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Nazev projektu (CZ): Inovace a automatizace technologie vyroby fluorescen¢né znacenych
monoklonalnich protilatek

Etapy reseni

Etapa a Termin ukonceni
a Nazev etapy a
podetapy etapy
rok 2021
Instalace zarizeni technologie WMBR: instala¢ni kvalifikace (I1Q), zpracovani
1.1 12/2021
protokolu 1Q
Instalace chromatografickych systémii AKTA: instala¢ni kvalifikace (1Q),
2.1 . 12/2021
zpracovani protokolu 1Q
Instalace fluorescenc¢niho spektrofotometru CARY Eclipse: instala¢ni kvalifikace
2.3 - 12/2021
(IQ), zpracovani protokolu 1Q
Instalace robotické jednotky MiR 200: instala¢ni kvalifikace (IQ), zpracovani
5.1 12/2021
protokolu 1Q
rok 2022
12 Nastaveni provoznich parametrii technologie WMBR: testovani regulac¢nich prvka 03/2022

zartizeni (kultivacni podminky), operacni kvalifikace (0Q), zpracovani reportu 0Q

Nastaveni provoznich parametri systémi AKTA: testovani regulacnich prvki
2.2 zafizeni{ (chromatografické podminky, operacni limity nosnych systémi, rozsahy 03/2022
detektor(, operaéni kvalifikace (0Q), zpracovani reportu 0Q

Protokoly S4W - Vyvoj nového modulu: vyvoj modulu, testovani algoritm, zajisténi

31 oy w1 p s
funkce v komunikac¢nim prostiedi vyrobniho Terminalu

03/2022

Protokoly S4W - verifikace modulu: ovéfeni nastavenych funkci v testovacim

3.2 prostiedi podnikového systému Smart4Web

06/2022

Protokoly S4W - piiprava formulari: navrh a testovani novych $ablon Pracovnich
3.3 listti - kompatibilita s novym SW modulem, implementace do modulu pro 06/2022
automatizované generovani PDF

Protokoly S4W - validace modulu: implementace do plné verze podnikového
3.4 systému Smart4web - spojeni s vyrobni davkou produktu (vyvojova Sarze), 09/2022
vyhodnoceni integrace organizac¢ni zmény do vyrobniho procesu (report validace SW)

ZkuSebni provoz technologie WMBR: kultivace vybranych hybridomovych bunék,
sledovani vytézki produkce monoklonalnich protilatek (gelova elektroforéza,
spektrofotometrie), srovnani se pouzivanou technologii STBR, ovéreni kvality
produkttli - spektrofotometrie, priitokova cytometrie (verifikace technologie WMBR)

1.3 12/2022

Zkusebni provoz automatizovaného procesu aktivace fluorochromi: vybér

a testovani chromatografickych sorbentd (typ sorbetu, objem sorbentu), testovani
podminek (mobilni faze, priitok), kalibrace ploch délené smési fluorescencné
znacenych protilatek proti méteni na pristroji CARY Eclipse, ovéreni stupné aktivace
fluorochromy (HPLC, spektrofotometrie), kvantifikace vytézku konjugované protilatky
- spektrofotometrie CARY Eclipse

2.4 12/2022

3.5 Protokoly S4W - uvedeni do plného provozu: vyrobni divka komer¢ni zakazky 12/2022

SW modul Sklad - navrh dopliikového modulu: definice komunika¢niho rozhrani
4.1 mezi skladem a odpisovym terminalem, navrh zdrojovych datovych poli pro etikety 12/2022
internich (prepracovanych) materiald
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5.2

Nastaveni provoznich podminek robotické jednotky MiR 200: programovani
planovanych tras distribuce materialuy, testovani provozu, testovani rizikovych situaci
pri distribuci materialu, operacni kvalifikace (0Q), report 0Q

12/2022

5.3

SW modulu Nakup - vyvoj dopliikového modulu: vyvoj algoritmu (planovani
vytiZenosti a distribuce materialu)

12/2022

rok 2023

1.4

Procesni validace (PQ) technologie WMBR: zpracovani novych navodi nové
kaskady vyrobnich receptur ve Smart4Web (podle verifikace), realizace PQ - vyroba 3
Sarzi podle kompletni technické dokumentace, ovéreni kvality produktii (standardni
GMP postupy méreni veli¢in), zpracovani reportu PQ

03/2023

2.5

ZkuSebni provoz sekven¢ni chromatografie: testovani podminek automatizace
sekvencni chromatografie - aktivace fluorochromu a purifikace fluorescencné znacené
protilatky (testovani podminek sekvence chromatografickych cyklid), ovéreni kvality
produktii, srovnani se soucasnym procesem (verifikace automatizované technologie)

06/2023

4.2

SW modul Sklad - vyvoj doplitkového modulu: vyvinuti algoritmi pro odpisovy
Terminal

06/2023

4.3

SW modul Sklad - verifikace dopliikového modulu: ovéreni nastavenych funkci v
testovacim prostredi podnikového systému Smart4Web

09/2023

1.5

Uvedeni technologie WMBR do plného provozu: vyrobni davka komerc¢ni zakazky

12/2023

5.4

Zkusebni provoz mobilni robotické jednotky MiR 200: integrace dopliitkového SW
modulu Nakup s robotickou jednotkou, testovani prvkl automatizace skladovacich
systémt, validace komunikacniho rozhrani, report validace SW

12/2023

rok 2024

2.6

Procesni validace (PQ) automatizované aktivace fluorochromi a sekvené¢ni
chromatografie: zpracovani novych navodd nové kaskady vyrobnich receptur

ve Smart4Web (podle verifikace), realizace PQ - vyroba 3 Sarzi podle kompletni
technické dokumentace, ovéreni kvality produktil (standardni GMP postupy méteni
velicin), zpracovani reportu PQ

03/2024

4.4

SW modul Sklad - validace dopliikového modulu: implementace do plné verze
podnikového systému Smart4web - spojeni s vyrobni davkou produktu (vyvojova
Sarze), vyhodnoceni integrace organiza¢ni zmény do vyrobniho procesu (report
validace SW)

03/2024

2.7

Uvedeni vysokokapacitni automatizované aktivace fluorochromii a sekvencni
chromatografie do plného provozu: vyrobni davka komer¢ni zakazky

06/2024

4.5

SW modul Sklad - uvedeni do plného provozu: vyrobni davka komer¢ni zakazky

09/2024

55

Zahajeni plného provozu robotické jednotky MiR 200: plné automatizovana
distribuce materialu pro vyrobni davku komer¢ni zakazky

09/2024
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