Pfiloha €.. 2 - Podil smluvnich stran na feseni Projektu, rozpocet Projektu
Projekt ¢. FV40306 Vyvoj novych implantatt pro regulaci ristu doini koncetiny ve sterilnim provedeni

Nazev projektu:
Vyvoj novych implantatd pro regulaci rastu dolni konéetiny ve sterilnim provedeni
Development of new implants for growth regulation of lower limb in sterile finish
Uchaze€ — koordinator: MEDIN, a. s., Vlachovicka 619, 592 31 Nové Mésto na Moravé

Dalsi ucéastnik: Vysoka skola banska — Technicka univerzita Ostrava, 17. Listopadu 2172/15,
708 33 Ostrava

Resitel za VSB-TU Ostrava: doc. Dr. Ing. Monika Losertova

Resitelsky tym
MEDIN, a. s.
Klicovy ¢len — Ing. Jan Némec (0,05 0,1 0,1 ¢lovéko-roku Uvazku)
Cinnosti v projektu:
- Vedeni a koordinace projektu
- Spoluprace v rdmci feseni vyvojového tymu projektu
- Ucast na setkani fesitelti pro jednotliva feseni
- Spoluprace pfi navrhu a vyvoji implantat( a instrumentaria
- Spoluprace pfi stanoveni koncepce reseni
- Konzultace feseni
Dalsi ¢lenové
Validacni inzenyr (0,2 0,3 0,1 ¢lovéko-roku uvazka)
Cinnosti v projektu:
- Zpracovani studie (ndvrh vhodné steriliza¢ni metody a baleni, navrh worst-case vyrobkl pro
testovani sterilniho baleni)
- Zajisténi testu stability a Zivotnosti
- Vyhodnoceni studie
- Validace procesu sterilniho baleni
Vyvoj, technologie a regulacni zaleZitosti (0,95 1,6 1,3 clovéko-roku uvazk()
Cinnosti v projektu:
- Konstrukce a modelovani konstrukénich navrha implantatt
- Konstrukce a modelovani operaéniho instrumentadria
- Vykresova dokumentace
- Vytvoreni technické dokumentace pro evidenci v souladu s ISO13485 a zpracovani
jednotlivych dokument
- Navrh technologie zhotoveni vzork{
- ZkousSeni a testovani
Prototypova vyroba (0,2 0,2 0,0 ¢lovéko-roku tvazku)
Cinnosti v projektu:
- Zhotoveni vzorkd, technologickych a zkusebnich pfipravkd, zavedeni nové technologie
sterilniho baleni, vyroba funkcnich vzorki, vyroba prototyp(

VSB-TUO
Klicovy clen — doc. Dr. Ing. Monika Losertova (0,08 0,1 0,1 ¢lovéko-roku uvazk()
Cinnosti v projektu:
- Vedeni a koordinace projektu
- Spoluprace s vyvojovym tymem (MEDIN) projektu v ramci reSeni materialovych analyz a
jejich hodnoceni
- Spoluprace pfi navrhu a vybéru materialu pro implantaty
- Spoluprace pti stanoveni koncepce reseni
- Ucast na setkani fesitelll pro jednotliva feseni
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- Zpracovani dil¢ich prabéznych zprav
- Konzultace feseni
Dalsi ¢lenové
Materialové analyzy a hodnoceni (0,5 0,8 0,55 c¢lovéko-roku Uvazku)
Cinnosti v projektu
- Zpracovani studie pro charakterizaci vlastnosti material(i pro dany implantat
- Zajisténi tepelného zpracovani a jeho vhodné modifikace pro dany implantat
- Provedeni metalografického studia a strukturné fazové analyzy materidld v souvislosti
s tepelné mechanickym zpracovanim a zkouskami
- Navrh a ovéreni technologie zpracovani implantat(
- Zpracovani podklad( pro vyhodnoceni vysledkl a diléi zpravu
- Analyzy povrchovych vlastnosti implantat(
Analyzy mechanickych vlastnosti sestavy ristovych implantat( pro vytipované materidly
(0,2 0,4 0,2 clovéko-roku tvazki)
Cinnosti v projektu
- Zkousky na statické mechanické vlastnosti
- Zkousky na Unavové vlastnosti
- Vypocty mechanické pevnosti implantatd formou MKP pro rizné materidlové varianty
- Ovéfeni a testovani vysledkd vypoctd MKP
- Zpracovani podklad( pro vyhodnoceni vysledk( a dil¢i zpravu
Simulace a testovani uéinkti magnetického pole na materialy implantat v souvislosti s MRI (0,2
0,2 0,15 clovéko-roku uvazkt)
Cinnosti v projektu
- Meéfreni magnetickych poli a stanoveni rozsahd hodnot
- Simulace Ucink( dle designu a rozmér( implantatd
- Zkouseni a testovani Gc¢inkl pro sledované materidly a funkéni vzorky

Naklady projektu

Specifikace nakladi uvedenych v informacnim systému — MEDIN a. s.

2019 2020 2021 Celkem
Osobni naklady 624 853 K& | 1033792 K¢ | 723 840KE | 2382485 K¢
Naklady na nastroje, pristroje a vybaveni 160 000 K¢ 0 K¢ 0 K¢ 160 000 K¢
Néklady na subdodavky 60 000 K¢ 1150 000 K¢ 25 000 K¢ 1235 000 K¢
Naklady na ostatni sluzby 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢ 0 K¢
Dalsi provozni naklady 1330 000 K¢ 30 000 K¢ 10 000 K¢ 1370000 K¢
Cestovni nahrady 5000 K¢ 10 000 K¢ 10 000 K¢ 25000 K¢
Doplrikové (rezijni) naklady 441 728 K¢ 729 408 K¢ 501 120K¢ | 1672 256 K¢
Celkové naklady 2621581 KE | 2953200 K¢ | 1269 960 KE | 6844 741 K¢
Primyslovy vyzkum 65 60 50
Experimentalni vyvoj 35 40 50

Osobni naklady — mzdy vcetné odvodl na cleny fesitelského tymu v ramci firmy — uGvazky
v jednotlivych letech na ¢lovékoroky THP — 1,2; 2,0; 1,5 ¢lovéko-roku; vyroba vzorkd a prototypl —
0,2; 0,2; 0 ¢lovéko-roku

Naklady na nastroje, pFistroje, vybaveni — svafecka pro sterilni obaly dle normy CSN EN 1SO 11607 —
2 — alaboratorni zasobnik na uloZeni a stabilizaci vzork(l pro testovani - hodnota odpist
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Ndaklady na subdodavky — odborné konzultace s lékafi, ktefi budou touto formou zapojeni do
resitelského tymu a budou se Ucastnit setkani resitel(i dle konkrétni potfeby projektu, naklady na
zkousky v souvislosti se sterilitou u externich subjekti — zkousky musi byt provedeny v akreditované
laboratofi, zkousky na sterilitu a Cistotu. Rozsah testovani vychazi z poctu funkénich vzorkd, jejichz
mnozstvi odpovidd poZadavkidm normy CSN EN ISO 11607 — 1 a je zminéno pod Dal$imi provoznimi
naklady.

Naklady na ostatni sluzby — neni vyZadovano

Dalsi provozni naklady — material na vyrobu, material na 3D tisk, naradi potfebné k vyrobé, odborna
literatura, naklady na vyrobu funkénich vzorkd pro testovani sterility (ovérovani cCistoty a sterility
implantat( a Zivotnosti sterilniho baleni.

Vyroba sterilnich vzork( a prototypl novych implantatl a nasledné testovani sterility a Zivotnosti
musi byt provedeno dle pozadavkd normy CSN EN ISO 11607 — 1 na limitnich velikostech a tvarech
implantat( (tzv. worst-casech, min. 1800ks vzorku) tak, aby byly vysledky legislativné dostacujici,
validni. Na zakladé téchto ovérenych postupl bude pfipadné mozné vyuZit navrienou metodu
sterilizace i na dalsi implantaty v portfoliu firmy. Pokud by byly testy provedeny pouze na jednom
typu implantatu, byly by vysledky pro vyvoj a uvedeni sterilnich implantatl na trh nedostacujici.
Naklady na vyrobu testovacich vzork( a prototypl jsou na Urovni vyrobnich nakladd firmy MEDIN.

Cestovni nahrady — cesty do fesitelskych pracovist, pro odborné konzultace, cesty na odborné
kongresy, setkani resitelt a odborné akce v CR (v&. stravného, ubytovani ¢ konferenénich poplatk)

Rezijni naklady — zpGsob vypoctu — full-cost dle metodiky stanovené Rozhodnutim GR

Specifikace nakladd uvedenych v informaénim systému — VSB — TUO

2019 2020 2021 Celkem

Osobni naklady 520960 K¢ | 781 440 K¢ 545184 K¢ | 1847 584 K¢
Néklady na néstroje, pfistroje a vybaveni 0 K¢ 0 KE oke 0 Ke
Naklady na subdodavky 20 000 K¢ 30 000 K¢ 20 000 K¢ 70 000 K¢
Naklady na ostatni sluzby 10 000 K¢ 10 000 K¢ 10 000 K¢ 30 000 K¢
Dalsi provozni naklady 120 000 K¢ | 400 000 K¢ 150 000 K¢ 670 000 K¢
Cestovni nahrady 65 000 K¢ 110 000 K¢ 110 000 K¢ 285 000 K¢
Doplrikové (rezijni) naklady 182336 K¢ | 273504 K¢ 190 814 K¢ 646 654 K¢
Celkové naklady 918296 KE| 1604944 KE| 1025998 KE| 3549 238 K¢
Primyslovy vyzkum 20 20 20 20
Experimentalni vyvoj 80 80 80 80

Osobni naklady — mzdy vcéetné odvodl na Cleny fesitelského tymu v ramci firmy — Uvazky
v jednotlivych letech na clovékoroky: klicovi pracovnici — 0,08; 0,1; 0,1 ¢lovéko-roku; MKP vypocty,
simulace a méreni Ucinkd MRI, zkousky, MKP vypocty a analyzy vlastnosti material(i pro prototypy —
0,9; 1,4; 0,9 c¢lovéko-roku

Naklady na nastroje, pfistroje, vybaveni - neni pozadovano

Naklady na subdodavky — odborné konzultace s lékari, ktefi budou touto formou zapojeni do
resitelského tymu pfi analyzdch v souvislosti s mérenim, simulacemi a testovanim ucinkU
magnetického pole (MRI) na materialy.

Naklady na ostatni sluzby — naklady na preklady odbornych publikaci a prezentaci do anglictiny

Dalsi provozni naklady — spotfebni material pro metalografické a fraktografické studium materiald
implantatli, naradi a pfipravky pro mechanické zkousky, spotiebni material, pfistroj, naradi a
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pfipravky pro méreni hodnot magnetickych poli a simulace a jejich ucinkl, odbornd literatura,
spotfebni material pro hodnoceni vysledk(l a ptipravu diléich zprav

Cestovni nahrady — cestovné za Ucelem setkani fesiteld a odbornych konzultaci, cesty na odborné
konference a seminare v CR (vC. stravného, ubytovani ¢i konferencnich poplatkd)

Rezijni naklady — 35 % z osobnich naklad( - zplsob vypoctu - full cost dle metodiky vypracované na
zakladé smeérnice VSB-TUO: TUO_SME_13 001,verze K, sucinnosti od 1.1.2018 ,Metodika
vykazovani Gplnych néklad( VSB-TUO“

Technické a organizacni zabezpeceni projektu

Technicka vybavenost - MEDIN

Firma MEDIN disponuje vlastnimi prostory, kde je zabezpecovadn vyvoj a vyroba. Pro tvorbu
konstrukénich navrhll je vyuzivan CAD systém Solid Edge. Spolecnost ma k dispozici zkusebnu pro
zakladni testovani material( a testovani vyrobk(. Pro zhotoveni vzorkd ma firma MEDIN k dispozici
vlastni vyvojové centrum vybavené modernimi CNC technologiemi a oddéleni naradi (zabyvajici se
navrhem testovacich a vyrobnich pomlcek). Firma ma k dispozici vlastni skolici centrum, které
obsahuje mistnost pro teoretickou a praktickou vyuku a provadéni workshopt, pro testovani pristup(
pfi zavadéni implantatl a pouzivani specialnich nastroju.

Technicka vybavenost - VSB-TUO

VSB-TUO ma pro vlastni vyvojovou a vyzkumnou &innost velmi dobfe vybavené laboratofe, at ui
v ramci Regionalniho materialové technologického vyzkumného centra (RMTVC) Fakulty metalurgie a
materidlového inZenyrstvi, nebo dalSich pracovist Fakulty strojni, Centra pokrocilych inovacnich
technologii (CPIT) nebo Centra nanotechnologii (CNT). RMTVC, které vzniklo v ramci projektu
Operacéni program vyzkum a vyvoj pro inovace, vyzva Cislo 1.2 - Regionalni VaV centra (projekt
ED0040/01/01) disponuje v laboratofich pro strukturni analyzu materiald zafizenimi fy STRUERS a
ATM pro pfipravu metalografickych vybrus(, svételnymi inverznimi mikroskopy Olympus GX 51,
Olympus IX 71, Karl Zeiss Axio Observer Olympus, skenovacim elektronovym mikroskopem JEOL JSM
6490L, vybavenym energiové disperznim analyzatorem, analytickym skenovacim mikroskopem
QUANTAA450 FEG, umoZznujici zobrazeni struktury pfi vysokém rozliSeni a stanoveni krystalografickych
parametrd povrchovych vrstev materialQ, transmisnim elektronovym mikroskopem JEOL JEM 2100 a
rovnéz softwary pro digitalni obrazovou analyzu. Laboratore zkouseni mechanickych vlastnosti byly v
poslednich letech vybaveny modernimi pfistroji, jako napf. multifunkénim servo-hydraulickym
zkuSebnim zafizenim LFV 100 kN fy WALTER+BAI (statické zkousSeni tahem, tlakem, ohybem a
dynamické unavové zkousky v rezimu tah-tlak), elektromechanickymi stroji TSM 50 kN fy INOVA a
ZD10/90 modernizovanymi firmou WALTER+BAI, Charpyho kladivem PH 300 fy WALTER+BAI
(hodnoceni kiehkolomovych vlastnosti pti riznych teplotach), tvrdoméry raznych vyrobca (tvrdost
dle Vickerse, Brinella a Rockwella), mikrotvrdomérem AMH-2000 fy LECO), profilometrem Form
Talysurf Intra fy Taylor Hobson (kvalita povrchu rdznych druhl materidld), servo-hydraulickym
plastometrem Gleeble 3800 (deformacni chovani materidl( v tahu i tlaku za tepla i za studena,
testovani tvaritelnosti i dilatometricka méreni).

Management projektu

Projekt je Fizen radou projektu, kde jsou zastoupeni zastupci pfijemce, dalSiho Uéastnika i Iékafskych
konzultantl projektu. V radé je zastoupen klicovy resitel za oba ucastniky. Vedenim rady projektu je
povéren fesitel prijemce (Ing. Jan Némec).

Jednani rady projektu se uskuteéni minimalné 1 krat kvartalné na "setkani spoluresitel(". Jednani se
Ucastni FeSitelé ucastnik(l projektu, v prfipadé potreby jsou pfizvani i dalsi odborni pracovnici,
zejména za lékarskou sféru. Rada projektu je odpovédna za kontrolu reSeni projektu po vécné,
nakladové a Casové strance. Stejné tak je odpovédna i za posouzeni pripadnych zmén. Rada projektu
se schazi v prostorach firmy MEDIN, a.s. nebo po dohodé rady na jinych dohodnutych mistech.
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