Vécna napln Feseni projektu

Priloha ¢. 2

Projekt: Modulédrni systém nahrad kolenniho kloubu umoziiujici rekonstrukci rozsahlych defektl
pomoci poréznich augmentaci i individudlnich nahrad pro extrémni deformity kostnich
tkani
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Rok 2017

1A

Zéakladni poZadavky na endoprotézu kolenniho kloubu se zadni
stabilizaci (PS)

Stanoveni zakladnich pozadavkd na konstrukéni navrh kolenni
endoprotézy typu PS a operacni instrumentarium. Struény navrh
operacni techniky.

ProSpon

12/2017

1B

Ndévrh zakladnich konstrukénich prvkd systému moduldrni kolenni
endoprotézy

Navrh 3D modell kolenni endoprotézy typu PS, RH a modell
metafyzdrnich augmentaci. ZaloZeni slozky DHF.

ProSpon

12/2017

1C

PFiprava vypoétovych modelii a experimentdlnich testi
Pfiprava konecnéprvkovych vypoctovych modelll pro pevnostni
analyzy. Pfiprava experimentalnich test( a vyroba pfipravkd.

CVUT v Praze
ProSpon

12/2017

Rok 2018

2A

Zakladni poZadavky na rotaéni zavésnou endoprotézu kolenniho
kloubu (RH)

Stanoveni zakladnich poZadavk{ na konstrukéni ndvrh kolenni
endoprotézy typu RH a operacni instrumentarium. Stru¢ny navrh
operacni techniky.

ProSpon

12/2018

2B

Pokracovdni v navrhu zdkladnich konstrukénich prvka systému
modularni kolenni endoprotézy

a vyroba funkénich vzorkii

Pokracovani v navrhu 3D modell kolenni endoprotézy typu PS, RH,
modeld metafyzarnich augmentaci a opera¢niho instrumentaria.
Vyroba funkénich vzorka kritickych asti endoprotézy.

ProSpon

12/2018

2C

Pevnostni vypoéty a experimentalni testy PS nahrady
Vypoctova pevnostni analyza a experimentalni testy ,post-cam”
mechanismu a zamku PE vioZky. Test Unavové pevnosti tibidlniho
platd. Pfiprava experimentalni zkousky artikulacnich prvka.

CVUT v Praze
ProSpon

12/2018

Rok 2019

3A

Ovéreni konstrukce vzhledem k morfologii

Ovéfeni konstrukénich navrhi systému kolenni endoprotézy z
hlediska spravné funkce na

plastovych modelech implantatu. Detailni navrh operacni techniky.

ProSpon

12/2019

3B

Konstrukéni a technologickd dokumentace komponent kolenni
endoprotézy typu P$S

ProSpon
CVUT v Praze

12/2019




Optimalizace navrhu endoprotézy typu PS. Vydani konstrukéni a
technologické dokumentace. Vyroba funkénich vzorkl endoprotézy.

3C

Pevnostni vypocty a experimentdlni testy RH nahrady

Pevnostni analyzy mechanismu rotaniho zavésu a metafyzarnich
augmentaci. Experimentalni zkouska artikulacnich prvkd kolenni
endoprotézy. Pfiprava otérové zkousky a varus/valgus testu RH
endoprotézy.

CVUT v Praze
ProSpon

12/2019

Rok 2020

4A

Priprava dokumentace DHF

Pfiprava dokument( pro vypracovani klinického hodnoceni
zdravotnického prostifedku ve

smyslu zakon ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich.

ProSpon

12/2020

4B

Kolenni endoprotéza typu RH a metafyzarni augmentace
Optimalizace navrhu endoprotézy typu RH. Vydani konstrukéni a
technologické dokumentace. Vyroba funkénich vzork(i endoprotézy.
Prihlaska uZitného vzoru.

ProSpon
CVUT v Praze,

12/2020

4C

Komparace vysledki zkousek ‘
Komparace vysledk(l pevnostnich analyz a experimentalnich test(.
Experimentélni zkouska testu varus/valgus RH endoprotézy. Vyroba
pripravk( pro zkousku otérové odolnosti.

CVUT v Praze
ProSpon

12/2020

Rok 2021

5A

Pfiprava pred uvedenim na trh

Pfiprava na udéleni znacky CE - kompletace DHF slozky a pfeklopeni
navrhu do fizené slozky

Design Dossier pro zdravotnické prostiedky tfidy Il

ProSpon

6/2021

5B

Prototyp instrumentdria
Konstrukéni a technologickd dokumentace operaéniho instrumentaria
a vyroba prototypu.

ProSpon

6/2021

5€

Otérovd zkouska

Experimentalni ovéreni otérové odolnosti kolenni endoprotézy na
simuldtoru a porovnani s

numerickymi analyzami.

¢VUT v Praze

6/2021




