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Etapy reSeni

Etapa , Termin ukonc¢eni
a Nazev etapy
podetapy etapy
rok 2023
1 Vyvoj spotiebniho materialu 06/2024
Vybér vhodnych materialt
1.1. Budou vybrany potencialné vhodné polymery jako vstupni surovina pro vyrobu vaki 06/2023
a dalSich soucast
Design jednorazovych vaki
L2. Bude navrzen optimalni vzhled a tvar vakil vcetné pripojek 12/2023
Design spotiebniho materialu
1.3. Bude navrzen design dalsich materiald potiebnych ke spravné funkci systému - 12/2023
ventily, spojky, ptipojky apod
14 Vyroba prototypt 06/2024
o Bude postupné vyrobeno cca 200 prototypt vakd o riiznych velikostech k otestovani
Testovani
L5, Po celou dobu bude probihat mikrobiologické testovani vhodnosti materiald a designu 06/2024
2 Vyvoj pracovni platformy 06/2024
21 Design pracovni platformy 12/2023
o Bude vytvoien navrh konstrukce platformy s ohledem na design vaki
29 Vyroba prototypu pracovni platformy 06/2024
- Na zakladé navrhu bude postaven funk¢ni prototyp pracovni platformy
rok 2024
1 Vyvoj spotfebniho materialu 06/2024
14, | Vyrobaprototypu . " 06/2024
Bude postupné vyrobeno cca 200 prototypi vaki o riiznych velikostech k otestovani
Testovani
L5 Po celou dobu bude probihat mikrobiologické testovani vhodnosti materialt a designu 06/2024
2 Vyvoj pracovni platformy 06/2024
29 Vyroba prototypu pracovni platformy 06/2024
' Na zdkladé navrhu bude postaven funk¢ni prototyp pracovni platformy
3 Vyvoj ridici jednotky 12/2024
Design ridici jednotky - strojni
3.1. Bude proveden strojni navrh ridici jednotky - tvar, materialy, povrchové tpravy 06/2024
apod.
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3.2.

Design tidici jednotky - elektronicky
Bude navrzeno elektronické schéma ridici jednotky véetné vytipovani vhodnych
komponent.

06/2024

3.3.

Konstrukece ridici jednotky
Na zakladé designu bude postavena ridici jednotka

12/2024

3.4.

Programovani ridici jednotky - back end
Budou naprogramovany ¢ipy a PLC systému pro ovladani jednotlivych komponent

12/2024

Vyvoj fidiciho systému
Bude navrzen cely ridici systém s ohledem na uzivatelskou piivétivost,
jednoduchost a validovatelnost z hlediska GMP

06/2025

4.1

Navrh uZivatelského interface (front-end)
Bude pripraven design uzivatelského rozhrani - graficky, funkéni, véetné operacich
schémat

06/2024

4.2,

Naprogramovani front-end rozhrani
Na zdkladé designu bude naprogramovano uzivatelské rozhrani

12/2024

4.3.

Testovani systému
Bude probihat testovani uzivatelského rozhranf a celé tidici jednotky z hlediska
funk¢nosti SW

06/2025

rok 2025

Vyvoj ridiciho systému
Bude navrzen cely fidici systém s ohledem na uzivatelskou privétivost,
jednoduchost a validovatelnost z hlediska GMP

06/2025

4.3

Testovani systému
Bude probihat testovani uzivatelského rozhrani a celé fidici jednotky z hlediska
funk¢nosti SW

06/2025

Testovani celého systému
cely systém bude otestovan jako celek - jak dil¢i kroky, tak celé procedury

12/2025

5.1.

Vyroby zkuSebnich Sarzi
Bude vyrobeno nékolik zkuSebnich Sarzi mikrobiologickych produkti pro ovéreni
funkcnosti celého systému

12/2025

5.2.

Validace systému
systém bude validovan v souladu s GMP poZadavky na farmaceutickou vyrobu

12/2025

Vytvorieni digitdlnich knihoven
V priibéhu testovani budou tvoreny knihovny protokoli slouzici pro
opakovanou jednoduchou vyrobu.

12/2025
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