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TRYB ZAMOWIENIA:
1. Niniejsze zamowienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo Zaméwien
Publicznych.

2. Niniejsze zamowienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady konkurencyjnosci,
jawnosci, przejrzystosci 1 rownego dostepu.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postgpowania na kazdym jego etapie, bez
podania przyczyn.

4. O zmianach wprowadzonych w zamoéwieniu Zamawiajacy poinformuje Oferentow.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetiajacymi
dotyczacymi dodatkowych informacji, dokumentow lub wyjasnien.

6. W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu skladania ofert,
Zamawiajacy moze zmodyfikowac lub uzupehié¢ tres¢ zaproszenia do sktadania ofert.

7. Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajacego do zawarcia umowy.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Kod CPV:31600000-2
Nazwakodu CPV: Sprzet i aparatura elektryczna

Przedmiot zamowienia

Automatyczny dyspenser fiolek z wbudowanym autoklawem: sprzg¢t postuzy do zapewnienia
odpowiednich warunkéw do prowadzenia dziatalnos$ci produkcyjnej podczas procesu produkcji
farmaceutycznej, jednoczesnie zapewni wymagang ochron¢ operatora produkcji przed
promieniowaniem jonizujacym, bedzie rowniez stuzyl do pomiaru aktywnosci substancji czynnej,
formulacji kwasem solnym, dozowania roztworu i sterylizacji prekursora radiofarmaceutyku
zawierajacego izotop promieniotworczy (%4Cu), a nastepnie sterylizacji para nasycona
w zintegrowanym autoklawie.

Produkcja radiofarmaceutykoéw wymaga dozowania wysoce radioaktywnego produktu koncowego,
aco za tym idzie pakowania ich do pojemnikéw oslonigtych. Proces wymaga precyzyjnego
dozowania roztworu produktu, weryfikacji dozowanej objetosci i aktywnosci, koncowe;j sterylizacji
oraz druku etykiety. Automatyczny dyspenser fiolek powinien rowniez zapewnia¢ ochrong
radiologiczng personelu oraz spelnia¢ wymagania prawa atomowego. Automatyczny dyspenser
fiolek powinien by¢ wyposazony w odpowiednie ostony otowiane, gwarantujace tym samym ochrong
radiologiczng operatoréw. System moze napetnia¢ fiolki skalibrowanymi warto$ciami aktywnosci
i objetosci oraz mie¢ mozliwo$¢ rozcienczania radiofarmaceutycznego API za pomoca substancji
pomocniczej (0,1 M HCI) luzem do zaprogramowanego stezenia promieniotworczego, a tym samym
napehniania 1 kalibracji fiolek prekursora radiofarmaceutycznego na bazie metalicznego radioizotopu
(¢*Cu) , poprzez bezposrednie potgczenie z modutem zautomatyzowanej produkcji. Automatyczny
dyspenser fiolek powinien gwarantowaé wytwarzanie sterylnego, czystego chemicznie produktu
Z tolerancja wartosci stezenia radioaktywnosci (RAC) 1 dozowanej objetosci z tolerancjg +/- 10%.
System powinien obstugiwac fiolki 10 ml (DIN/ISO20,d=25,5 mm, h=53,3 mm, Huayi Isotopes),
kapsle aluminiowe (d=20,4 mm, h=7,6 mm, Huayi Isotopes) i wykorzystywaé¢ jednorazowe
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podwdjnie zapakowane rurki (zestawy). Automatyczny dyspenser fiolek powinien posiada¢
nastgpujace funkcje, takie jak blokady bezpieczenstwa, mikroprzelaczniki i przekazniki
bezpieczenstwa, hasta bezpieczenstwa dla r6znych pozioméw dostepu do programu, Sciezke audytu
z plikiem dziennika i wyswietlaniem alarmow, raport produkcji, raport recepty, wyswietlanie etykiet,
konfigurator etykiet, konfigurator produktow , system dozowania oparty na ustalonym czasie
odniesienia, integralnosci danych i1 systemie komputerowym. Automatyczny dyspenser do fiolek
powinien sklada¢ si¢ z ramienia robota, wagi z zintegrowanym kalibratorem dawki dla fiolki
zbiorczej, wagi  do napeliania, kalibratora napeliania, kapslarki do fiolek, autoklawu
Z przetwornikami ci$nienia i czujnikami temperatury kompatybilnymi z dyspenserem, ktore moga
obshuzy¢ faze ekspozycji w temperaturze 134 -137 °C przez 3,5 min., ostona radiacyjna nie mniejsza
niz 75 mm Pb, system wentylacji oparty na filtrach H14 HEPA z przeplywem laminarnym 1 kaskada
podci$nienia w komorze glownej (klasa jakosci powietrza cGMP),pre-komorze (klasa jakosci
powietrza B) cGMP) i systemie wydawania fiolek (klasa B jakosci powietrza ¢cGMP), monitoring
czastek wewnatrz komory wstepnej 1 komory glowne;j, linia wykonana z materialu niekorozyjnego
dedykowana do przesylu kwasu solnego do formulacji produktu, zabezpieczenie powierzchni
wewnetrznych przed korozja, automatyczna linia czyszczenia zestawow dozujacych wykonana
Z materiatu niekorozyjnego, aby unikna¢ korozji przez kwas solny. Automatyczny dyspenser fiolek
powinien sktadaé si¢ ze szczelnej pre-komory do wprowadzania materialdow do komory gitéwne;j
pofaczonej z komora gldwng przez wewnetrzne i ostonne drzwi. Panel z pleksiglasu powinien by¢
umieszczony z przodu, z dwoma portami na rgkawice, kompatybilnymi ze srodkami czyszczacymi,
co pozwala na wykonywanie wewngetrznych operacji manipulacyjnych. Dozowanie powinno
odbywac si¢ w komorze glownej odpowiednio ostonigtej i szczelnej. Z przodu nalezy umiesci¢
ostonigte drzwi, ktore umozliwiag dostgp do maszyny w celu jej ustawienia 1 czyszczenia. Panel
Z pleksi powinien by¢ umieszczony z przodu, z dwoma otworami na r¢kawice kompatybilne ze
srodkami czyszczacymi. Rami¢ robota zostanie umieszczone wewnatrz gldwnej komory w celu
automatycznego przenoszenia fiolek podczas wszystkich operacji dozowania. Produkt zostanie
wydany z komory gléwnej za pomoca wentylowanego systemu pobierania, ktory automatycznie
umieszcza fiolki w pojemnikach ostonnych. System wentylacji powinien stwarza¢ okreslone warunki
srodowiskowe - klasa B dla pre-komory i systemu wydawania fiolek oraz klasa A dla komory
glownej. Pre-komora 1 komora giéwna dyspensera powinny by¢ zabezpieczone przed korozja
w wyniku rozlania kwasu solnego z zaokraglonymi naroznikami wewnetrznymi zapewniajgcymi
czysto$¢. Powierzchnie gladkie, bez rys i innych wad. Zewngtrzne powierzchnie dyspensera powinny
by¢ wykonczone stalg nierdzewng AISI 304. Materialy komponentéow wewnatrz komory gtéwne;j
I pre-komory powinny by¢ odporne na $rodki czyszczace takie jak: 70% i-Pa, Biocide E, Peroxide,
atakze na 0,1 M HCIl. Wymagane dokumenty: protokoly i raporty FAT 1 SAT nalezy wykonaé
wspolnie z pracownikami Inwestora. Maszyna i dokumentacja powinny by¢ zgodne z aktualnymi
standardami cGMP oraz zgodne z przepisami UE 1 FDA oraz FDA CFR21 czgs¢ 11.

Zabezpieczenia

Blokady elektryczne

Przekazniki bezpieczenstwa
Mikroprzetaczniki bezpieczenstwa.
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Kontrola dost¢pu

Poziom hasta do wprowadzenia w systemie
Poziom operatora

Poziomy administratora

Haslo autoryzacyjne

Obstuga systemu kontroli dostepu HMI.

Dziennik nadzoru

System HMI prowadzi rejestr aktywnosci systemu zarowno poprzez:
Operacja rozdozowania

System ostrzegania i alarmowania

Procesy aplikacyjne

Aktywnos¢ uzytkownikow systemu

Aktywnos¢ uzytkownikow aplikacji

Wykrywanie wtargniecia do procesu systemowego poprzez interfejs HMI
Rekordy opisujace zdarzenia systemowe

Brak mozliwosci edycji dziennika

Mozliwo$¢ drukowania/prezentowania danych archiwalnych.

Wyjscia

Sprawozdanie z produkcji
Raport receptur

Raport rozdozowania

Logi alarmu

Lista uzytkownikow dziennika
Etykiety na fiolki i pojemniki
Raport z dziennka nadzoru
Raport z autoklawu.

Jednoznaczne komunikaty o bledach na HMI

W systemie powinna by¢ zdefiniowana lista alarmow wraz z ich przyczyng i rozwigzaniami.
Liste btedow okresli:

Numer komunikatu o btedzie

Opis

Data i godzina komunikatu o bledzie

Dziatania

Wynik dziatah.

Dokumentacja elektroniczna

Przechowywanie informacji w pliku elektronicznym o produkc;ji fiolek

Parametry robota

Dziennik historyczny

Zmiana informacji temperatura, cis$nienie autoklawu, parametry procesu sterylizacji pomiedzy
dyspenserem i autoklawem zapisywane w bazie danych HMI.
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Dziennik recepty
Dziennik zdarzen, alarmow 1 ostrzezen.

Definicja danych, obowiazujace zakresy danych, granica i dokladnos¢ danych
Waga bulk

Waga filling

Punkty robota

Pomiary kalibratorow

Temperatura i ci$nienie w autoklawie

Doktadno$¢ procesu napetniania (fiolki)

Dokladnos$¢ mieszania 1 rozcienczania bulka

Doktadno$¢ i powtarzalnos¢ kapslowania fiolek

Doktadno$¢ ci$nienia w urzadzeniu

Doktadnosc¢ przeptywu laminarnego (0,45m/s + 0,09m/s)

Wstepne ustawienia instalacji monitorowania czastek w pre-komorze wstepnej i komorze glowne;j
Blokady

Zabezpieczenia

Test integralnos$ci 1 skutecznosci filtrow.

Wymagane pliki

Bazy danych HMI

Biblioteka narzedzi systemu komputerowego

Oprogramowanie posrednie

Whbudowane oprogramowania Office

Oprogramowanie do monitorowania sieci

Antywirus

Kopia zapasowa

Pomoc techniczna

Narzedzia do zarzadzania konfiguracjg IT 1 inne oprogramowanie sieciowe.

Wprowadzanie danych i edycja

Dane wejsciowe procesu automatycznego dozowania to:

1. Parametry wejSciowe robota (pr¢dkos¢, moment obrotowy itp.)
2. Parametry wprowadzania recepty

3. Parametry wejsciowe rozcienczenia bulka

4. Parametry wejsciowe wag

5. Parametry wejsciowe wentylacji

6. Wprowadzanie ustawien standardowych (np. obcigzenie wag bulk i filling)
7. Parametry wejsciowe przeptywu powietrza

8. Parametry ci$nienia

9. Parametry wejsciowe pre-komory

10. Parametry wejsciowe kalibratora.
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Kopia zapasowa i odzyskiwanie

1. Odzyskiwanie dane aplikacji HMI i oprogramowania PLC

2. W przypadku krytycznych danych systemow szybko wrd¢ do trybu online.

3. Kopiuj kopie zapasowe. Kopie zapasowe wszystkich wybranych plikéw

4. Mozliwosci. Ilos¢ danych, ktorych kopie zapasowe nalezy rutynowo tworzy¢
5. Niezawodno$¢. Niezawodno$¢ zapasowego sprzetu HMI 1 PLC.

Archiwizowanie

Podrecznik dobrych praktyk ISPE GAMP®: Elektroniczna archiwizacja danych ma na celu
zapewnienie racjonalne i1 skalowalne podejscie do elektronicznej archiwizacji danych poprzez
opracowanie strategii archiwizacji. Wdrozenie tej strategii powinno pomoc organizacjom 0siggnac
i utrzyma¢ zgodno$¢ z przepisami oraz skutecznie zarzadza¢ dokumentacjg -elektroniczng
w perspektywie dtugoterminowe;.

1. Archiwizacja zapisoOw elektronicznych (w szczegolnos$ci zapisOw regulowanych) oprogramowania
HMI

2. Archiwizacja zapisow elektronicznych (w szczegdlnosci zapisow regulowanych) oprogramowania
PLC step 7

3. Archiwizacji zapiséw elektronicznych (w szczegodlnosci zapisow regulowanych) punktow robota.
4. Plan kontroli

5. FAT

6. SAT

7. Projektowanie mechaniczne, pneumatyczne i elektryczne

8. Ocena ryzyka

9. Przeglad kodu zrodtowego

10. Testowanie

11. Zarzadzanie zmiang

12. Zarzadzanie dokumentacja

13. Macierz identyfikowalnosci

14. Raportowanie walidacyjne

15. Tworzenie kopii zapasowych i przywracanie

16. Monitorowanie wydajnosci.

Bezpieczenstwo danych i integralnos¢ plikow zarzadzania automatycznym dyspenserem fiolek
1. Wykrywanie wlaman do systemowego oprogramowania, oprogramowania maszyny poprzez
system rejestrujacy, ktory przechowuje niewlasciwy dostep.

2. Zarzadzanie poziomem uzytkownika i kontrola dostgpu (np.: Administrator, Poziom uzytkownika
1, Poziom uzytkownika 2, Gos¢).

3. Zalogyj si¢ 1 wyloguj dostep w systemie.

4. System bazy danych (dla lepszego bezpieczenstwa i integralnosci danych).

5. Kompletna dokumentacja elektroniczna (aplikacja, plik dziennika, §ciezka audytu).
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Wymagania techniczne

1. Wszystkie specyfikacje niezbedne do przygotowania laboratorium do instalacji automatycznego
dyspensera fiolek zostang dostarczone do Inwestora. Uktad mechaniczny ukfadu automatycznego.

2. Nalezy wskaza¢ polozenie przylaczy (gazoéw pneumatycznych, elektrycznych i technicznych) oraz
dla odpadow, ktore zostang dostarczone Inwestorowi.

3. Przeswit 1 polozenie nozek wraz ze wzglednym rozkladem cig¢zaru zostang dostarczone
Inwestorowi.

4. Cata dokumentacja maszyny zostanie dostarczona Inwestorowi:

a) Instrukcja obstugi

b) Schemat elektryczny

c) Schemat pneumatyczny

d) Schemat P&ID

e) Kopia zapasowa oprogramowania HMI i PLC
f) Dokumenty FAT i SAT

g) Arkusz danych gtéwnych komponentow.

Interfejsy

System poza automatycznym dyspenserem nie posiada zadnych gtéwnych interfejsoéw peryferyjnych
(sprzet 1 oprogramowanie); ze wzgledu na charakter powstawania podsystemow:

1. Mechaniczne, pneumatyczne i elektryczne interfejsy wymiany sygnatu (uktad autoklawu).

2. Wymiana sygnatéw elektrycznych przez inne maszyny (cyklotron).

3. Wymiana sygnatu elektrycznego miedzy niektérymi innymi dystrybutorami lub innymi
ekranowanymi komorami gorgcymi.

4. Blokady: musi istnie¢ system blokad, ktory zapobiega przedostaniu si¢ radiofarmaceutyku do
komory glownej] w przypadku otwartych drzwi prowadzacych w celu zagwarantowania
bezpieczenstwa operatora.

5. Alarmy dzwigkowe i wizualne Przewiduje si¢ alarm dzwigkowy i wizualny sygnalizujacy warunki
pracy 1 przestrzeganie przewidywanych przedzialow temperatury, wilgotnosci 1 cis$nienia, alarmy
ogolne.

6. Interfejs HMI do sterowania procesem.

Parametry Srodowiskowe

Nastepujace parametry maszyny muszg by¢ zgodne z warunkami §rodowiskowymi laboratorium:
1. Temperatura: 15-25°C

2. Wilgotnos¢ wzgledna: 20-80% rH

3. Zasilanie 230 +-/5% , 208 VAC +-5% , 16 A .czest.50/50 Hz ,cos fi=0,8

4. Dystrybucja niskiego napigcia 24 VDC 10 A +/-5%

5. Sprezone powietrze: max. co najmniej 6 baréw

6. Powietrze do wentylacji: klasa C cGMP.
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Elementy kwalifikacji

Wiasciwy projekt zaktadu produkcyjnego jest wymagany zgodnie z 21 CFR czgs¢ 211 przepiséw
c¢GMP dotyczacych budynkéw i obiektow. W zwigzku z tym istotne jest, aby dzialania zwigzane
z kwalifikacja wydajnos$ci dla obiektu i systeméw automatycznego dyspensera fiolek byty zasadniczo
zakonczone (tj. wykonane i przejrzane dane pod katem kompletnosci i adekwatnos$ci bez znaczacych
odchylen od obiektu i dziatajgcych procesow) przed wykonaniem serii walidacji procesu. Wymagania
dotyczace kwalifikacji 1 walidacji procesow w celu wykazania, Zze systemy urzadzen (w tym aspekty
systemu sterowania 1 narzedzia wymagane do prawidlowego funkcjonowania urzadzen) sa
odpowiednie do ich zamierzonego zastosowania, sg okreslone w Gamp5 walidacji. Pozadane jest
kontrolowanie procesOw lub przechwytywanie, przechowywanie lub przesylanie danych
elektronicznych w systemie komputerowym bez funkcji $ciezki audytu. Powinien zawiera¢ pelny
opis tego, co zostalo zmienione, tj. zarbwno nowe, jak 1 wszystkie stare warto$ci powinny byc¢
wyraznie widoczne. Nie powinno by¢ mozliwosci edytowania danych $ciezki audytu ani
dezaktywacji funkcji $ciezki audytu dla zwyklych lub uprzywilejowanych uzytkownikow
pracujacych w systemie. Nalezy okresli¢, ze uwierzytelnianie w systemach krytycznych powinno
identyfikowac regulowanego uzytkownika z wysokim stopniem pewnosci. Konkretne elementy,
ktore bedg musialy zosta¢ zweryfikowane i przetestowane w ramach wymagan dotyczacych instalacji
i kwalifikacji operacyjnej, zostana okreSlone w (protokol przygotowania listy kontrolnej) dla
kazdego systemu, ktéry zostanie zakwalifikowany przed walidacja procesu. Kluczowe obszary lub
elementy, ktéore mozna udokumentowac¢ jako zweryfikowane, poddane przegladowi lub
przetestowane w celu ustalenia, czy system jest odpowiedni do zamierzonego zastosowania lub
zgodnie ze specyfikacja projektowa, moga obejmowac:

. Materialy konstrukcyjne automatycznego dyspensera fiolek

. Gléwne elementy wyposazenia

. Shematy i dokumentacja

. Procedury kontroli procesu

. Narzedzia

. Oprzyrzadowanie krytyczne/niekrytyczne

. Kalibracja przyrzadu krytycznego

. CzeSci zamienne

. Konserwacja zapobiegawcza

10. Aspekty systemu sterowania: wejscia/wyjscia, sterowanie, wskazniki, blokady i alarmy

11. Testowanie kontrolera (bezpieczenstwo / kontrola dostepu, czgs¢ 11, funkcjonalnosé¢ cyklu itp.)

12. Testy operacyjne / wydajnosciowe.

O OO0 WnhD~ W —

Materialy konstrukcyjne automatycznego dyspensera fiolek

Automatyczny dyspenser fiolek bedzie si¢ sktadal z jednostek standardowych (zawsze obecnych we
wszystkich mozliwych konfiguracjach maszyny) oraz jednostek opcjonalnych. Modutowosé
konstrukcji musi zapewnia¢ elastyczno$¢ konfiguracji maszyny w celu spelnienia wymagan
operacyjnych klienta koncowego. Inwestor zapewnia maksymalny wymiar 100x200 cm do
wprowadzenia czgsci na plac budowy.

Aby pracowa¢ w warunkach aseptycznych, automatyczny dyspenser fiolek musi sktada¢ si¢ z pre-
komory do wprowadzania materiatdw, umieszczonej po lewej stronie komory gtownej 1 polaczone;j
Z nig poprzez wewngtrzne, przesuwne i ostonne drzwi. Drzwi z pleksiglasu zostang umieszczone z
przodu, z rekawicami, ktore pozwola na wykonanie przewidzianych czynnosci zwigzanych z obstuga
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wewnetrzng. Rozdozowanie odbywac si¢ bedzie w komorze glownej (odpowiednio oslonigtej).
Z przodu zostang umieszczone ostonne drzwi, ktére umozliwiag dostep w celu ustawienia maszyny
i operacji czyszczenia. Pojawig si¢ drugie drzwi z pleksiglasu z r¢kawicami.. Wewnatrz komory
glownej zostanie umieszczony robot do automatycznego przenoszenia fiolek podczas operacji
rozdozowania. Produkt zostanie wydany z komory glownej za pomoca potautomatycznego systemu
wydawania fiolek, ktory umieszcza fiolk¢ w ostonigtych pojemnikach CF18T. Produkt ostatecznie
jest sterylizowany za pomoca ekranowanego wbudowanego autoklawu, ktory jest podiaczony
bezposrednio z prawej strony komory gltéwnej poprzez automatycznie otwierane drzwi.

Pre-komora i komora gtéwna maja nastepujace cechy:

Materiat: stal AISI316L.

Wykonczenie powierzchni wewnetrznej: mirror-bright.

Spawy ciagle metoda TIG.

Wewngtrzne narozniki zaokraglone, aby zapewni¢ dobrg czystos¢.

Powierzchnie gladkie, bez rys i innych wad, ktore moga sprzyja¢ odkladaniu si¢ substancji
organicznych po nieefektywnym czyszczeniu.

Wszystkie wyprodukowane maszyny zostang poddane probie szczelnoSci w celu zagwarantowania
szczelnosci komor. Zewnetrzne powierzchnie maszyny bgda wykonane ze stali AISI 304 scotch-
bright.

Glowne wyposazenie

Systemy automatycznego dyspensera fiolek

I—
©

Opis

Kontroler robota

PLC

Waga Bulk

Waga Filling

Pneumatyczne zawory zaciskowe dla strefy rozdozowania

Kalibratory dawek

Roznica cisnien

Manometry

OV |01~ WIN |-

Filtr z weglem aktywnym do wentylacji

10 Czytnik kod 6w kreskowych

11 Pompowanie/spuszczanie powietrza z uszczelek, aby utrzymaé ci$nienie wewnatrz

12 Grupa zaciskow

13 Silnik kontrolera

14 Mikroprzetaczniki bezpieczenstwa

15 Przekaznik bezpieczenstwa
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Schematy i dokumentacja

. Schemat maszyny

. Schemat oston

. Schemat elektryczny

. Schemat pneumatyczny

. Schemat P&ID

. Modut plan przegladéw

. FAT (modut testu odbioru fabrycznego)
. SAT (test akceptacyjny strony)

. Instrukcja obshugi (sprzet 1 oprogramowanie interfejsu)
10. Instrukcja konserwacji okresowej

11. Lista cze$ci zamiennych.

O 00 I NOT W

Wentylacja

System wentylacyjny bedzie zwymiarowany w sposOb gwarantujacy utrzymanie klasyfikacji
przewidzianej dla kazdej komory i wymaganych ci$nien. W komorze wstepnej wentylacja bedzie
miata nastgpujgce cechy:

Wiot filtra HEPA H14

Wylot filtra HEPA H14

Wentylatory wlotowe i wylotowe

Przygotowanie do sanityzacji przy uzyciu gazowego nadtlenku wodoru

Konfiguracja do przeprowadzenia testu szczelnosci

Konfiguracja do przeprowadzania testu integralnosci

Konfiguracja do kontroli zatkanego filtra.

Wentylacja w komorze gléwnej bedzie miata nast¢pujace cechy:

Wiot filtra HEPA H14

Wylot filtra HEPA H14* filtr weglowy 3.0

Przeptyw laminarny (predkos¢ powietrza 0,45m/s £+ 0,09m/s) na powierzchni roboczej oraz
w obszarze dozowania i kapslowania

Wentylatory wlotowe i wylotowe

Przygotowanie do sanityzacji przy uzyciu nadtlenku wodoru

Konfiguracja do przeprowadzenia testu szczelnosci

Konfiguracja do przeprowadzania testu integralnosci

Konfiguracja do kontroli zatkanego filtra.

Wentylacja bedzie miata nastepujace cechy w systemie wydawania fiolek:
WiIotowy filtr absolutny

Wylotowy filtr absolutny

Przygotowanie do sanityzacji przy uzyciu gazowego nadtlenku wodoru
Konfiguracja do przeprowadzania testu integralnosci

Konfiguracja do kontroli zatkanego filtra.
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Test integralnosci i skutecznosci filtrow

System wentylacyjny musi mie¢ wszystkie polaczenia niezbedne do przeprowadzenia testéow
integralnosci 1 wydajnosci filtra. Producent opracuje szczegdétowa procedurg przeprowadzania tych
testow.

Test integralnosci izolatora

Proba szczelnosci musi by¢ przeprowadzana okresowo w komorze gldownej i pre-komorze w celu
sprawdzenia ich szczelnosci w stosunku do warunkow zewnetrznych. System wentylacji zostanie
zaprojektowany w taki sposob, aby testy te wykonywa¢ w trybie automatycznym. Producent
dostarczy szczegétowa procedure testowa.

Monitorowanie

Zainstalowane zostang przyrzady niezbedne do prowadzenia monitoringu:

Temperatura/wilgotnos¢: potaczona sonda temperatury/wilgotnosci — ciggle monitorowanie
Cisnienie: przetworniki ciSnienia - monitorowanie ciagle

Monitorowanie czastek statych: ciggle monitorowanie komory glownej — ustawienie wstepne e pre-
komorze.

Ustawienie wstepne dla gazowego nadtlenku wodoru (VHP)

Komora glowna i pre-komora beda przygotowane do wykonywania cykli sanityzacji gazowym
nadtlenkiem wodoru. Jak juz wskazano, konieczne bedzie uzycie materialdw kompatybilnych z tymi
zastosowaniami. Robot z ostong zgodng z cyklem sanityzacji zostanie dostarczony na Zyczenie.
Rekawice komory glownej 1 komory wstepnej rowniez bedgq wykonane z materiatu kompatybilnego
z cyklem sanityzaciji.

Waga bulk i filling
System dozowania bedzie wyposazony w dwie wagi, jedng bulk, a drugg filling z doktadnoscia
dozowania <= 0,10 g niezaleznie od wartos$ci nominalne;.

Kalibratory dawek

Automatyczny dyspenser fiolek bedzie mial dwa kalibratory, jeden do fiolki bulk (minimalny zakres
10 Ci) 1 jeden do koncowego napeliania (minimalny zakres 5 Ci) do pomiaru aktywnos$ci
z doktadnoscia 2% w stosunku do warto$ci nominalnej.

Autoklaw

Autoklaw jest modulem, ktéry umozliwia dyspenserowi automatycznemu rozdozowanie
radiofarmaceutykow ze sterylizacja koncowg. Autoklaw bedzie posiadat cykl sterylizacji trwajacy
ok.18 minut i musi gwarantowa¢ sterylizacjc FO>18 w temperaturze 134-137°C przez 3,5 min.
w fazie ekspozycji. Generator pary powinien obshigiwaé wode WFI. Autoklaw powinien by¢
wyposazony dodatkowo w rownolegty niezalezny system rejestracji temperatury i ciSnienia.

System czyszczenia i1 odpady

Przewiduje si¢ automatyczne czyszczenie zestawu dozujacego po zakonczeniu produkeji. Ta operacja
pozwoli obnizy¢ warto$¢ promieniowania w maszynie. Stacja tadowania wody, etanolu i 0,1 M HCI
bedzie przewidziana w pre-komorze. Przewidziany bedzie odplyw plynéw umozliwiajacy
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odprowadzanie wody zuzytej z mycia. Podlaczenie odptywu bedzie bezposrednio do systemu
usuwania cieczy radioaktywnych, a dostep do pojemnika ostonnego bedzie mozliwa od tytlu maszyny.

Oslony

Ostony muszg gwarantowaé¢ odpowiednig rownomierng ochrong zaréwno komory glownej jak
i autoklawu minimum 75 mm Pb. W cz¢éciach dyspenera o wysokim promieniowaniu, takich jak
kalibrator bulk, przedmiotem dyskusji ma by¢ 100 mm ostony (Pb).

Kalibracja

Kalibracja musi by¢ akceptowalna dla programu kalibracji. Arkusze danych Kalibracji i wyniki
powinny by¢ przegladane w celu upewnienia si¢, ze krytyczne instrumenty i urzadzenia, ktore
wymagaja kalibracji, sag odpowiednie do uzycia przed uruchomieniem (tj. w zaleznosci od
krytycznosci instrumentu w zapewnieniu prawidtowego dziatania sprzgtu) i/lub kwalifikacji dzialania
kazdego systemu. Wszystkie instrumenty powinny mie¢ mozliwos$¢ kalibracji i dobrze znane
potozenie w maszynie w celu tatwego demontazu.

Test rekawic

Automatyczny tester regkawic do testowania integralnosci. Jak wyraznie stwierdzono w wersji EU
GMP Aneks 1, test integralnosci rekawic ma fundamentalne znaczenie dla prawidtowej kwalifikacji
przed i poprodukcyjnej w izolatorze. Poniewaz rekawica jest jednym z gldownych zrédetl ryzyka w
procesie, musi by¢ dokladnie kontrolowana przed i po kazdej krytycznej fazie procesu
produkcyjnego, zgodnie z jej zarzadzaniem ryzykiem jako$ciowym, a tym samym z potrzeba
zagwarantowania jakosci produktu leczniczego . Tester rekawic to zasilany bateryjnie tester rekawic,
ktory przeprowadza testy szczelno$ci rekawic zainstalowanych na izolatorach, gdzie wymagana jest
Scisla separacja migdzy izolowanym obszarem a srodowiskiem zewng¢trznym. System przeprowadza
testy integralnosci spadku ci$nienia, ktoére sg zgodne z wymaganiami normy SO 14644-7, zalacznik
E.5. Powinien mie¢: kompaktowe rozmiary (przenosny), szybka procedure, wysoka dokladnosc,
ekran dotykowy, technologi¢ RFID, Wi-Fi, kompatybilno$¢ z VHP dla testu odwrotnego, zgodnos¢
z ¢cGMP, raporty sa zapisywane w plikach PDF, dostosowa¢ do r¢kawicy kotierze o roznych
wymiarach, system szybkiego napompowania.

Glowne funkcje procesu

Automatyczny dyspenser fiolek musi by¢ zaprojektowany w taki sposob, aby wykonywat procedurg
pracy, gdy rozne $rodowiska automatycznego dyspensera (pre-komora, komora gitéwna i system
wydawania fiolek) beda izolowane za pomoca uszczelek pneumatycznych, ktore beda dziata¢ po
zamknigciu przedzialow przejsciowych.

Biodekontaminacja komory gléwnej
Powierzchnie wewngtrzne beda okresowo poddawane biodekontaminacji przy uzyciu odpowiednio
zwalidowanych biocydéw (o dziataniu bakteriobdjczym i sporobdjczym Biocide E, Peroxide).

Biodekontaminacja materialow

W przypadku rozdozowania w warunkach aseptycznych, materialty muszg by¢ wprowadzane do
komory glownej za pomocg pre-komory i po odpowiedniej biodekontaminacji powierzchni
opakowan wtomych. Biodekontaminacja zostanie przeprowadzona przy uzyciu odpowiednio
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zwalidowanych $rodkéw biobodjczych (bakteriobdjczych, grzybobojczych, sporocydowych).
Wprowadzenie do komory gldwnej odbywacé si¢ bedzie przez zamykany otwor wewngtrzny:
materialy bedg wprowadzane zapakowane w worki, ktore nast¢pnie bedg roztadowywane przez ten
sam otwoOr wejsciowy.

Szkolenie

Przeszkolone zostang osoby bioragce udzial w czynnosciach instalacyjnych i konfiguracyjnych.
Szkolenie operatorow w zakresie Standardowych Procedur Operacyjnych zwigzanych z nowym
obiektem 1 procesami zostanie przeprowadzone przed rozpoczeciem serii walidacji procesu.
Szkolenie zostanie przeprowadzone i udokumentowane zgodnie z procedurami szkoleniowymi
producenta.

Konserwacja

Panel sterowania pneumatycznego (komora glowna i pre-komora), panel sterowania elektrycznego
(komora gtéwna i1 pre-komora) oraz autoklaw moga by¢ kontrolowane z przedzialu technicznego,
zgodnie z ukladem Inwestora. W ten sposéb mozliwe bedzie rowniez wykonywanie konserwacji
Z przedziatu technicznego bez narazania go na bezposredni kontakt z laboratorium. Wdrozony
zostanie system rozwigzywania problemow, ktory pozwoli na szybka identyfikacj¢ przyczyny
zatrzymania maszyny i szybka interwencje, ograniczajagc tym samym czas przestoju.

Przeglad dokumentacji walidacyjnej
Specyfikacja wymagan uzytkownika, test odbioru fabrycznego (FAT), test odbioru na miejscu (SAT),
ktore majg by¢ wymagane dla tego projektu.

Obowiazujace przepisy i normy

1. Aktualne standardy cGMP, zgodne z UE i FDA

2. Wytyczne PIC/S PI 014 24 czerwca ,,Izolator stosowany do przetwarzania aseptycznego i badan
sterylno$ci”

3. Raport Techniczny PDA nr 34 , Projektowanie 1 Walidacja Systemu Izolatora do Wytwarzania
I Badania Produktéw Ochrony Zdrowia”

4. FDA CFR21 czes¢ 11.

5. Deklaracja zgodnosci CE.
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SUBJECT OF THE ORDER

Automatic vial dispenser with a built-in autoclave: the equipment will be used to provide an
appropriate environment for manufacturing operations during the pharmaceutical production process,
at the same time it will provide the required protection of the production operator against ionizing
radiation, it will also be used to measure the activity of the active substance, formulation with
hydrochloric acid, dispensing od solution and sterilization radiopharmaceutical precursor containing
radioactive isotope (64Cu) followed by saturated steam sterilization in integrated autoclave.
Production of radiopharmaceuticals requires dispensing of highly radioactive final product into
primary containers and consequently packaging them into shielded containers. The process requires
precise dispensing of product solution, verification of dispensed volume and activity, final
sterilization and label printing. The automatic vial dispenser should also secure radioprotection of
personnel and other requirements of atomic law. The automatic vial dispenser should be shielded
using relevant lead shields, thus guaranteeing radioprotection of the operators. System can fill vials
with calibrated values of activity and volume and have the ability to dilute the radiopharmaceutical
API with excipient (0,1 M HCI) in bulk to programmed radioactive concentration thus fill and
calibrate vials of radiopharmaceutical precursor based on metallic radioisotope (64Cu), through direct
connection with automated production module. The automatic vial dispenser should guarantee the
production of a sterile, chemically pure product and with tolerance on the radioconcentration value
(RAC) and the volume dispensed with tolerance of +/- 10%. System should handle the 10 ml vials
(DIN/ISO20, d=25,5 mm, h=53,3 mm, Huayi Isotopes), aluminum rings (d=20,4 mm, h=7,6 mm,
Huayi Isotopes) and utilizes the disposable double packed tubing (kits). The automatic vial dispenser
should have following functions like safety interlocks, microswitches and safety relays, security
passwords for different access level to the program, audit trail with log file and alarm display,
production report, recipe report, label display, label configurator, molecule configurator, dispensing
system based on set reference time, data integrity and computerized system. The automatic vial
dispenser should consists of robotic arm, bulk load cell with integrated bulk dose calibrator, filling
load cell, filling calibrator, vial crimper, autoclave with pressure transducers and temperature sensors
compatible with dispenser which can handle the exposition phase at 134 -137 °C during 3,5 min.,
radiation shielding not less than 75 mm Pb, ventilation system based on H14 HEPA filters with
laminar flow and negative pressure cascade in main-chamber (class A air quality cGMP), pre-
chamber (class B air quality cGMP) and drawing system (class B air quality cGMP), particle
monitoring inside the pre-chamber and main chamber, line made of non-corrosive material dedicated
to transfer of hydrochloric acid for product formulation, a protection of the internal surfaces to protect
against corrosion, an automatic cleaning line of dispensing kits made of non-corrosive material to
avoid corrosion by hydrochloric acid.The automatic vial dispenser should be composed of an airtight
pre-chamber for the introduction of materials to main chamber connected with the main chamber via
an internal and shielded door. A plexiglass panel should be positioned on the front side, with two
ports with gloves compatible with the cleaning agents that allows to perform the internal handling
operations. Dispensing should be taken in the main chamber appropriately shielded and airtight.
A shielded door should be positioned on the front side, which will allow access for the machine to
set-up and cleaning operations. A plexiglass panel should be positioned on the front side, with two
ports with gloves compatible with the cleaning agents. A robotic arm will be positioned inside the
main chamber for automatic handling of vials during whole dispensing operations. The product will
be removed from the main chamber via a ventilated drawing system that places vials automatically
inside shielded containers. The ventilation system should create an certain environmental conditions
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- class B for pre-chamber and drawing system and class A for main chamber. The dispensers’ pre-
chamber and the main chamber should be protected against corrosion by spillage of hydrochloric acid
with internal corners rounded to guarantee cleanliness. Surfaces without ducts, drilling or other
obstacles. The external coverings of the dispenser should be finished at least in AISI 304 stainless
steel. The materials of the components inside the main chamber and the pre-chamber should be
resistant to cleaning agents like: 70% i-Pa, Biocide E, Peroxide and also 0,1 M HCI. Required
documents: FAT and SAT protocols and reports should be performed together with Investors’
employees. Machine and documentation should be compatible with current cGMP standards and in
compliance with EU and FDA and FDA CFR21 part 11.

Safety

Electrical interlocks
Safety relays

Security microswitches.

Security access control

Password level to enter in the process system
Operator level

Administrator levels

Authorization password

Access control system operation HMI.

Audit trail

HMI system maintain a record of system activity both by :
System dispensing operation

Warning and alarm system

Application processes

User activity of systems

User activity of applications

Intrusion Detection of the system process through HMI interface
Records describing system events

No possibility to edit the log

The ability to print / present archival data.

Output

Report of productions
Report of recipes

Report of dispensing
Log alarm

Log users list

Vial and container labels
Audit trial report
Autoclaving report.
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Unambiguous error messages on HMI

There should be defined list of alarms with root cause and solutions in the system.
The list of errors will be defined by:

Number of error message

Description

Date and hour of the error message

Actions

Action result.

Definition of electronic records

Store of information in electronic file regarding production of vials

Parameters robot

Historical log

Change of informations temperature, pressure of autoclave, sterilizing process parameters between
the process of dispenser and autoclave store in a database of HMI.

Recipes log

Events, alarms and warning log.

Definition of data , valid data ranges, limit and accuracy of data
Bulk load cell

Filling load cell

Points of robot

Calibrators measures

Temperature and pressure of autoclave

Accuracy on the filling process (vials)

Accuracy on the mixing bulk dilution

Accuracy and repeatability on the crimping vials

Accuracy of pressure inside the machine

Accuracy on the laminar flow (0,45m/s £ 0,09m/s)

Particle monitoring presets inside the pre-chamber and main box
Interlocks

Safeties

Integrity test and filters efficiency.

Required files

Databases of HMI

Tools library of computerized system

Middleware

Office software windows embedded

Network monitoring software

Anti-virus

Backup

Help desk

IT configuration management tools and other network software.
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Data input and subsequent editing

Input data of the automatic dispenser process are:
Robot input parameters (speed, torque, etc.)
Recipe input parameters

Bulk dilution input parameters

Load cells input parameters

Ventilation input parameters

Standard settings input (eg.bulk and filling capacity)
Air flow input parameters

Pressure parameters

Pre-chamber input parameters

Calibrator input parameters.

Back up and recovery

Recover the data of application HMI and PLC sotware

For critical data of the systems, get back online swiftly.

Copy backups. All files that have been selected are backed up

Capacity. The amount of data that you need to back up on a routine basis
Reliability The reliability of the backup hardware HMI and PLC.

Archive requirements

The ISPE GAMP® Good Practice Guide: Electronic Data Archiving seeks to provide a rational and
scalable approach to electronic data archiving through the development of an archiving strategy. The
implementation of this strategy should help organizations achieve and maintain regulatory
compliance, and to effectively manage electronic records over the long term.

To archive electronic records (particularly regulated records) of software HMI

To archive electronic records (particularly regulated records) of software PLC step7.

To archive electronic records (particularly regulated records) of robot points.

Inspection plan

FAT

SAT

Mechanical, pneumatic and electrical design

Risk assessment

Source code review

Testing

Change management

Document management

Traceability matrix

Validation reporting

Backup and restore

Performance monitoring.
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Data security and integrity of the management files of the automatic vial dispenser

Intrusion detection on the system process of the software, firmware of machine through a recording
system that store the wrong access.

User level management & access control (eg.: Admin, User Levell, User Level2, Guest).

Log in and logout access in the system process.

Data base system (for better data security & integrity).

Complete electronic documentation (application, log file, audit trail).

Technical requirements

All specifications necessary for setting-up the laboratory for installation of automatic vial dispenser,
will be supplied to the investor. Mechanical layout of the automatic system.

The position of the connections must be indicated (pneumatic, electric and technical gases) and also
for the waste, will be supplied to the investor.

The clearance and position of the feet with relative weight distribution will be supplied, to the
investor.

All the documentation of the machine will be supplied to the investor:

Instruction manual

Electrical diagram

Pneumatic diagram

P&ID diagram

Backup software of HMI and PLC
FAT and SAT documents
Datasheet of the main components.

Interfaces

Beyond an automatic dispenser system instance does not have any major peripheral interfaces
(hardaware and software); due to the nature of the formation of sub-systems:

Mechanical, pneumatic and electrical exchange signal interfaces (‘autoclave system).

Electrical signal interchange by some other machines (cyclotron).

Interchange of electrical signal between some other dispensers or some other shielded hot cells.
Interlocks: an interlock system must be present that prevents the transfer of the radiopharmaceutical
into the main chamber in the presence of open lead door in order to guarantee operator safety.
Audible and visual alarms an audible and visual alarm will be envisioned, which signals the work
conditions and the respect for envisioned temperature, humidity and pressure intervals, generic
alarms.

HMI interface for the process control.

Environmental

The following parameters of the machine must be kept compatible with the environmental conditions
of the laboratory:

Temperature: 15-25°C

Relative humidity: 20-80% rH

Supply 230 +-/5% , 208 vac +-5% , 16 A .freq.50/50 Hz ,cos fi=0,8

Low voltage distribution 24 vdc 10 A +/-5%
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Compress air: max. 6 bar at least
Air for ventilation: class C cGMP.

Quialification Elements

Proper design of the manufacturing facility is required under 21 CFR Part 211 of the cGMP
regulations on Buildings and Facilities. As such, it is essential that performance qualification
activities for the facility and automatic vial dispenser systems be substantially complete (i.e., executed
and data reviewed for completeness and adequacy with no significant deviations with facility and
processes in operation) prior to execution of the process validation batches. The qualification and
process validation requirements for demonstrating that equipment systems (including control system
aspects and utilities required for the proper functioning of the equipment) are suitable for their
intended use are defined in validation Gamp5. Controlling processes or capturing, holding or
transferring electronic data in computerized system without audit trail functionality is desired. It
should give a full account of what was changed, i.e. both the new and all old values should be clearly
visible. It should not be possible to edit audit trail data or to deactivate the audit trail functionality for
normal or privileged users working on the system. Itshould be specified thatauthentication on critical
systems should identify the regulated user with a high degree of certainty. The specific elements that
will be required to be verified and tested as part of the installation and operational qualification
requirements will be identified in the (Protocol Preparation Checklist) for each system that will be
qualified prior to process validation. The key areas or elements that may be documented as verified,
reviewed, or tested to determine that the system is adequate for its intended use or as specified per
design specification may include:

Materials of Construction of automatic vial dispenser

Major Equipment Components

Drawings and Documentation

Procedures Of process control

Utilities

Critical / Non-Critical Instrumentation

Critical Instrument Calibration

Spare Parts

Preventive Maintenance

Control System Aspects: Input / Outputs, Controls, Indicators, Interlocks and Alarms

Controller Testing (Security / Access Controls, Part 11, Cycle Functionality, etc.)

Operational / Performance Testing.

Materials of construction of the automatic vial dispenser

The automatic vial dispenser will be composed of standard units (always present in all possible
machine configurations) and optional units. The design modularity must allow machine configuration
flexibility in order to satisfy final customer operational requirements. Investor provide a maximum
dimension of 100x200 cm for part introduction to the construction site.

In order to operate in asepsis the automatic vial dispenser must be composed of a pre-chamber for the
introduction of materials, positioned on the left side of the main chamber and connected to the same
via an internal, sliding and shielded door. A plexiglass door will be positioned on the front side, with
gloves that allow to perform the internal handling operations envisioned. Dispensing will take place
in the main chamber (appropriately shielded). A shielded door will be positioned on the front side,
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which will allow access for the machine set-up and cleaning operations. A second plexiglass door
with gloves will be present as well as the shielded door. A robot will be positioned inside the main
chamber for automatic handling of vials during dispensing operations. The product will be removed
from the main chamber via a semi-automatic extraction system that places the vial inside CF18T
shielded containers.

Product is finally sterilised using a shielded built-in autoclave, which is connected directly into the
right side of the main chamber via an automatically opening door.

The pre-chamber and the main chamber presents the following features:

Material: AISI 316L.

Internal surface finishing: mirror-bright.

TIG continuous welds.

Internal corners rounded to guarantee good cleanliness.

Surfaces without ducts, drilling or other obstacles, which can favour the deposit of organic substances
following inefficient cleaning.

All machines produced will be subjected to a leak test in order to guarantee the chambers are sealed.
The external coverings of the machine will be realised in A1SI 304 scotch-bright.

Major equipment components

Systems of automatic vial dispenser

z
o

Description

Controller Robot

PLC

Load Cell Bulk

Load Cell Filling

Pneumatic Pinch Valves for dispensing zone

Dose calibrators

Differential Pressure

Manometers

OO (N[O [WIN |-

Absolute carbon filter for ventilation

10 Bar code reader

11 Gaskets inflate/ deflate to maintain pressure inside the machine

12 Clamp robot group

13 Controller Motor

14 Safety microswitches

15 Safety Relay

Drawings and documentation
Lay-out machine

Shielding drawing

Electrical diagram

Pneumatic diagram

P&ID diagram

Inspection plan module
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FAT (factory acceptance test module)

SAT (site acceptance test)

Instruction manual ( hardware and interface software)
Periodic maintenance manual

Spare parts list.

Ventilation system

The ventilation system will be sized in a way to guarantee maintenance of the classification
envisioned for every chamber and the pressures requested. Ventilation will have the following
features in the pre-chamber:

Inlet HEPA H14 filter

Outlet HEPA H14 filter

Inlet and outlet fans

Set-up for sanitization using hydrogen peroxide

Set-up for performing the leak-test

Set-up for performing the integrity test

Set-up for controlling clogged filter.

Ventilation will have the following features in the main chamber:

Inlet HEPA H14 filter

Outlet HEPA H14 filter* carbon filter 3.0

Laminar flow (air speed 0,45m/s + 0,09m/s) on the work surface and in the dispensing and crimping
area

Inlet and outlet fans

Set-up for sanitization using hydrogen peroxide

Set-up for performing the leak-test

Set-up for performing the integrity test

Set-up for controlling clogged filter.

Ventilation will have the following features in the drawing system:
Inlet absolute filter

Outlet absolute filter

Set-up for sanitization using hydrogen peroxide

Set-up for performing the integrity test

Set-up for controlling clogged filter.

Integrity test and filters efficiency

The ventilation system must have all of the connections necessary to perform the filter integrity and
efficiency tests. Manufacturer will produce a detailed procedure for performance of these tests.
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Leak test
The leak test must be performed periodically in the main chamber and the pre-chamber in order to
verify sealing of the same with respect to the external environments. The ventilation system will be
designed in a way to perform these tests in automatic mode. Manufacturer will supply a detailed test
procedure.

Monitoring

The instruments necessary to perform the following monitoring will be installed:
Temperature/humidity: combined temperature/humidity probe - continuous monitoring
Pressure: pressure transducers - continuous monitoring

Particle monitoring: continuous monitoring of the main chamber- set-up in

pre-chamber.

Preset for vaporized hydrogen peroxide

The main chamber and the pre-chamber will be prepared for performing sanitization cycles with
vaporised hydrogen peroxide. As already indicated, it will be necessary to use materials that are
compatible withthese applications. The robot with a cover compatible with the sanitization cycle will
be supplied on request. The main chamber and pre-chamber gloves will also be in a material
compatible with the sanitization cycle.

Load cells bulk and filling
The dispensing system will be equipped by two balances, one of bulk and one of filling by an accuracy
of dispensation <= 0,10 g independently of the nominal value.

Dose calibrators

The automatic vial dispenser will have two calibrators, one for the bulk vial (min. capacity of 10 Ci)
and one for final filling (min. capacity of 5 Ci) to measure the activity with accuracy of 2% respective
to the nominal value.

Autoclave

The autoclave is a module that allows automatic dispenser to dispense radiopharmaceuticals with
terminal sterilisation. The autoclave will have sterilisation cycle with duration approx. 18 minutes
and must guarantee sterilisation with FO>18 in temperature 134-137°C during 3,5 min. in the
exposition phase. Steam generator should handle WFI water. Autoclave should be additionally
equipped with parallel independent logging system of temperature and pressure.

Cleaning system and waste

Automatic cleaning of the dispensing kit at the end of production will be envisioned. This operation
will allow to lower the radiation value. A water, ethanol and 0,1 M HCl loading station will envisioned
in the pre-chamber for this procedure. A liquid waste will be envisioned to allow evacuation of water
used from washing. Connection the drain directly to a radioactive liquid disposal system. Regarding
the shielded container, access will be possible from the back of the machine.
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Shielding

The shielding unit must guarantee suitable uniform protection of both the main chamber and
autoclave minimum 75 mm Pb. In the high radiation parts of dispenser like bulk calibrator 100 mm
of shielding (PDb) is to be subject of the discussion.

Calibration

Calibration must be acceptable for the Calibration Program. Calibration datasheets and results should
be reviewed to assure that critical instruments and devices that require calibration are adequate for
use prior to operational (i.e. dependent on criticality of the instrument in assuring proper operation of
the equipment) and / or performance qualification of each system. All instruments should be able
calibrate and well known positioning in the machine for easy dismounting.

Glove testing

Automatic glove tester for integrity testing. As specifically stated in the EU GMP Annex 1 revision,
a glove integrity test is fundamental for the correct pre- and post-production qualification in an
isolator. Since the glove is one of the main sources of risk in the process, it must be precisely
controlled before and after each critical phase of the production process, compatibly with its Quality
Risk management and therefore with the need to guarantee the quality of the medicinal product. Glove
tester is a battery-powered glove tester that performs leak testing on gloves installed on isolators
where a strict separation between the isolated area and the external environment is required. The
system performs pressure decay integrity tests that comply with the requirements of 1SO 14644-7
Annex E.5. Should have: compact size (stand alone), a fast operation, high accuracy, complete touch-
screen, RFID technology, Wi-Fi ready, VHP compatibility for Reverse Test, cGMP compliance,
Reports are saved in PDF files, easily adaptable to glove flanges of different dimensions, rapid
inflation system.

Machine process main functions

The automatic vial dispenser must be developed in a way to perform the work procedure while the
different environments of the automatic dispenser (pre-chamber, main chamber and extraction
systems) will be isolated using pneumatic gaskets, which will function on closure of the passage
compartments.

Main chamber bio-decontamination
The internal surfaces will be periodically bio-decontaminated using appropriately validated biocides
(with bactericidal and sporicidal action Biocide E, Peroxide).

Bio-decontamination of the materials

In the event of dispensing in asepsis, the materials must be introduced into the main chamber using a
pre-chamber and following suitable bio-decontamination of the secondary packaging surfaces. Bio-
decontamination will be performed using appropriately validated biocides (bactericides,
fungicides, sporicides). Introduction into the main chamber will take place through an interlocked
internal opening: the materials will enter packaged in bags, which will then be unloaded through the
same entry opening.
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Training

Individuals participating in installation and set-up activities will be trained. Training of operators on
Standard Operating Procedures associated with the new facility and processes will be performed prior
to starting the process validation batches. Training will be carried out and documented in accordance
with the manufacturer procedures for training.

Maintenance

The pneumatic control board (main chamber and pre-chamber), the electric control board (main
chamber and pre-chamber) and the autoclave can be inspected from the technical compartment,
compatibly with the Investors’ lay-out. In this way, it will also be possible to perform maintenance
from the technical compartment without putting it into direct contact with the laboratory. A
troubleshooting system will be implemented, which will allow fast identification of the cause of
machine standstill and quick intervention, thus limiting down time.

Validation Documentation Overview
The user requirement specification, factory acceptance test (FAT), site acceptance test (SAT) to be
required for this project.

Applicable regulations and standards

Current cGMP Standards, in compliance with EU and FDA

PIC/S Guideline P1 014 24 June "lIsolator used for aseptic processing and Sterility Testing"

PDA Technical report No 34 "Design and Validation of Isolator System for Manufacturing and
Testing of Health Care Products"

FDA CFR21 part 11

CE Conformity.
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KRYTERIAWYBORU I OCENY OFERT:
e CENA (C) (MAKSYMALNA ILOSC PUNKTOW)-100PKT (100%)
Kryterium Waga Punkty Wzor do obliczenia punktacji
Cena 100% 100 C=(najnizsza cena netto/cena oferty
badanej netto)x100 pkt

Calkowita liczba punktow, jakg otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wg ponizszego wzoru:
L=C

gdzie:

L — calkowita liczba punktéw,

 C — punkty uzyskane w kryterium ,,Cena”

Adres i termin skladania ofert:
1. Oferty nalezy sklada¢ do Zamawiajacego na adres mailowy: a.kubica-misztal@voxel.pl.
W przypadku braku potwierdzenia odebrania wiadomosci prosimy o kontakt telefoniczny
2. Ofertamusi by¢ zloZona nie p6zniej niz do 17.03.2023r.
3. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

4. Oferty zlozone w walucie obcej beda przeliczane po $rednim kursie NBP obowigzujacym
W dniu sporzadzenia protokotu z przeprowadzonego zapytania ofertowego.

5. Oferta powinna by¢ zlozona na formularzu oferty zgodnie z zalgcznikiem nr 2 lub
rOwnowaznym.

Prezentacja ofert:

1. Kazdy oferent moze zlozy¢ tylko jedng oferte, w jezyku polskim Iub angielskim.

2. Wraz ze ztozeniem oferty, wymagane jest rOwniez zlozenie "O$wiadczenia o braku powigzan
personalnych lub kapitalowych z Zamawiajacym". Os$wiadczenie jest zalacznikiem 1 do
zapytania ofertowego.

3. Ofertamusi pozosta¢ wazna przez okres co najmniej 60 dni.

e

Termin ptatnosci kazdej wystawionej faktury musi wynosi¢ co najmniej 30 dni.
5. Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent.

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE:
Informacja o wyniku postepowania zostanie opublikowana na stronie voxel.pl

UWAGI:

* W zwiazku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczego6lnych rozwigzaniach
w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz shuzgcych ochronie bezpieczenstwa
narodowego (Dz. U. poz. 835) z udzialu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty lub
obywatele z Federacji Rosyjskiej objete/-ci sankcjami okre§lonymi w art. I ww. ustawy, o ile w dniu
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sktadania oferty znajduja si¢ na liscie 0sob i podmiotow, wzgledem ktorych nalezy stosowac srodki
sankcyjne, prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewnetrznych
I Administracji

» Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ uniewaznienia zamowienia lub rezygnacji z zamowienia
towarow 1 ustug wchodzacych w sklad postepowania czeSciowego, lub z caloSci postepowania,
w przypadku nie uzyskania srodkow na realizacj¢ tego zamowienia lub w innych przypadkach, gdy
realizacja zamOwienia nie bgdzie lezala w interesie Zamawiajacego.

* Z udzialu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajagcym
osobowo lub kapitatowo.

Przez powiazania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujagcymi w imieniu Zamawiajacego czynno$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w szczegolnosci na:
a) uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10% udzialow lub akcji, o ile nizszy proég nie wynika
Z przepisOw prawa lub nie zostat okreslony przez 1Z PO,
C) pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajacego, prokurenta,
petnomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia
w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

» Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ negocjacji przedstawionej oferty.

* Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawarte] z wybranym Oferentem
W wyniku przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamowienia publicznego z nastepujacych
powodow:

a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamowienia,

b) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajacego lub Oferenta,

¢) zmian regulacji prawnych obowigzujacych w dniu podpisania umowy,

d) sity wyzszej,

e) wystagpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajacej wykonywanie prac,

f) w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajacych poza zakres rzeczowy
i/lub finansowy wskazany w Ofercie, Strony zobowigzuja si¢, ze zmiany takie zostang wprowadzone
na podstawie stosownego aneksu.
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Zalacznik nr 1

Oswiadczenie dotyczgce braku powiazan osobowych lub kapitalowych z Beneficjentem
projektu (Zamawiajacym) dotyczacym zapytania ofertowego Nr ............ccceeveecieiinecnnnnnn
(nazwa zapytania ofertowego).

Niniejszym o$wiadczam, iz jako Oferent nie jestem powigzany/a osobowo lub kapitalowo
Z Zamawiajacym. Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania
mi¢dzy Beneficjentem lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Beneficjenta lub osobami wykonujacymi w imieniu Beneficjenta czynno$ci zwigzane
Z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawcg, polegajace w szczegdlnosci na:
1. Uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej; 2. Posiadaniu co
najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepisow prawa lub nie zostat
okreslony przez 1Z PO, 3. Pehlieniu funkcji czlonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego,
prokurenta, pelnomocnika; 4. Pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewiefistwa lub
powinowactwa w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia
w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

................................................................. (data i podpis upowaznionej osoby)
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Attachment No.1 ENG
We declare that we have no personal or capital connections with the Purchaser.

Equity or personal relationship is understood as relations between the Ordering Party or individuals
authorized to take commitments on behalf of the Ordering Party or those acting on behalf of the
Ordering Party in order to prepare and implement the contractor selection procedure, and the
Contractor, including in particular:

a) being a partner to civil law partnership or commercial law partnership;

b) holding at least 10% of shares

c) being a member of a supervisory or management corporate body, a holder of general
commercial power of attorney, an authorized representative;

d) being married to, being in direct consanguinity or affinity, second-degree consanguinity or
affinity of the second degree collaterally or by adoption or guardianship.
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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego

(piecze¢ Wykonawcy)

FORMULARZOFERTOWY

Nawigzujac do ogloszenia o postepowaniu o udzielenie zamdéwienia, ktorego przedmiotem jest
dostawa modutu do budowy linii pilotazowej: modul oczyszczania.

Nazwa Wykonawcy:*

Ml

(nalezy wypetnic jesli korespondencja ma by¢ przekazywana na adres inny niz siedziba Wykonawcy)

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia
zZa:

Ceng netto: ............
Ceng brutto: ................
[ (010 1 ) (N )

2. Oswiadczamy, ze oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w terminie: ..........
tygodni od daty zawarcia umowy

3. Oswiadczamy, Ze dla przedmiotu oferty okres gwarancyjny bedzie wynosil: .............
miesiecy.

4. Oswiadczamy, ze posiadamy aktualne certyfikaty zarzadzania jakoscia UNI EN ISO 9001 i
EN ISO 13485.
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5. Oswiadczamy, Ze posiadamy niezbedna wiedze i doSwiadczenie w zakresie dostawy
urzadzen wykorzystywanych w radiochemii/produkcji radiofarmaceutykow, pozwalajace
na prawidlowa realizacj¢ zamdowienia.

6. Os$wiadczamy, ze znajduje si¢ w sytuacji, pozwalajacej na prawidlowg realizacje
zamoOwienia.

7. Oswiadczamy, ze powyzsza cena zawiera wszystkie koszty, jakie poniesie Zamawiajacy
w przypadku wyboru niniejszej oferty.

8. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z trescig Zapytania ofertowego wraz z zalacznikami i nie
wnosimy do niej zastrzezen oraz zdobyliSmy informacje konieczne do przygotowania oferty na
realizacj¢ przedmiotu zamdéwienia.

9. Oswiadczamy, iz zaoferowany w niniejszym postgpowaniu sprz¢t spelnia minimalne wymagania
okreslone w zapytaniu

10. Uwazamy si¢ za zwigzanych ofertg na czas 60 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

11. Os$wiadczamy, ze wybor naszej oferty: nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego
obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustug* / bedzie
prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami
0 podatku od towardéw i ushug®, wobec czego ponizej wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub
ustugi, ktorych dostawa lub §wiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujemy
ich warto$¢ bez kwoty podatku.

(Jesli nie dotyczy — Wpisac ,,nie dotyczy” )
12. Oswiadczamy, ze wypehili$my obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO! wobec 0sob fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio

pozyskalem w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamoéwienia w niniejszym postepowaniu?.

13. Oswiadczam, ze nie jesteSmy powigzani osobowo lub kapitalowo z Zamawiajgcym.

Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujacymi w  imieniu = Zamawiajagcego  czynno$ci zwigzane Zz  przygotowaniem

1 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczgcych lub zachodzi wytaczenie

stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oSwiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie)
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| przeprowadzeniem procedury wyboru sprzedawcy nieruchomosci a wykonawca, polegajace
W szczegodlnosci na:

— uczestniczeniu w spdlce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowey,

— posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji,

— pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,
— pozostawaniu w zwigzku malzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii

prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii boczne;j
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Pieczatka i podpis Wykonawcy lub
osoby/osob uprawnionych do reprezentowania

Wykonawcy
(*Niepotrzebne skresli¢)
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Attachment No. 2 to the Inquiry Form

(stamp of the Contractor)
BID FORM

Referring to the announcement of a contract award procedure for the supply of module for building
a pilot line: purification module.

I PP P TP PP
PRONE NUMDET: ... ettt e et e e b e et e ese e s be e be e st e saeeteene e e beeneesneenreenneanes
L2 11011 0 oSS
BTl L et e et taeenaeebeeennas
Correspondence AddIESS: . ... ..ttt e
(must be completed if the correspondence is to be delivered to an address other than the registered
office of the Contractor)

1. We offer delivery of the order in accordance with the specifications of the order:

AN =] ] (o USRS PO PO TP PRI
L LS o] (o P PR RRPURTRRPR
(I WOEAS o eueineineiniiniiniieeneeeeintiateaceeensensancnncessnnmmemasessesssesnsesassssesnsestessesssessesssemsesses )

2. We declare that we offer the execution of the subject of the order on time: .......... weeks
from the date of placing the order

3.  We declare that for the subject of the offer the warranty period will be: ............. months.

4. We declare that we have valid certificates of quality management UNI EN ISO 9001, EN
ISO 13485.

5.  We declare that we have the necessary knowledge and experience in the delivery of devices
used in radiochemistry / production of radiopharmaceuticals, allowing for the correct
implementation of the contract.

6. We declare that we are in a situation, allowing the correct execution of the contract.
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7. We declare that the price includes all costs incurred by the Ordering Party in the case of selection
of this offer.

8. We declare that we have read the contents of the Request for Proposal with attachments and do
not raise any objections to it and have obtained the information necessary to prepare an offer for
the implementation of the subject of the contract.

9. Wedeclare that the equipment offered in this proceeding meet the specifications set out in subject
description

10. We consider ourselves bound by the offer fora period of 60 days from the expiry of the deadline
for submission of tenders.

11. We declare that the choice of our offer: will not lead to tax liability on the part of the Ordering
Party in accordance with the VAT regulations.* / will lead to tax liability on the part of the
Ordering Party in accordance with the VAT regulations.* We indicate the name (type) of goods
or services, the supply of which will lead to its creation, and indicate their value without the
amount of tax.

(If not applicable, please write 'not applicable’.)

12. We declare that we have fulfilled the information obligations provided for in Article 13 or Article
14 of the General Data Protection Regulation (,,RODO”) with respect to natural persons from
whom we obtained personal datadirectly or indirectly in orderto apply forthe award of a contract
in this proceeding.s.

13. We declare that we have no personal or capital connections with the Purchaser.

Equity or personal relationship is understood as relations between the Ordering Party or individuals

authorized to take commitments on behalf of the Ordering Party or those acting on behalf of the

Ordering Party in order to prepare and implement the contractor selection procedure, and the
Contractor, including in particular:

e) being a partner to civil law partnership or commercial law partnership;
f) holding at least 10% of shares

3 Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of individuals with
regard to the processing of personal data and on the free movement of such data and repealing Directive 95/46/EC (General Data
Protection Regulation) (OJ L 119, 04.05.2016, p. 1).

2 When the tenderer does not transmit personal data other than those relating directly to him or where the obligation to provide
information is waived pursuant to Article 13(4) or Article 14(5) General Data Protection Regulation (,RODO”), the contractor

does not submit the content of the declaration (deletion of the content of the declaration, e.g. by erasing it).
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g) being a member of a supervisory or management corporate body, a holder of general
commercial power of attorney, an authorized representative;

h) being married to, being in direct consanguinity or affinity, second-degree consanguinity or
affinity of the second degree collaterally or by adoption or guardianship.

Stamp and signature of the Contractor or
a person authorised to represent the
Contractor (*Delete as appropriate.)



