Vécna napln reseni projektu

Projekt: Vyzkum a testovani novych materiali pro vyrobu stenti

Ev.cC.:

FV40276

Etapy feSeni:

Priloha ¢. 2

Zajisténi feseni etap

Etapa Nazev etapy a struényvpf*ehled ¢innosti (ndzev pifjemce nebo Termin_
a V etapé DUP) ukonceni
podetapy etapy
rok 2019
Vyzkum novych materialii, vyvoj
metodiky in vitro ¢aste€né degradace
1 materiali; biologické hodnoceni E!_LA-CS/ 12/2019
' vstupnich materiali, zahajeni VUOS/UHK
degradaé¢nich studii véetné ovérovani
mechanickych vlastnosti
11 V}'Ibér materiald, ptiprava vzorkl pro ELLA-CS
vyzkum
12 PrV(o)tni testovani materiali, vyhodnoceni ELLA-CS
testu
ZaloZeni degradacni ,,in vitro* studie v
L3 | oztoku fosfatového pufru ELLA-CS
14 ZaloZeni feélného starnuti pro dané ELLA-CS
zkoumané vzorky
1.5 Zdakladni baterie biologickych zkouSek VvUOS
Experimentalni faze vyvoje nové metodiky
1.6 na in vitro degradaci v simulovanych VUOS/UHK
podminkach riznych télnich prostfedich
Vyvoj a pfiprava standardizovanych
1.7 syntetickych télnich tekutin na zaklad¢ UHK
dostupnych tdaju v literatuie
rok 2020
Vyzkum novych materiali -pokracovani,
validace navrzené metodiky ¢astecné ELLA-CS/
2. degradace materialii; biologické zkouseni , 12/2020
L oo A VUOS/UHK
materialu z 1. Etapy; pokracovani
degradaé¢nich studii
2.1 Testovani vlastnosti vzorkl ELLA-CS
Pribézné vyhodnoceni realného starnuti pro
2.2 dané zkoumané vzorky vcetn¢ jejich ELLA-CS

,»in vitro* degradacni studie




2.3

Validace nové navrzené metodiky na in
vitro degradaci v simulovanych
podminkach raznych télnich prostfedich

vUoSs

2.4

Dokonceni a vyhodnoceni zakladni baterie
biologickych zkousek

vUOS

2.5

Analyza degradacnich produktl

VUOS

2.6

Experimentalni porovnani prabéhu
degradace modelovych degradabilnich
materidlt v syntetickych a vitalnich télnich
tekutinach s definovanym pribéhem
degradace

UHK

2.7

Analytickd faze vyvoje metodiky castecné
degradace materiala

UHK

2.8

Vyhodnoceni zékladni baterie biologickych
zkousek

UHK

Rok 2021

Vyroba prvnich navrhi funkénich
vzorki zdravotnickych prostredkii na
bazi novych degradabilnich materiali;
zahajeni preklinického testovani
vybraného typu - biologického hodnoceni
vybranych typi materiali v souladu s
ISO 10993 v rezimu Spravné laboratorni
praxe; pokracovani degradacnich studii.

ELLA-CS/
VUOS/UHK

12/2021

3.1

Testovani vlastnosti vzorku

ELLA-CS

3.2

PribéZzné vyhodnoceni realného starnuti pro
dané zkoumané vzorky vcetné jejich
,»in vitro degradacni studie

ELLA-CS

3.3

Preklinického testovani v rozsahu normy
CSN EN ISO 10993

VUOS/UHK

Rok 2022

Dokonceni testii biologického hodnoceni;
materialova charakterizace zvoleného
typu funkéniho vzorku, dosaZeni
hlavnich vysledkii; vyhodnoceni prubéhu
preklinického testovani a priprava
podkladii pro klinickou studii

ELLA-CS/
VUOS/UHK

12/2022

4.1

Testovani mechanickych vlastnosti
funk¢nich vzorkl stentl

ELLA-CS

4.2

Schvaleni nové ovétené vyrobni
technologie s ovéfenymi kontrolnimi kroky
a schvaleni interni vyrobni dokumentace

ELLA-CS

4.3

Celkové zavérecné vyhodnoceni novych
materialil a stentil

ELLA-CS

4.4

Zhodnoceni biologické bezpecnosti
zdravotnického prostfedku

ELLA-CS




Dokonceni preklinického testovani novych

4.5 stentl, vyhodnoceni vysledku preklinického VUOS/UHK
hodnoceni

46 Celkoxe zdvérecne vyhodnoceni novych VUOS/UHK
materialil a stentil
Zhodnoceni biologické bezpecnosti ,

4.7 zdravotnického prostredku VUOS/UHK

48 Ptiprava zavére¢né zpravy ELLA-CS/

' VUOS/UHK




