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Dimensions of GRP® Modules

SCINTOMICS



GRP®

The simplest PET Production Das einfachste PET

system in the world (¥*) Produktionsystem der Welt (*)
(*) Thanks to the unique and innovative touch (*) Die gleiche Zeit, die Sie zum Lesen dieser
screen user interface, you could be trained to run Broschure bendtigen werden, reicht aus, lhnen
a production with a GRP®-module in the same die einzigartige und innovative Bedienung unserer
time you need to read this brochure. GRP®-Module zu erlautern.
After training you would be able to run GMP Hiernach konnten sie die GMP-gerechte
compliant sythesis of F-18-FDG, F-18-FMC, Herstellung von F-18-FDG, F-18-FMC, F-18-FET,
F-18-FET, F-18-FET, F-18-FLT, F-18-FMISO, F-18-FLT, F-18-FMISO, F-18-FES, F-18-Fluorid,
F-18-FES, F-18-Fluoride, Ga-68-DOTATATE, Ga-68-DOTATATE, Ga-68-CXCR4, Ga-68-RGD
Ga-68-CXCR4, Ga-68-RGD yourself... etc. selbst durchfihren...
...if your staff is not already running a synthesis ..wenn ihre Mitarbeiter sie lassen.
themselves.

GRP® is a registered trademark of SCINTOMICS GmbH



SCINTOMICS GRP®
- Good Radiopharmaceutical Practice -

7 Dimensions of 7 Dimensionen eines
GRP® Modules GRP® Moduls
- the intracellular - die intrazellulare
- the macroscopic - die makroskopische
- the microscopic - die mikroskopische
- the pharmaceutical - die pharmazeutische
- the economical - die betriebswirtschaftliche
- the service dimension - die Service Dimension
and und
- the unexpected dimension - eine unerwartete Dimension

GRP® is a registered trademark of SCINTOMICS GmbH



the ‘intracellular’
dimension

We constructed all GRP®-modules with efficient
use of space.

As such there are no surprises when we come to
install the system. What you see is what you get:
no hidden components and no peripheral devices.
GRP®-module and GRP®-interface (Tablet PC or
normal PC) plus power supply are the only
components required, and if you install a 24V
power supply within your new hot cells, even the
external power supply can be omitted.

Due to our compact design, when necessary you
are able to fit two modules in one standard size
hot cell.

One or two modules with the same or differing
cassette kits today offer the opportunity to
undertake different syntheses tomorrow, maximum
flexibility, in highest Good Radiopharmaceutical
Practice quality.

Die ‘intrazellulare’
Dimension

Wir haben alle GRP®-Module besonders kompakt
konstruiert.

Und damit sie keine bdsen Uberraschungen
erleben, halten wir uns an das gute alte
WYSIWYG Prinzip: what-you-see-is-what-you-get:
keine versteckten Komponenten und keine
peripheren Gerate, die man erst bei der Installation
zu Gesicht bekommt.

GRP®-Modul und GRP®-Interface (Tablet-PC oder
Normal-PC) plus Netzteil, mehr bendtigen sie
nicht. Und wenn sie bei der Installation lhrer
neuen HeiBzellen bereits eine zentrale 24V
Versorgung vorsehen, fallt sogar das Netzteil weg.

Daher sind wir in der Lage, selbst kleine Doppel-
HeiB-Zellen bei Bedarf mit zwei Modulen zu
bestlicken.

Einzeln oder doppelt bestlickt, mit gleichen oder
verschiedenen Cassetten, heute so, morgen
anders: maximale Flexibilitat, in hochster

Good Radiopharmaceutical Practice Qualitat.






the ‘macroscopic’
dimension

GRP® - the smallest and most compact system
on the market.

The components of the GRP®-system are
designed to stack directly above one another to
minimize the module footprint. Alternatively the
stacking may be back set using a special
mounting plate to provide further synthesis
options and to conform to customers hot cells.

Only one single GRP®-module is necessary to
produce, apart from F-18-FDG and F-18-Flouride,
also other commonly used tracers such as

F-18-FET, F-18-FLT, F-18-FCHO, and F-18-FMISO.

In contrast, devices of other manufacturers are
dedicated and several synthesis units become
necessary.

Therefore GRP® is the most compact and flexible
system on the market — compare for yourself.

Die ‘makroskopische’
Dimension

GRP® - das kleinste und kompakteste System auf
dem Markt.

Die Komponenten des GRP®-Systems werden in
der regel fluchtgerecht lbereinander positioniert.
Alternativ konnen sie dank eines speziellen
Halterungssystems auch versetzt gestapelt
werden, so dass selbst groBere VorratsgefaBe
oder Kartuschensysteme problemlos montiert
werden konnen.

Mit einem GRP®-Modul knnen neben F-18-FDG
und F-18-Fluorid auch andere Tracer, wie
F-18-FET, F-18-FLT, F-18-FCHO und F-18-FMISO,
hergestellt werden, wahrend bei Geraten anderer
Hersteller hierzu mehrere Syntheseeinheiten not-
wendig werden.

Daher ist GRP® das kompakteste System auf dem
Markt — vergleichen Sie selbst.






the ‘microscopic’
dimension

R, = 0.8pm

GRP®-modules are manufactured from high-
quality V4A steel. Therefore the GRP®-module
housing will remain stable even when competitors
housings will become corroded.

For the white coated areas a high-strength,

chemically resistant lacquer was used.

All PEEK components are manufactured by using
FDA-certified PEEK material in accordance with

with the DIN and EN 10204 traceability standards.

In addition, GRP®-housings conform to EHEDG
(European Hygienic engineering & Design Group)
standards. Surface roughness is Ry < 0.8 um to
ensure ease of cleaning.

Die ‘mikroskopische’
Dimension

R, = 0.8pum

GRP®-Module sind im aus hochwertigstem V4A
Stahl gefertigt. Daher sind GRP®-Modulgehaduse
selbst dann noch stabil, wenn andere Gehause
bereits korrodierten.

Fir die weil beschichteten Bereiche wurde ein
hochfester, chemisch besonders stabiler Lack
verwendet.

Alle PEEK-Bauteile sind aus PEEK mit FDA
Zulassung gefertigt, hergestellt nach engen DIN-
Normen und mit EN 10204 Werksbescheinigung.

Zudem sind GRP®-Gehause EHEDG-konform
(European Hygienic Engineering & Design Group).
Die Oberflachenrauheit betragt R, < 0,8 um und
ermoglicht so eine verlassliche Reinigung.






the ‘pharmaceutical’
dimension

Cassettes for the most relevant PET tracers are
already available, and the list of GRP®-cassettes
for GMP production of diagnostic and therapeutic
tracers is continuosly expanding.

The GRP® Cassette-Kits include all disposables,
necessary reagents and solvents.

Further components are not required.

GRP®-cassette-kits are produced exclusively by
ABX advanced biochemical compounds and are
delivered with extensive GMP documentation.

In addition to standard tracer kits, SCINTOMICS
offers synthesis kits for some of the most
innovative and promising recently discovered
biomarkers. Our selections for 2012 include
Ga-68-CPCR4 or Ga-68-TRAP(RGD)s.

For these tracers cassette-kits will be made
available exclusively for GRP®-modules.

For researchers wishing to develop custom
tracers, valve manifolds, plastic reactors and
further accessories are available from SCINTOMICS.

Die ‘pharmazeutische’
Dimension

Die Palette an Komplett-Kassetten fiir GRP®-
Module umfasst bereits die wichtigsten Tracer
und wird gegenwartig auf weitere relevante
diagnostischen PET Tracer und ausgesuchte
therapeutische Tracer erweitert.

Bei den GRP®-Kassetten-Kits handelt es sind
generell um Komplett-Kits.

Sie umfassen Einwegkassetten und alle notwendi-
gen Reagenzien und Losemittel. Weitere Kompo-
nenten sind nicht notig.

GRP®-Kits werden exklusiv von ABX advanced
biochemical compounds produziert und mit
umfangreicher GMP Dokumentation ausgeliefert.

Darliber hinaus stehen exklusiv flir GRP®-
Module Cassetten innovative und leistungs-
fahige neue Biomarker zur Verfiigung, so z.B.
fur Ga-68-CPCR4 oder Ga-68-TRAP(RGD);.

Fir Eigenentwicklungen sind Ventil-Manifolds,
Kunststoffreaktoren und weiteres Zubehor Uber
SCINTOMICS erhaltlich.

produced by

ABX

advanced biochemical compounds
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the ‘economical’
dimension

GRP®? is a highly flexible system for the production
of radiopharmaceuticals, and this flexibility
extends to all dimensions, including the
economical.

We offer the most extensive selection of payment
options and packages to meet your requirements,
which we will help to determine based on your
needs and budget.

Minimum expenditure for maximum use.

Die ‘betriebswirtschaftliche’
Dimension

GRP® ist ein hoch flexibles System zur Produktion
von Radiopharmaka, und diese Flexibilitat
erstreckt sich bei uns auf alle Dimensionen,

auch auf die betriebswirtschaftliche.

Sie haben die Auswahl zwischen verschiedensten
Zahlungsmodalitaten und bedarfsgerechten
Gesamtpaketen, die wir auf Ihre BedUrfnisse und
Erfordernisse abstimmen. Zusammen mit lhnen,
Ubersichtlich und exakt kalkulierbar.

Minimaler Aufwand bei maximalem Nutzen.
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the ‘service’ dimension

This dimension of the GRP®-modules covers
extensive and efficient service and maintenance
in the three categories:

Standard, Full and Premium.

These categories offer an attractive range of
service and maintenance packages, preventive
maintenance plans, component availability
options, software and hardware updates,
documentation support and contract
management, to mention only a few relevant
features.

Virtually nothing remains to be desired.

6_ Die ‘Service' Dimension

Diese Dimension der GRP®-Module umfasst
umfangreiche und leistungsfahige Service- und
Wartungsdienstleistungen in den drei Kategorien

Standard, Voll und Premium.

Diese Gesamtpakete reichen von einem
attraktiven Service und Wartungsangebot, liber
umfangreiche PraventivmaBnahmen und Ersatz-
teil-Vorsorge bis hin zu umfangreichen Software-
und Hardware-Updates, Dokumentationsunter-
stlitzung und Sicherung sowie Contract
Management, um nur einige wesentliche Punkte
ZU nennen.

Hier bleibt kein Wunsch offen.



Service and Maintenance

Service und Wartung Standard Premium

Service and Replacement Parts Availability

Service und Ersatzteilverfiigbarkeit ° ° °
Standard (CET/CEST) * Standard (MEZ/MESZ) * ° [ °
Emergency Service (CET/CEST) 2 Notdienst (MEZ/MESZ) 2 O ° °
24 hour Service Personnel Availability 3 Pikettdienst 3 (@) o °

Service Call Desk / Service Bereich

Call Response Time Reaktionszeit 24 h <12h immediately/unverziiglich
Intervention Time Interventionszeit
Complete System Failure bei Totalausfall <48h <48 h  immediately/unverziiglich
Limited Functionality of the Device bei eingeschrankter Funktion <5d <3d immediately/unverziiglich
Contract Manager Contract Manager O @) []
Software Maintenance / Software Wartung ° ° °
Remote Access 4 Fernwartung® ° ° °
On-Site Service 4 Vor-Ort Service* ° ° °
Preventative Remote Maintenance Prdventive Fernwartung O ° °
Software Information Service Software Informations Service ° o o
Software Update Service Software Update Service O ° °
Software Installation Service Software Installations Service O @) [
Data Backup Datensicherung O @) [
Hardware Maintenance / Hardware Wartung ° ° °
On-site Service & Maintenance Included 4 Vor-Ort Service & Wartg. inkl. * ° ° °
Maintenance Material Included Wartungsmaterial inkl. O ° °
Parts included Ersatzteile inkl. (@) ° °
Component Availability Analysis 4 Ersatzteilverfiigbarkeitsanalyse? O ° °
Preventative Maintenance Plan 4 Prdventivwartung? (@) o °
Immediate Module Component Availability Ersatzteilverfligbarkeit liber Prdsenzlager O @) [
Components for Optimization Inclusive Ersatzteile fiir Modellpflege inkl. (@) o °
Documentation / Dokumentation ° ° °
Detailed Service Report (GMP) Detaillierter Servicereport ° [ °
Detailed Maintenance Report Detaillierter Wartungsreport ° [ (]
Data Backup Datensicherung (@] O [
Communication Channel Updates Aktualisierung Kommunikationskandle ° [ °
Product Certification Update Aktualisierung Produkteschein ° [ °

O not included / nicht eingeschlossen ® included / eingeschlossen

(%) 8.00 AM - 04.00 PM / 8.00 - 16.00Uhr; (3 8.00 AM - 04.00 PM/ 8.00 - 16.00 Uhr, courier service / Kurierdienst
(%) 0.00 AM- 12.00 PM/ express courier service/Express Kurierdienst; (*) 1 x yearly / 1x pro Jahr




the ‘unexpected’
dimension:

stress-tested

Discover the unexpected dimension of tracer
production with GRP®:

- security that GMP production with GRP®

is simple, fast, reliable and reproducible.

- and the ease with this straight forward
production system.

The intuitive operation of the GRP®-module
delivered with a Touch screen Tablet PC (optional
with standard PC) enables error free operation
even by personnel without extensive chemical and
technical training.

The unique Touch screen control was limited to
nine main functions, and includes a graphical help
function and a Quick Reference Guide, available
at any time.

GMP production on highest level:
simple, reliable ...
... and stress tested.

Die ‘unerwartete’
Dimension:

stress-getestet

Entdecken sie die unerwartete Dimension der
Tracerproduktion mit GRP®:

- die Sicherheit, dass GMP Produktion mit GRP®
einfach, schnell, zuverlassig und reproduzierbar
ist.

- und die Leichtigkeit, mit der sie dies
bewerkstelligen.

Die intuitive Bedienung der standardmalig mit
Touch-Screen Tablet-PC ausgelieferten GRP®-
Module (optional mit Standard-PC) erlaubt schon
nach kurzer Schulung eine fehlerfreie Bedienung,
selbst durch Personal ohne chemische Fachaus-
bildung.

Die einzigartige Touch-Screen-Steuerung wurde
hierzu auf neun Hauptfunktionen limitiert, inklu-
sive graphischer Hilfefunktionen, die Ihnen jeder-
zeit als Quick-Reference Manual zur Verfligung
stehen.

GMP Produktion auf hochstem Niveau:
einfach, zuverlassig ...
... und stress-getestet






On-Site Requirements
Module specifications

Size (W x H x D): 330mm x 310mm x 280mm
Power consumption: 330W (0.330KVA), 24VDC
(110-230VAC power supply included)

Additional space of 150mm at the back of the unit to
allow for connection cables and ventilation as well as 60
mm on the side for solvent bottles is recommended (but
not necessary).

Electronic connections

Electrical and data transfer cables require a free and
accessible port for feed through.

See below for a list of cables and tubing which must be
accommodated:

Electrical cable for the synthesis module:

8mm diameter (plug 21 mm diameter)

Data transfer cable from synthesis module.

(USB-B) to control pad or notebook (USB-A):

5mm cable diameter, plug 13mm x 11 mm.

NOTE: Maximum cable length of USB connection is
25m. A cable longer than >3m needs an active reach
extension. Contact us for recommendations!

Media Requirements
Nitrogen or Argon Input: (O.D. 3.2mm, 4bar), needs to
be provided.

In Addition

Space required outside the hot cell for:

a) a Tablet PC (approx. 20mm x 208 mm x 300mm)

or a PC (optionally)

b) 24V power supply (62mm x 27 0mm x 155mm)

for the GRP®-module

c¢) as well as two or one (when Tablet-PC is used in
battery mode) electrical outlets (100-240VAC,
50/60Hz, 16 A) for the Tablet-PC/PC and GRP®-module

Remark: Alternatively the power supply may be placed
inside the hot cell when an electrical outlet of the above
mentioned specification is available.

In addition, the 24V power supply (62mm x 270 mm x
155 mm) for the GRP®-module can be omitted when an
internal 24V system is available inside the hot cell.

Installationsanforderungen
Modulspezifikationen

GroBe (B x Hx T): 330 mm x 310mm x 280mm
Stromverbrauch: 330W (0.330KVA), 24VDC
(110-230VAC Netzteil inkl.)

Es wird empfohlen ca. 150mm riickwartigen

Abstand fir elektrische Anschlisse und eine gute Luft-
zirkulation zu gewahren und 60 mm zusatzlichen Platz
an der Seite flir Losungsmittelflaschen bereitzuhalten.
(nicht zwingend notwendig)

Elektronische Verbinder

Stromversorgungs- und Datentransferkabel

benaotigen einen frei zuganglichen Anschluss fir eine
Kabeldurchfiihrung mit den folgenden Spezifikationen:

Stromversorgungskabel fiir Syntheseeinheit:
Kabeldurchmesser 8mm (Steckerdurchmesser 21 mm).
Datentransferkabel vom Synthesemodul (USB-B) zum
Tablet-PC oder Laptop (USB-A): 5mm Kabeldurchmes-
ser, Stecker 13mm x 11mm.

ACHTUNG: Die maximale Kabellange der USB Verbin-
dung betragt 25m. Ab einer Lange von >3m wird eine
aktive Verlangerung benotigt. Bitte kontaktieren Sie uns
vorab bezlglich Empfehlungen!

Medienanforderungen
Stickstoff oder Argon: (SchlauchauBendurchmesser
3,2mm, 4bar) muss bereitgestellt werden.

Zusatzlich

AuBerhalb der Zelle wird Platz benctigt fir:

a) den Tablet-PC (ca. 20mm x 208 mm x 300mm) oder
einen optionalen PC

b) ein 24VDC GRP®-Systemnetzteil (62mm x 270mm x
155mm)

c) sowie zwei bzw. eine (bei Verwendung des Tablet PCs
im Batteriemodus) Schuko-Steckdose (100-240 VAC,
50/60Hz, 16 A) fiir vorgenannte Gerate

Anmerkung: Alternativ kann das Systemnetzteil selbst-
verstandlich auch innerhalb der Zelle platziert werden,
wenn eine Schuko-Steckdose o.g. Typs innerhalb der
Zelle verfligbar ist.

Ebenso kann auf das GRP®-Systemnetzteil vollstandig
verzichtet werden, wenn ein interner 24V Anschlub ent-
sprechender Leistung in der HeiB-Zelle vorhanden ist.
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WINKGEN

Distributor

WINKGEN MEDICAL SYSTEMS GmbH & Co. KG
Eichendorffstralie 3

D-35584 Wetzlar

Telefon: +49(0)6441 / 381437

Telefax: +49(0)6441 / 381442




