Dodatek ¢. 1
ke Kupni smlouvé ze dne 29.08.2023

Smluvni strany”

Kupujici Kralovéhradecky kraj

1CO 708 89 546

DIC CZ70889546

se sidlem Pivovarské namésti 1245, 500 03 Hradec Kralové
zastoupen Mgr. Martin Cervicek, hejtman kraje

bankovni spojeni
¢islo uctu

dale také jako ,, kupujici” a

Prodavajici DN FORMED Brnos. r. o.

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné€ pod spisovou znackou C 8289
ICO 469 82 604

DIC CZ46982604

se sidlem Hudcova 76a, 612 00 Brno ~ Medlanky

zastoupen Be. Jifim Bartoiikem, jednatelem spolecnosti

bankovn{ spojeni [E |

¢islo uctu

dale také jako ,, proddvajici

prodavajici a kupujici jsou dale oznadeni rovnéz jako ,,smluvni strana* ¢i spole€né jako ,,smluvni strany

Shora uvedené smluvni strany se dohodly na uzavfeni dodatku &. 1 (dale jen ,,dodatek") ke Kupni smlouvé ze dne
29.08.2023, ktera byla uzaviena s prodavajicim jako vybranym dodavatelem vetejné zakazky nazvané: ,Podtlakevy

izolator a laminarni boxy pro Oblastni nemocnici Ji¢in“.

L.
Uéel dodatku

1. Tento dodatek je dale uzaviran dle €l. X. odst. 10.1 pivodni kupni smlouvy a v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi
zédkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavéni vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich predpist, (dale téz jako ,,zdkon®)
v souvislosti s administrativnim pochybenim pfi uzaviran{ kupni smlouvy.

Jedna se o nahrazeni ,,Tabulky pInéni minimalnich poZadavki“ (Pfiloha €. 2 plivodni Kupni smlouvy) spravnou
verzi tohoto dokumentu tak, aby obsahovala totoZné znéni s tou pfilohou, ktera byla soudasti nabidky prodavajiciho
ze dne 14.05.2023.

V rdmci vzavirani a podpisu Kupni smlouvy totiz doslo k administrativnimu pochybeni, kdy ke smlouvé byla

nespravné pfiloZzena ,, Tabulka plnéni minimalnich pozadavki(“ s takovym upfesnénim rozméru pracovni plochy

podtlakového izolatoru (polozka €. 1 s ozn. Z110), jehoZ hodnota sice reflektovala odpovéd’ zadavatele na dotaz ¢. 2

zaslany v ramci zadosti o dodatedné informace &. 2, avSak bylo odlisné nezZ upfesnéni rozméru, které prodavajici
_ ot Tabulky plnéni minimalnich poZzadavkd® v rdmci jeho nabidky.




(98]

Ac toto odliné uptesnéni rozméru pracovni plochy rovnéz spliiuje minimalni poZzadavky zadavaci dokumentace (se
zohlednénim zminéné odpovédi v ramci dodate¢né informace), tak je nezbytné, aby se prilohy, jez byly obsahem
nabidky prodavajiciho, shodovaly s t€mi, co jsou pfilohou kupni smlouvy.

Z vyse uvedenych diivodi se Ptiloha €. 2 kupni smlouvy s nazvem ,, Tabulka plnéni minimélnich pozadavki“ timto
dodatkem nahrazuje spravnou tabulkou, a to tou, kterou prodavajici pfedlozil v ramci své nabidky.

Pro vylougeni viech pochybnosti je piilohou tohoto dodatku rovnéz ,, Technicky list doddvanych produkta®, ktery
byl rovnéz soucasti nabidky prodavajiciho.

Text plvodni Kupni smlouvy ani ostatni pfilohy se neméni.

IL.
Ustanoveni prechodna a ziavéreéna

Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, u€innosti nabyva
uvefejnénim v registru smluv ve smyslu zédkona & 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéach ucinnosti nékterych
smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv).

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze se sezndmily s celym obsahem tohoto dodatku véetné jeho priloh a s celym
obsahem tohoto dodatku souhlasi. Zaroveri prohlasuji, Ze tento dodatek uzaviely svobodné€, vadzné, urCit€ a
srozumitelné, nikoliv v tisni ¢i ndpadné nevyhodnych podminek a na diikaz tohoto pfipojuji svoje podpisy.

Tento dodatek je v souladu § 211 odst. 3 zékona €. 134/2016 Sb. o zadavani vetejnych zakazek ve znéni pozdéjsich
predpisil ve spojeni se zdkonem ¢&. 300/2008 Sb. o elektronickych tkonech a autorizované konverzi dokumenti,
ve znéni pozdgjsich predpisii, uzavien elektronicky.

Smluvni strany jsou povinny zajistit, aby v pfipadé jejich rozdéleni, slouceni, jakékoliv jiné pfeméné nebo pievodu
prav na dcefiné spolenosti byl pravni nastupce zavdzan stejné jako smluvni strana této smlouvy a aby v takovém
ptipadé€ nedoslo ke zkraceni prav druhé strany.

Uzavieni tohoto dodatku schvalil hejtman Kralovéhradeckého kraje na zaklad€ usneseni Rady Kralovéhradeckého
kraje ¢. RK/6/345/2023 ze dne 27.02.2023.

Prilohy dodatku:

1_Tabulka plnéni minimalnich pozadavkd — z nabidky prodavajiciho
2 Technicky list dodavanych produkti

Za kupujiciho Za prodavajiciho

Mgr. Martin Cervitek Be. Jifi Bartonék
Hejtman Krélovéhradeckého kraje jednatel spole¢nosti DN FORMED Brmno s.r.o.



Pfiloha €. 3: Tabulka plnéni minimainich poZadavki

Tabulka pInéni minimalnich pozadavku

Nazev VZ: Podtlakovy izolator a laminarni boxy pro Oblastni nemocnici Ji¢in

Stavba: Oblastnl nemocnice Jicin - Novastavba pavilonu ,, A" pro laboratore a onkologii

Nazev firmy: DN FORMED Brno s.r.c. [ICO:46982604

~|DIC:C246982604

U technickych parametri, které nejsou oznaceny jako minimalni nebo maximalni, zadavatel pfipousti toleranéni rozsah
10 %, pokud Géastnik v nabidce prokaZe, Ze nabizena zafizeni jsou vyhovujici pro poZadovany UGéel, tj. izolator k pFipravé
cytostatik dle platné legislativy a laminarni biohazard box tFidy i s odtahem dle platnych norem

Nazev polozky Mnozstvi [ks]

Podtlakovy izolator s laminarnim proudénim, tf{da cistoty A, pro aseptickou pfipravu cytotoxickych 1é¢iv

Podtlakovy izol4tor splujici normy €SN EN ISO 14644 East 12 7 .
Podtlakovy izolator spliujicl tFfdu tésnosti 3 dle ISO 10648-2

Podtlakovy izolator s pfednim prihlednym vyklapécim krytem s plynovy';mi vzpérami, vybavenym dvéma
rukavcovymi otvory

Podstavec s pevnou vyskou musf byt soucasti dodavky
Ovalné rukavcaové otvory o horizontaInim prdméru minimalné 270 mm s naramky a manZetovymi krouzky.

Pracovni plocha izalatoru v rozmérech minimalné 520 x 1250 x 600 mm {H x D x V)

Pracovni komora splfiujici normu £EC GMP tfidy A s laminarpim proudénim vzduchu a pfedepsanou tfidou HEPA
filtra (H14)

Vyjimatelna pracovni plocha s vy3si odolnosti proti chemikaliim a rozpoustédlim z nerezu AlSI 316L, vhodna pro
kontakt s produktem

Osvétleni pracovni plochy (min. 500 luxd)

Pfipojenl podtlakového izolatoru na odtah mimo budovu, pfipajeni na stévajién'vzduchotechniku

MozZnost pripojeni externiho zafizeni k dekontaminaci parami H202

Cirkulaén! ventilator zajistujicl laminarni proudéni s nastaviteinymi otackami

Podtlakovy izalator dispoﬁu]fcf minimalné 2 elékt-rick?fni \'lodé-dd-oﬂwmi- zasuvkami s vlastnim jisticem

Ridici systém s automatickym Fizenim funkcei, vzdleny pfistup pro on-line servisni zasah, véetné testu tésnosti a
kontroly parametr(l se zobrazenim zékladnich provoznich hodnot, v ceském jazyce, s paméti (minimalné datum,
¢as, rychlost proudéni, teplota, vihkost, tlak)

Automatické uklddani ¢asové historie kritickych parametr( izoldtoru (tlak ve viech komorach, rychlost proudéni,
teplota, vihkost, pokles tlaku na hlavnim HEPA filtru), moZnost exportu na pfenosné medium (napf. pamétovou
kartu umisténou v ovladdacim panelu, USB disk), s moZnosti pfenosu hodnot do poéitace

Hlavni komara a dvojice materidlovych propusti, materialavé propusti oddéleny od hlavni kbmo?f dvf?ky,
elektramagnetické blokovani otevieni dvifek.
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Prdimér 300mm

520 x 1250x 690 mm

750 luxt

Upfesnéni spinéni pozadavku

HE



Pfiloha €. 3: Tabulka pinéni minimalnich poZadavka

Moznost zvoleni provozniho rezimu (plny chod, tlumeny chod, vypnuto). ANO
Posuvné podnosy mezi transportni a pracovni komorou ANO
Ovladaci panel slouZici k ovladan{ izolatoru, zobrazujici aktualni parametry (teplota, tlak, vihkost, datum, éas,
operator). ANO
Akustickda a opticka signalizace poruchovych stavis (majak) ANO
Integrovana funkce automatického testu tésnosti spliujici min. tFidu tésnosti 3 dle 1SO 10648-2 (slouzi ke splnéni
vyhl4sky 84/2008 Sb.). Ao
Zafizen{ bude dodano véetné certifikatu ,,CE" a potvrzeni o spinéni tfidy tésnosti 3 dle ISO 10648-2. ANO
Hlavni i vyfukovy HEPA filtr s dlouhou Zivotnosti {min. §'I'et.) ANO
Bezpeéna vyména HEPA filtrd ANO
Nozni ovladani otevieni dvifek mezi transportni a pracoan komorou, pfipadné jiné, bez nutnosti vytazeni rukou z
pracovniho prostoru ANO
Sterilni systém vymény rukavic ANO
Uroven hluku < 60 dB die CSN EN 12469 ANO
Izolator je vybaven pevné uzaviratelny';mi klapkami. ANO
Umisténi izalatoru na podstavec, ktery je soucasti dodavky, s pevnou vyskou pro praci vsedé ANO
Vyjimatelné zavésna nerezova ty v pracovni komofe ANO
Napajeni 230V/50Hz ANO
Rukavce - 1 par rukdvcl a rukavic véetné pfisluSenstvi k pFipevnéni rukavel k rukiavcovym otvorim a
pFisiusenstvi k pripevnéni rukavic ANGQ
Ekonomicka spotfeba vzduchu s recirkulaci 2 max. 30% odtahem do ovzdusi. ANO
Vnitfni vybaveni: Integrované PC, dotykovy LCD monitor o min. velikosti min. 16", ¢tetka carovych kédd ANO
PoZadujeme pripojeni do IT sité ANO
Validaci v rozsahu I1Q a 0Q ANC
ANO
Nazev polozky Mnozstvi pot < an 2
NS : : SHien Upresnéni splnénlpoi_ad';;i(ku X
Laminarni box laberatorni s odtahem + podstavec pozadavek? : "
Laminérni box laboratorni s odtahem + podstavec ) ANO
;cfz:ym::azj\(l):ixs&(ihn;TZ([;;«'::E:)UJE se i vnéjsi rozmér 1380x795x1640 mm pri zachovani pozadované minimaini ANO Rozméry - $xVxH 1350 x 1545 x 810 mm, &ffka pracovnf plochy 1200mm

Biohazard box tfida Il die €SN EN 12469 (certifikat vydany uznavanou / akreditovanou certifikaéni autoritou) s

laminarnim proudénim ANO
Soulad s platnymi poZadavky evropskych norem ANO
Trida filtrace HEPA filtrl: H14. Predfiltr ANO
Min. Sifka pracovni plochy: 1200 mm ANO
Boéni a zadni stény (vnitFn) beze spar o ) ANO
Celonerezova pracovni plocha ANO
Zesikmena celni sténa ANO
Posuvné okno - bezpe¢nostni netfistivé sklo ANO
Moznost odklopeni €elnfho skla / p?éc?n??téﬁf?)ro &isteni pracovniho prostoru ANO
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Pfiloha €. 3: Tabulka pinéni minimalnich poZadavk{

Dezinfikovatelna opérka pro ruce s umisténim po celé Sifce pracovni plochy (akceptuje se i moznast laminarniho
boxu bez dezinfikovatelné opéerky na ruce, a to v pfipade, ze laminarni box ma feseni predni mfizky tvarované do
V po celé délce pracovni plochy)

UV lampa s Easovafem vietné nahradni trubice

Féliova ovladaci klavesnice (€asovag germicidni lampy)

Vnitini osvétlenf (min. 500 luxd na pracovni plose)

Laboratorni ventily (1 ks pfivod plynu s bezpeZnostnim ventilem - k pfipojeni kahan plynovy bezpelnostni s
regulaci)

Min. 4x el. zdsuvka (IP44) uvnitf boxu
Vnéjsi nastrojova lista neni vyzadovana - hlavni vypinac viak musit byt umistén vné laminarniho boxu

Podstavec ve stejném designovém provedeni
Mant4z a kompletni uvedeni do provozu véetné napojeni na vzduchotechniku a TZB
Validace 1Q/0Q
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Bc. Jifi Bartongk, jednatel
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Mikrobiologicka bezpeénostni sk¥ifi Envair ECO Safe Basic+ 1,2 m tfidy Il

Diky automatické regulaci a mikroprocesorovym monitorovacim systémudm jsou tyto skfiné vhodné
pro manipulaci s mikroorganismy a patogeny, jak je definovano v prislusnych evropskych a dalsich
mezindrodnich normach, jakoZ i v platnych zdravotnich a bezpecnostnich pokynech a pravnich
predpisech zamérenych na ochranu zdravi a bezpecnosti obsluhy pfi praci.

APLIKACE A KLICOVE FUNKCE

Mikrobiologické bezpecnostni skiiné byly celosvétové zavedeny pro pouziti v oblasti ochrany
vyrobkd, persondlu a Zivotniho prostredi pri manipulaci se Skodlivymi Ciniteli patogennimi pro
¢lovéka a/nebo zvifata. Pouzivaji se v Siroké Skale obor(, jako je mikrobiologie, virologie,
hematologie, bunécné kultury, genetika a manipulace s nebezpeénymi latkami.

SNADNA INSTALACE
Bezpecnostni skfin projde dverfnimi otvory o Sifce 800 mm. Celkovou hloubku skiiné Ize
odstranénim zadniho panelu snizit na priblizné 790 mm.

ODNIMATELNA PRACOVNI PLOCHA
Pracovni plocha je z nerezové oceli AlSI 304L a skladda se z ¢3sti, které jsou snadno odnimatelné pro

¢isténi a/nebo sterilizaci v autoklavu. Dodavaji se s vicedilnou pracovni plochou; na vyzadani je k
dispozici perforovana a/nebo jednodilna pracovni plocha.



ODNIMATELNA UV STERILIZACNI LAMPA

Odnimatelnou UV steriliza¢ni lampu (soucast dodavky) Ize snadno umistit do kazdé oblasti zadni
stény. Jsou vybaveny dvéma ¢asovaci s odpocitavanim vypnuti, nastavitelnymi na stupnici 0-3
hodiny (po 1 minuté) - jeden s okamzitym spusténim, druhy programovatelny pro den, hodinu
spusténi a dobu trvani.

SNADNE CISTENiI A UDRZBA
Elektricky ovladany vizor z bezpecnostniho skla je vyklopné a lze jej otevrit pfi CiSténi a bézné udrzbé.

PRVKY SKRINE
Elektricka zasuvka s krytim IP 44 je soucasti standardni vybavy kazdého modelu.

TICHY PROVOZ

Tichy provoz této bezpecnostni skfiné zarucuji plénum vaku, konstrukce elektromotoru ventilatoru
(umisténého na antivibra¢nich drzacich) a samotny software. Jeho hladina akustického tlaku je
hluboko pod parametry uvedenymi v platné evropské normé EN 12469:2000 pro
mikrobiologické bezpecnostni skFiné.

OSVETLENI NA VYSOKE UROVNI
Bocni okna z bezpecénostniho skla s optimalnim umisténim a velikosti svételného systému
zajistuji nejvyssi Uroven osvétleni pracovniho prostoru.

ERGONOMICKY DESIGN

Bezpecnostni sklo s Uhlem 7° a Grovni osvétleni zajistuji optimalni viditelnost vSech predmétl ve
vnitfnim pracovnim prostoru. Kfidlo se ovlada elektricky: stisknutim p¥islusnych dotykovych
tlacitek se kridlo zcela otevie nebo zcela zavre.

BEZPECNOST

Vyroba skutecné "bezpecnych" skrini zavisi vyhradné na kvalité jejich konstrukce a komponentu.
PROGRAM KVALITY A BEZPECNOSTI ENVAIR se skldda z nového souboru standardnich
provoznich postupl a vyrobnich metod, ktery se uplatriuje v kazdém kroku vyrobnich procest
zamérenych na splnéni nejvyssich standard( bezpecnosti.

ANTIBAKTERIALNI POVLAK

Kazda skfin je potaZzena exkluzivnim antibakteridlnim roztokem Dupont™ ALESTA® "Ag+cations-
based solution", ktery zabranuje mikrobialni kontaminaci povrch(, a tim dlouhodobé brani jejich
rdstu.



NiZKA HLADINA HLUKU
Jedine¢na konstrukce a materialy specidlniho plena a krytu filtru zajistuji vyrazné snizeni hladiny

akustického tlaku a témér tichy provoz.

NEREZOVA OCEL AISI 304L

Kazda mikrobiologickd bezpecnostni skfini je vybavena standardni pracovni plochou z nerezové oceli
AlSI 304L.

SKUTECNE LAMINARNiI PROUDENI
Vnitfni aerodynamicky design konstrukce komory zajistuje idealni laminarni proudéni vzduchu,
které splnuje vykonnostni pozadavky stanovené evropskou normou EN:12469:2000.

UZIVATELSKY PRIVETIVA KLAVESNICE
Na zadnim podsviceném LCD displeji se nepretrzité zobrazuji dllezité udaje, které uzZivatele
informuji o stavu skfiné, a to zejména na displeji:

e Rychlost lamindrniho proudéni vzduchu a rychlost ¢elni vzduchové bariéry

e Zbytkova Zivotnost filtrd HEPA, UV lampa (pokud je namontovana)

e Celkovy pocet provoznich hodin

o Uroveri nasyceni filtrd HEPA

Zvukové-vizualni alarmy jsou vybaveny pro:

¢ Mimo rozsah nebo nespravna rychlost laminarniho proudéni vzduchu a rychlost c¢elni
vzduchové bariéry

¢ Nespravna poloha predniho kridla-okna

e Nasyceni filtrd

e Konec zZivotnosti UV lampy (je-li namontovana)
e Ucpanivyfukového potrubi

e Porucha motoru ventildtoru

e Vypadek napajeni

SOFTWARE

e Okamiita sprava a monitorovani provoznich parametrd a automatické rizeni
kompenzacniho systému mikroprocesorem ECS®.

¢ Snadno programovatelna vyména nahradnich dilG a filtrQ

o Casovac odpocitavani integrovany v Fidici desce

e Trvaly zdznam vSech alarmU a anomalii, které si fidici panel pamatuje po celou dobu
Zivotnosti skiiné.

e Obnoveni plvodnich tovarnich kalibracnich dat jednim stisknutim tlacitka v nabidce.

¢ Budik integrovany v fidici desce



SPECIFIKACE
o Celkové rozméry - SxVxH 1350 x 1545 x 810 mm
e Vyska stojanu - 700 mm s noZi¢ckami
e Pracovniclona-200 mm
e Maximalni pfedni otvor - 490 mm
e  Hmotnost - 195 kg
e Pritok vyfukovych plynd - 390 m3
e Hladina hluku - 54 dB(A)
e Uroven osvétleni lux - 1200
e Elektrické udaje 1Ph+E - 230V 50Hz
e Proudénidold - 0,40 m/S
e Pfitok - 0,45 m/S



Podtlakové izolatory Envair CDC F s dotykovym ovladanim KTP700 HMI

Aplikace:

Rekonstituce a vydej cytotoxickych latek, genové terapie a dalsich léCivych pripravkl, které jsou
nebezpecné pro personal, manipulace s radiofarmaky a znaceni krve (verze RAD), vysokda uroven
izolace biologickych material( a zpracovani materidl( podléhajicich predpisim COSHH.

Siroce se pouzivd v nemocni¢nich Iékarnach NHS pro ptipravu cytotoxickych lé¢iv a jako modely
radiofarmak (RAD) na oddélenich nuklearni mediciny.



Vlastnosti a vyhody

e Peclivé navrzené, rozsahle testované a Siroce pouzivané pro zajisténi bezpecnosti obsluhy
pfi manipulaci s toxickymi prasky a kapalinami (za predpokladu spravného umisténi,
provozu a udrzby).

e Podtlak splnuje hlavni pozadavek na bezpecnost, a to ochranu obsluhy a izolaci, pricemz
ochranu vyrobku zajistuje fyzicka bariéra a filtracni systém izolatoru.

e Jednosmérny sestupny proud vzduchu s HEPA filtrem v celém kontrolovaném pracovnim
prostoru, ktery zajistuje nejlepsi moziné aseptické prostifedi pro ochranu produktl a
procesu.

e Prenosové komory typu D s vysokou rychlosti vymény vzduchu a ¢asovym blokovanim,
které umoznuji bezpecny asepticky prenos materidlu do izolatoru a z néj bez prenosu
kontaminace vzduchem a rychlé odparovani dezinfekénich prostfedkd.

¢ PIné barevny fidici systém HMI s dotykovou obrazovkou PLC, ktery poskytuje lepsi
rozhrani pro obsluhu, komplexni monitorovani a fizeni, automatizaci nékterych funkci,
které by jinak vyZzadovaly SOP, a moZnosti integrace s jinymi zafizenimi.



Modely

Navrhli jsme podtlakovy model CDC F, vhodny pro pfipojeni k vyhrazenému potrubnimu systému, s
jednosmérnou zénou proudéni vzduchu v celé Sifce (stupen A).

Hlavni komora a prenosové komory jsou vyrobeny z nerezové oceli a vSechny vnitini a vnéjsi
povrchy jsou opatieny bilym praskovym lakem. Odnimatelna pracovni miska je vyrobena z
nerezové oceli tfidy 316L s rovnomeérnou povrchovou Upravou bez Stérbin a s leSténym povrchem
<0,8 pm Ra.

VSechny navrzené izolatory jsou vybaveny dvéma otvory pro rukavice s pridruzenymi systémy
rukavic. Ty se skladaji z kruhového akrylového ramenniho krouzku o prdmeéru 300 mm se dvéma
drazkami, ktery je trvale spojen s panelem prdzoru, prihledného polyuretanového rukavu
podsitého latkou pro vétsi pohodli a jednodilného systému bezpecnych vyménnych manzet.

Jednorazové rukavice, které jsou sterilné balené, s kordalky a bez pudru, jsou pfipevnény k
manzetovému krouzku pomoci O-krouzku.



Systémy proudéni vzduchu (véetné filtrace)

Vsechny HEPA filtry jsou specifikovany tak, aby prosly zkouskou tésnosti (DOP) in situ
podle normy BS EN ISO 14644-3: 2005.

Celd hlavni komora je pokryta jednosmérnym sestupnym proudem vzduchu filtrovaného HEPA,
ktery odchazi po obvodu pracovniho zdsobniku. Hlavni odsavaci filtr je umistén pod pracovni
vanou.

Vzduch proudici dol a vzduch, ktery prosel filtry HEPA obou prenosovych komor, je nasavan do
hlavniho vyfukového filtru a nahoru do horniho pléna, odkud je pfiblizné 70 % vzduchu
recirkulovano do hlavni komory prostfednictvim ventilatoru proudiciho doll a zbyvajicich 30 % je
odvadéno do atmosféry.

30 % vzduchu, ktery odchazi do vyfuku, je "vykompenzovano" vzduchem, ktery prichazi pres dva
HEPA filtry v kaZzdé pfenosové komore.

Tim je zajisténa vysoka rychlost vymeény vzduchu filtrovaného HEPA v prfenosovych komorach.



Proudéni vzduchu v izoldtoru je nasledujici:

Model CDCFD
Jednosmeérna rychlost proudéni smérem dol( 0,35 m/s az 0,45 m/s
Rychlost vymény vzduchu v hlavni komore TAC/h 2000
Rychlost vymény vzduchu v pfedavacich komorach TAC/h 2500
Objemovy pritok vyfukovych plynt 0,10 m3/sec

(tj. 360 m3/hod)




Pfenosové komory

Prenosové komory typu D (Farmaceutické izolatory str. 44 - 45) jsou urceny k pfenosu materialt do
hlavni komory izolatoru a z ni, pficemz se zamezi prenosu kontaminace vzduchem. Jedna
pfenosova komora je obvykle uréena pro prenos materidl ke zpracovani a pro povrchovou
dezinfekci nddob s materidly se obvykle pouZivaji techniky postriku a utirani (obvykle pomoci IPA
nebo IMS). Druha prenosova komora slouzi k vynaseni hotovych vyrobki z izolatoru spolu s
pripadnym odpadem.

Proudéni vzduchu a filtracni systém jsou vysvétleny v predchozi ¢asti a schematicky znazornény
na schématu proudéni vzduchu.

Vnitfni i vnéjsi dvirka prenosovych komor jsou drZena v zaviené poloze pomoci elektromagnetl
"power release" a po uvolnéni se poloautomaticky odsunou od tésnici plochy, ¢imz odpada nutnost
pouZivat nepohodlIné kliky a zapadky.

Casované blokovani zaji$tuje, Ze alespori jedny dvere ka?dé prenosové komory jsou vidy zaviené,
takZe vzduch z okolniho prostredi musi projit alespon jednim HEPA filtrem, neZ se dostane do
prostoru pod pracovni vanou. Tim je zajisténo, Ze je vidy zachovdana fyzicka bariéra, kterd chrani
integritu hlavni komory, v nizZ je samoziejmé podtlak.

Vnéjsi dvirka se uvolnuji z hlavniho ovladaciho panelu na predni strané izolatoru. Vnitfni dvere se
uvolfuji noZnim spinacem, ktery umoznuje technikovi pokracovat v praci uvnitf izolatoru. To je
vyznamna ergonomicka vyhoda. Vnitini dvere Ize rovnéZ uvolnit z hlavniho ovladaciho panelu.

Posuvné zasobniky usnadnuji presuny z kazdé prenosové komory do hlavni komory a z ni.
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Casovace blokovdni Fizené PLC jsou popsany v nasledujici ¢asti, ale typické nastaveni by mélo byt
dvouminutova prodleva mezi otevienim vnéjsich a vnitinich dvefi pro prenosy, aby byl dostatek
¢asu na pusobeni dezinfekéniho prostredku, a 10 az 20 sekund pro vSechny ostatni sekvence, aby
byl umozZnén dostatecny pocet vymeén vzduchu pro Uplné procisténi.



Ovladani skfiné a alarmy
Vsechny izolatory jsou fizeny pomoci standardnich programovatelnych logickych
automatl (PLC) Siemens. VSechny alarmy jsou vizudlni a zvukové.

Vsechny alarmy jsou uzamdceny, takze pro zruseni stavu alarmu je nutny pozitivni zasah obsluhy /
potvrzeni.

Ovladaci prvky zahrnuiji:

e Indikator zapnuti napajeni ze sité

¢ Vypinac a indikator zapnuti/vypnuti jednotky

¢ Vypinac a indikator zapnuti/vypnuti svétel

¢ Alarm nizkého tlaku, rozdilu filtrd HEPA a rychlosti vymény vzduchu
e Stav dvefi prekladaciho poklopu a odpocditavani casovace blokovani
e Alarm otevienych dvefi prekladaciho poklopu

e Prepinac ztlumeni alarmu s ¢asovym zpozdénim opétovné aktivace

Pfriklad béZné provozni obrazovky zobrazujici vSechny kritické parametry a ovladaci prvky
blokovani



Vizudlni displej a rozhrani obsluhy

Ridici systém oddélovace vyuziva 7" barevny dotykovy displej Siemens KTP700 s funkci
digitalni textovy a Ciselny disple;.

Uvodni obrazovka zafizeni Envair Isolator

Plnobarevny displej zobrazuje vSechny kritické provozni parametry izoldtoru v redlném c¢ase a
zaroven umoznuje obsluze ptistup k systému blokovani dvefri.

Izolator nepretrzZité zobrazuje vsechny kritické provozni parametry, vnitini tlak v hlavni komore,
TAC v hlavni komore a tlakovou diferenci na hlavnim privodnim filtru.

Hesla k fidicimu systému
Spolecnost Envair obvykle poskytuje tfi Urovné pristupu k fidicim systém0m PLC pomoci hesla;

e Uroven1 Uzivatel
SlouZi k pristupu k rutinnim funkcim a monitorovani parametri a mohou k nim
pristupovat operatofi, ktefi se pfihlasi do systému PLC.

e Uroven 2 Vedouci pracovnik
Tato Uroven poskytuje rozsifené funkce oproti Urovni 1 a umoznuje dozorclim ménit
uzivatelsky definovatelné parametry pro alarmy a ¢asovani a funkce blokovani.

e Uroven 3 Inzenyr

vvs s

Nejvyssi Uroven provéreni umozni techniklm pri uvadéni do provozu upravovat vnitfni
parametry a kalibrovat senzory béhem bézné udrzby.



Funkce alarmu

Typicka obrazovka alarmu ¢ekajici na potvrzeni
Zvukové a vizudlni alarmy jsou zahrnuty pro nasledujici pripady:

e Diferencni tlak v hlavni komore vici mistnosti s nastavenymi hodnotami vysokého a
nizkého alarmu (definovanymi obsluhou). VSsechny vnitini tlaky jsou pribéziné
zobrazovany na digitalnim displeji.

¢ Celkova vyména vzduchu (pratok) je monitorovana a zobrazovana béhem provozu s
preddefinovanymi nastavenymi body alarmu.

¢ Tlakova diference hlavniho pfivodniho HEPA filtru je nepretrzité monitorovdna a
zobrazovana s preddefinovanymi nastavenymi body alarmu.

e Alarm pfi vypadku napdajeni zaznamendva, kdy doslo ke ztraté napdjeni a kdy bylo napajeni
izolatoru obnoveno; stav alarmu zlstava po obnoveni napajeni zachovan, dokud operator
nepotvrdi stav alarmu.

¢ Alarm otevienych dvefri

VSechny alarmy s aretaci vyZaduji pro resetovani pozitivni zasah obsluhy a v pfripadé vypadku
napajeni maji vnitrni zalozni baterii.

Izolator obsahuje dotykovy displej KTP700 a tfi prevodniky tlaku.
sledovani vnitfniho tlaku, celkové vymény vzduchu a Ap pfes hlavni filtr.



Digitdlni displej nepretrzité zobrazuje a kontroluje vSechny aspekty provozu izolatoru a blokovaci
funkce prenosovych komor. Tato standardizace ovladacich prvkd minimalizuje Skoleni personalu
a usnhadnuje seznameni obsluhy na pracovistich, kterd maji jiné modely Envair.

Pomoci rozbalovaci nabidky ma obsluha pfistup ke viem potfebnym informacim. PFistup ke vSsem
nastavenim udrzby je vSak chranén heslem.
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P¥i pouZiti méri prevodniky hodnoty tlaku a procesor PLC zpracovava signaly a digitalné
zobrazuje hodnoty na dotykovém displeji. PLC pouZiva tyto hodnoty ke spusténi uzamcenych
zvukovych alarm( v poZzadovanych nastavenych bodech a zobrazuje alarmové stavy jako textové

Zpravy.
Dulezitym prvkem systému PLC je fizeni blokovani a ¢asovani dvefi prenosové komory.

Kazdé dvere maji vlastni ¢asovac, ktery lze nastavit na libovolnou dobu od 10 sekund do dvou
minut. Casova¢ se spusti, kdyz technik zavie dvere.

Dalsi dvere pak nelze otevrit, dokud neuplyne predem stanoveny cas. Prvni dvere vsak Ize kdykoli
znovu otevrit, dokud k tomu nedojde, a po jejich opétovném zavieni ¢asovac jednoduse znovu

spusti ¢asovy cyklus.

To je uzZite¢né, pokud napftiklad technik zapomnél néco vloZit do prenosové komory. Dalsi
vyhodou je, Ze protoze kazdé dvere maji nezavisly ¢asovac, je mozné nastavit razné casy pro
prenos materialu dovnitf a pfenos materialu ven.

Standardni nastaveni umoznuje otevrit vzdy pouze jedny dvere prenosové komory izolatoru.

s v e

Casové blokovani fizené PLC zaji$tuje, ze je vidy zachovana celistvost hlavni komory, Ze je vidy
dodrZena doba dezinfekéniho plsobeni a Ze Ize minimalizovat a zefektivnit standardni provozni

postupy.



Zatizeni pro zkousku tésnosti pfi poklesu tlaku

Zkusebni obrazovka pro kontrolu tlaku

Automaticky test s elektricky ovldidanym vyfukovym tésnicim ventilem a rucné
ovladanymi tésnicimi viky poklopua.

Zkouska tésnosti pfi poklesu tlaku je plné automaticky postup, ktery vyZaduje pouze to, aby

obsluha zahajila zkousku na ovladacim panelu s dotykovou obrazovkou a zavfela tésnici vika

poklopu. Vyfukovy tésnici ventil na vysoké Urovni se automaticky uzavie pomoci elektrického
pohonu, ¢imZ odpada jakdkoli dalsi interakce obsluhy.

Ridici systém izoldtoru slou?i k fizeni vech aspektd zkousky, zatimco integrované ¢erpadlo zajistuje
vnitini podtlak pro dosaZzeni pocatecniho bodu zkousky -135 Pa, coZ je v podstaté 1,5nasobek
normalniho provozniho tlaku.

Nejsou nutné zadné dalsi SOP, dalsi vybaveni ani zasahy obsluhy.

Hlavni vydejni komora a obé preddvaci komory se pro ucely zkousky poklesu tlaku povaZzuji za
jeden celek. Stav testu se zobrazuje po celou dobu, kdy je test aktivni.

Provedou se tfi po sobé jdouci zkousky tésnosti, z nichz kazda trva 90 sekund. Maximalni
pfipustny pokles tlaku pro kaZzdou zkousku je 25 Pa. Aby bylo dosaZzeno "vyhovél", musi vSechny
tfi zkousky dosahnout tohoto vysledku.



Pokud néktery test prekroci 25 Pa, celd sada tfi testl se prerusi a zaznamena se jako
"nevyhovujici". Systém automaticky uchovava vysledky zkousek provedenych izolatorem pro
referenci, véetné data a ¢asu. To umozZniuje testerovi sledovat pfipadné trendy.

Kritéria vyhovuje/nevyhovuje jsou v souladu s normami ISO 14644-7:2004 a I1ISO 10648-2:1994 s
tésnosti tfidy 3, tj. 1,0 % ubytku objemu za hodinu.

Pro provedeni testu neni nutna pritomnost obsluhy, ale po jeho spusténi musi obsluha potvrdit
vysledek, aby bylo mozné obnovit normalni provoz odpojovace.



Cytotoxicky davkovaci izolator model CDC F D - Pro pf¥ipojeni k odtahovému potrubi

PIné vertikalni (jednosmérny) laminarni sestupny proud podle EU GMP stupné A v klidovém stavu
i za provozu, izolator odvadi vzduch filtrovany HEPA do atmosféry pres stavajici utésnéné
vyfukové potrubi.

Hlavni plast izolatoru a poklopy budou vyrobeny z nerezové oceli s vnitfnim i vnéjsim bilym
praskovym natérem a s odnimatelnou pracovni vanou z lesténé nerezové oceli tfidy 316L. Skiin
bude doddna vcéetné:

e 2 poklopy typu "D" s dvojitym HEPA filtrem (Magne) s variabilnim ¢asovym napajenim pro
uvolnéni (bezpecné proti selhani) elektromagnetickych dvernich zamkd, noZnich spinacd pro
vnitfni dvere a posuvného zasobniku pro prenos. (620mm poklopy jsou nabizeny jako
standard)

e Vysoké rychlosti vymény vzduchu; jmenovité 2000 TAC/Hr v hlavni komofe a jmenovité 2500
TAC/Hr v kazdém prenosovém prulezu.

e Variabilni ¢asové blokovani definovatelné na kazdych dvefich preklddaciho poklopu v rozmezi
10 aZ 120 sekund. Obvykle se delsi doba pouZiva pti vstupu produktu a kratsSi doba pfi vystupu
produktu, aby se urychlila prichodnost.

e Rezimy blokovani 2 a 4 dvefi, které jsou k dispozici u prekladacich poklop( a které lze
definovat uZivatelem.

¢ Pr0hledné akrylatové vnitini a vnéjsi dvere s magnety na odemykani (bez klik a zapadek).

e Vnéjsi dvere se ovladaji z hlavniho ovladaciho panelu a vnitini dvere se oteviraji noznim
peddlem obsluhy.

¢ Diky dvojitému usporadani HEPA filtra v poklopech neni narusena integrita pracovnich komor
pfi otevieni vnéjsich dvefi.

¢ Rozdil tlaku mezi hlavni komorou a predavacimi poklopy pfiblizné 30 Pa.

e Hlavni (primarni odsavani) HEPA filtrace pod pracovni plochou.

e Proudova filtrace HEPA.

e VSechny HEPA filtry odpovidaji normé H-14 (BS: EN: 1822) a jsou pfistupné zepredu.

¢ Vyklopnd a odnimatelna pracovni plocha z leSténé nerezové oceli tfidy 316L s lemovanymi
okraji pro zadrzeni rozlitych tekutin.

¢ Velky predni prahledny akrylatovy prizor otevieny pomoci plynovych vzpér, doplnény 2
nebo 4 otvory o priméru 300 mm s pridruzenymi objimkami véetné jednodilného
systému bezpecnych vyménnych manzet.

¢ Integrované namontované ventilatory s proménlivou rychlosti proudéni, za hlavnim filtrem

e Osvétleni LED (vné pracovniho prostoru) minimalné 750 lux( na pracovni plose.

e Automaticky pokles tlaku pomoci elektricky ovlddaného vyfukového ventilu a ru¢né
uzaviranych tésnicich vik poklopt. Vsechny aspekty zkousky poklesu tlaku jsou fizeny
integrovanym cCerpadlem a fidicim systémem PLC. Vysledky a stav/pokrok zkousky se
zobrazuji na digitalnim displeji izolatoru.



Uzamykatelny vyklopny ovladaci panel s veSkerou udrzbou zepfedu, v némz je umistén fidici
a monitorovaci systém PLC Siemens, ktery zahrnuje:

7" dotykovy displej HMI Siemens pro operatorské rozhrani pro funkce odpojovace, ktery se
sklada z:

e Vnitfni tlak (Pa) - hlavni komora

e Stav HEPA pfi proudéni dold (zobrazuje se v Pa)

e Celkova rychlost vymény vzduchu (TAC/Hr)

¢ Veskeré technické kontroly a kontroly nadfizenych organt

e Stav a vysledky testu rozpadu tlaku, véetné vysledkd jednotlivych testd (Pa)

e Zbyvajici ¢as blokovani - Odpocitavani

¢ Indikace, které dvefre jsou aktivni, a stav dveri

¢ Indikace otevienych dvefi

Zvukové a vizudlni alarmy pro:
e Vysoky a nizky vnit¥ni tlak v hlavni komore
e Vysoky diferencni tlak filtru
¢ Nizka rychlost vymény vzduchu
¢ Otevrené dvere
e Vypadek napajeni / nizka rychlost vymény vzduchu - véetné doby vypnuti a obnoveni napajeni

Shrnuti vykonu izolatoru;

¢ Klasifikace izolatoru ES GMP stupen A pfi pouZiti a v klidovém stavu
¢ Normalni vnitfni tlak Priblizné -70Pa az -100Pa

e Rozdil mezi hlavni komorou a poklopem 30Pa az -50Pa

e Rychlost vymény vzduchu v hlavni komore >2000 TAC/hod

e Kazdy prenosovy poklop typu D >2500 TAC/Hr

¢ Jednosmérné proudénivzduchu 0,35 m/s az 0,45 m/s

e Rychlost naruseni >0,7 m/s proudéni dovnit¥
¢ Rychlost vyfuku 0,10 m3/s (360 m3/hod)

¢ Hladina hluku <65 dBA ve vzddalenosti 1 m
e Urover osvétleni >750 lux(

e Elektrické rozvody k: BS EN 61010-1: 2010

e Elektrické napajeni: 230V/50Hz/1Ph.

Podtlakovy model CDC F D spolecnosti Envair Limited nabizeny vtomto navrhu je vsouladu s
témito pozadavky.

e Pokyny HMSO "lIzolatory pro farmaceutickou vyrobu

¢ "Farmaceutické izolatory" Pharmaceutical Press 2004

e Vsechny aspekty normy BS EN ISO 14644.
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