné 80 W pfi snizeném
vykonu
UV zafi¢ s programovatelnym Casovanim, neru$ici laminarni proudéni, s homogennim ozarenim
pracovni plochy, s adaptivni ¢asovacem UV kompenzujicim pokles vykonu UV zafivek po dobu
Zivotnosti
MozZnost nastaveni stavu boxu (vypnuto / zapnuto) po skonceni UV dekontaminace
Okno z chemicky odolného skla
Displej umistény na Celni strané zafizeni, ktery umozriuje sledovani bez nutnosti zmény pracovni
pozice obsluhy pred zafizenim.
Akusticky a opticky alarm pfi pfekroCeni nastavenych parametr(
MozZnost blokace a uzaméeni funkci ovladani kédem
Detailni indikace provozniho stavu — informace o provoznim stavu miniméiné v rozsahu:
zapnuto/vypnuto, vykon, alarmovy stav, pozice okna, chybovy stav boxu
Soucasti dodavky musi byt pfiprava pro napojeni systému pro monitoring prostfedi:
o integrovana isokineticka sonda, umozZriujici napojeni Citace ¢astic se vzorkovanim 28 I/min
+10%
o integrovana propojovaci pfiruba pro napojeni vzorkovaci hlavy o priméru 90 mm,
umoznuijici napojeni Citae pro mikrobialni monitoring
o vyusténi napojeni pro Citace pod boxem o priméru 8 mm (pro hadicku)
o umisténi sond ve stfedu pracovni plochy, v rozmezi 50 az 70 mm od zadni stény, ve vySce
150 mm nad pracovni plochou
o napojeni sond musi byt pfimé, bez zahybU a propojek (tedy nerezova trubka)
o instalace musi umoznit vyjimani modull pracovni plochy



LAMINARNi BOX MALY

Pro praci s bunéénym materidlem, vstupnim materidlem a surovinami v rdmci vyroby lé€ivych pfipravkd
moderni terapie v prostfedi regulovaném pozadavky spravné vyrobni praxe (GMP). Box bude umistén
v Cistych prostorach tfidy B dle EU GMP.

Pocet kusu: 1

Pozadavky na parametry:

- Biohazard box s laminarnim proudénim, tfida Il a nezavislou certifikaci v souladu s normou CSN EN
12469 nebo jinou ekvivalentni evropskou ¢i mezindrodni normou, ktera zajistuje minimalné stejnou
technickou uroven)

- Trida Gistoty v pracovnim prostoru alespori ISO 4 dle CSN EN 1SO 14644 a tidy A dle EU GMP

- Maximalni rozméry (§ x h x v):

o Externi maximalni rozméry: 1600 x 800 x 1560 bez stojanu, 2260 mm se stojanem 700 mm
o Interni minimalni rozméry: 1500 x 620 x 780 mm

- Vicestupriovy filtraéni systém zahmujici HEPA filtry min. H14 dle CSN EN 1822 s t¢innosti filtrace
nejméné 99,995% pro: hlavni filtr, vystupni filtr a predfiltr

- Rychlost laminarniho proudéni dle EU GMP tfida Cistoty A (0,45 m/s £20%)

- Dva nezévisle fizené ventilatory (hlavni a vystupni) - s moznosti nezavislého pfesného nastaveni
rychlosti sestupného i vystupniho proudéni

- Automaticka regulace rychlosti proudéni a kompenzace zaneseni filtr

- Meéfeni rychlosti proudéni v pracovnim prostoru i proudéni pracovnim oknem

- Maximalni hmotnost: 300 kg

- ViySka pracovniho otvoru v rozmezi 200 mm az 250 mm, v dané vySce musi byt garantovano splnéni
parametrdl proudéni podle CSN EN 12469 (nebo ekvivalentni mezinarodni normy, ktera zajistuje
minimalné stejnou technickou uroven) pro tfidu I, ktera garantuje bezpe¢né parametry laminarniho
proudéni vzduchu v certifikované pracovni poloze

- Vyska pracovniho otvoru nejméné 750 mm pfi upiném otevieni okna

- Vana a interiér z nerezu min. AISI304 nebo ekvivalentni varianty zajistujici minimalné stejnou
technickou uroven, pracovni plocha z nerezu AISI 316 nebo ekvivalentni varianty zajiStujici
minimalné stejnou technickou uroven, neperforovand, vyjimatelné pracovni plocha, délenéd na max.
5 oddilu, vodorovna perforace pouze v pfedni Casti plochy, perforace v zadni asti ve zkosené Easti
mimo vodorovnou plochu, provedeni zabrariujici zablokovani perforace vioZzenym materialem

- Jednodiln nerezova vana pod pracovni plochou, vnitfni prostor beze spar, ostrych hran, $térbin a
nefistupnych mist, se zaoblenymi rohy

- Podstavec s nastavitelnou vysSkou pracovni plochy v rozmezi miniméainé 700 mm az 950 mm, s
volnym prostorem pro nohy, verze pro Cisté prostory

- Pfedni okno z netfistivého skla, motoricky posun s automatickym zastavenim v definovanych
pozicich

- Automatické vzduchotésné celoobvodové silikonové utésnéni okna umisténé v konstrukci boxu,
chranéné pfed mechanickym po$kozenim a kontaktem s obsluhou; tésnost okna musi byt zajisténa
i pfi vypadku proudu, pfi posunu okna se okno nesmi tésnéni dotykat

- Zkoseni pfedniho okna pro pohodinou praci v rozmezi 8° az 10°, spodni hrana okna bez ramu

- Moznost uplného vyklopeni pfedniho okna pro Cisténi s aretaci ve vyklopené poloze, vySka okna ve
vyklopené pozici maximalné 1900 mm



Bocni stény osazené okny z neffistivého skla
Vnitfni pracovni osvétleni pracovni plochy pomoci LED minimainé 1000 lux, zdroj osvétleni nesmi
byt umistén v pracovnim prostoru a nesmi byt z pohledu obsluhy viditelny
2 elektrické zasuvky, umisténi v zadni sténé boxu
Kazda bocni sténa osazena dvéma prdchodkami o priméru nejméné 20 mm, pro média a montaz
ventilt a jednou samouzaviratelnou prichodkou priméru nejméné 60 mm pro pfimé vedeni kabelt
a hadic
Hlu¢nost maximalné 58 dB(A) pfi pIném vykonu
Mikroprocesorova regulace a méfeni rychlosti proudéni u hlavniho i vystupniho filtru, méfeni ¢asu
provozu laminarniho boxu a ¢asu provozu UV vybojky
Zalozni baterie pro pfipad vypadku napdjeni, umoziujici uzavfeni okna a zalohujici fidici systém
vCetné rozhrani pro komunikaci s odtahem
Maximalni pfikon 300 W pfi plném vykonu a zapnutém osvétleni, maximéalné 80 W pfi snizeném
vykonu
UV Zz&fi€ s programovatelnym ¢asovanim, neruSici laminarni proudéni, s homogennim ozarenim
pracovni plochy, s adaptivni ¢asovacem UV kompenzujicim pokles vykonu UV zafivek po dobu
Zivotnosti
MozZnost nastaveni stavu boxu (vypnuto / zapnuto) po skonceni UV dekontaminace
Okno z chemicky odoIného skla
Displej umistény na Celni strané zafizeni, ktery umozZriuje sledovani bez nutnosti zmény pracovni
pozice obsluhy pfed zafizenim
Akusticky a opticky alarm pfi pfekro¢eni nastavenych parametrd
MozZnost blokace a uzaméeni funkci ovlddani kddem
Moznost pfepnuti do poloviéniho vykonu automaticky po zavieni okna
Detailni indikace provozniho stavu — informace o provoznim stavu miniméiné v rozsahu:
zapnuto/vypnuto, vykon, alarmovy stav, pozice okna, chybovy stav boxu
Zobrazeni spravné pozice okna
Zobrazeni rychlosti proudéni v okné
Zobrazeni rychlosti proudéni v m/s
Alarmy stavu proudéni, filtr a pozice okna
Indikace spravného provozniho stavu bez poruchy
Interface (kontaktni vystupy a vstupy) pro fizeni napojené vzduchotechniky
Soucasti dodavky musi byt pfiprava pro napojeni systému pro monitoring prostedi:
o integrovana isokineticka sonda, umoZriujici napojeni CitaCe Castic se vzorkovanim 28 I/min
+10%
o integrovana propojovaci pfiruba pro napojeni vzorkovaci hlavy o prdméru 90 mm,
umoznuijici napojeni CitaCe pro mikrobialni monitoring
o vyusténi napojeni pro Citace pod boxem o priméru 8 mm (pro hadicku)
o umisténi sond ve stfedu pracovni plochy, v rozmezi 50 az 70 mm od zadni stény, ve vySce
150 mm nad pracovni plochou
o napojeni sond musi byt pfimé, bez zahybUl a propojek (tedy nerezova trubka)
o instalace musi umoznit vyjimani modull pracovni plochy



