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Preambul

Proiectul nano-ECol vizeazi transferarea rezultatelor cercetarii stiintifice dinspre mediul
academic (in sens larg), citre sfera antreprenoriald, intr-o tematicd propusd de compania romana
S.C. Sanimed International Impex S.R.L. si asumata spre realizare de Institutul National de
Cercetare — Dezvoltare pentru Fizica Materialelor INCDFM). Finantarea studiilor si a transpunerii
tehnologice este asiguratd de la bugetul de stat, prin Unitatea Executivd pentru Finantarea
Invatamantului Superior, a Cercetirii — Dezvoltirii si Inovarii (UEFISCDI, 1.660.041 lei), precum
si in proportie de 34 % din resursele proprii ale companiei Sanimed (558.415 lei). Suma de la
bugetul de stat se distribuie egal intre cei doi parteneri ai proiectului, astfel incat cofinantarea
asiguratd de Sanimed reprezintd 67 % din fondurile ce 1i sunt alocate.

Tematica proiectului este legatd de realizarea unui substrat fibrilar cu continut colagenic,
generat prin electrofilare, destinat aplicatiilor biomedicale. In acest scop, valorificand experienta
INCDFM in domeniu, se va realiza un echipament destinat electrofilarii din solutii apoase slab
concentrate ale (bio)macromoleculelor, echipament care va fi apoi utilizat pentru punerea la punct
a unei tehnologii cadru de fabricare a substraturilor micro- / nano-fibrilare cu rol de biomaterial
si/sau cu aplicatii de dispozitiv medical.

Obiectivul generic al proiectului constd in dezvoltarea unui prototip cu nivelul de
maturitate tehnologicd TRL 5, bazat pe cel de nivel TRL 4 realizat deja de INCDFM, capabil sa
sustind experimentele necesare elabordrii tehnologiei cadru de fabricare a substraturilor nano- /
micro-fibrilare, aplicabild in cadrul Sanimed, care sd valorifice formele colagenice pe care
compania le produce. in vederea transpunerii in practici a acestui obiectiv, INCDFM va proiecta
si realiza instalatia de electrofilare, pe care o va pune la dispozitia Sanimed in vederea testelor
tehnologice. In acelasi sens, Sanimed isi va adapta ambientul tehnologic la exigentele realizarii
substraturilor (bio)macromoleculare cu componentd colagenicd, atdt pentru obtinerea formelor
colagenice necesare, cit si pentru elaborarea tehnologiei cadru si apoi pentru derularea la nivel de
pilot tehnologic a testelor de realizare a substraturilor fibrilare de uz biomedical, din clasa
pansamentelor resorbabile.

Exigentele in derularea proiectului derivd mai cu seama din una dintre provocarile
tehnologice pe care cele doud echipe partenere vor trebui sd le infrunte, respectiv asigurarea
obtinerii unor substraturi fibrilare cu dimensiuni plane mari (de cel putin 200 x 200 mm = 4 dm?
= 0,04 m?) si grosimi variabile (intre 2 si 10 mm), realizate prin electrofilare pornind de la solutii
apoase slab concentrate, eventual direct incluse n caste pentru ambalare. In acest sens, prototipul
va fi proiectat pentru a functiona neintrerupt pe durate mari de timp (impuse de ariile si de
grosimile ridicate ale substratului ce trebuie generat), la diferente mari de potential (consecinta a
eventualei utilizdri a casetei pentru ambalare), in conditii de intretesere semnificativd a
filamentelor rezultate prin electrofilare in interiorul unor volume de 80 pana la 400 cm? ale
produsului final. Dat fiind faptul ¢4 se impune utilizarea unei forme colagenice cvasi-native, gradul
de denaturare al acesteia trebuie mentinut la minimul posibil, astfel incét caracterul biologic-activ
al (atelo)colagenului sd se mentind si in produsul final, strict necesare n aplicatiile biomedicale
evoluate ale acestuia din urma. Misurile pentru evitarea / minimizarea denaturarii formei proteice
vor reprezenta principalele criterii avute in vedere la proiectarea prototipului, aldturi de
obligativitatea operirii acestuia in conditii de siguranta pentru personalul lucritor si de cerintele
mentinerii sterilitatii incintei de lucru si a produselor finale.



Saltul la nivelul de maturitate tehnologici TRL 5 va fi asigurat prin emularea mediului
tehnologic real, la nivel pilot, si va consta in transpunerea principiilor fizice ale electrofilarii
(demonstrate deja in cadrul INCDFM) in solutii constructive si de operare apte a asigura
indeplinirea cerintelor tehnologice privitoare la realizarea de pansamente resorbabile, in conditiile
ambientului tehnologic al Sanimed. Saltul intre TRL 4 si TRL 5 va reprezenta consecinta
colaboririi de manierd inginereasca intre cei doi parteneri inrolati in proiectul nano-ECol. In baza
rezultatelor concrete ale respectivului salt, Sanimed isi va putea regandi si recalibra strategia de
dezvoltare a portofoliului de produse, in vederea accesdrii a unor noi nise de piatd in sfera
biomedicala.

Conform planului de realizare, proiectul nano-ECol se deruleaza in trei etape: (i) initierea
proiectului, (ii) realizarea prototipului demonstrativ la exigentele nivelului de maturitate
tehnologicd TLRS si (iii) testarea, optimizarea constructiva si exploatarea prototipului; dezvoltarea
tehnologiei cadru de electrofilare a compozitiilor cu atelocolagen. Livrabilele prevazute a se
genera in cadrul proiectului se incadreazi in categoriile documentelor publice (rapoarte stiintifice,
descrieri ale modelelor demonstrative, eventuale lucrari stiintifice) si respectiv confidentiale
(proiecte de structurd si de executie, tehnologii cadru, regulamente de fabricatie). Acordul ferm de
colaborare stabilit intre cei doi parteneri in proiectul nano-ECol prevede responsabilititile
echipelor si ale peroanelor juridice, atat in raport cu Autoritatea Contractant, cat si intre compania
coordonatoare si institutul partener.

Al.1. Elaborarea protocolului privind transferul tehnologic catre S.C. Sanimed Internatio-
nal Impex S.R.L.

In termeni generali, transferul tehnologic implicd diseminarea citre o entitate cu
personalitate juridicd, cert sau potential antreprenoriald, a know-how — ului dezvoltat intr-o entitate
ce activeazd preponderent in sfera cercetdrii stiintifice sau tehnologice. Sub termenul generic
know-how sunt reunite livrabilele procesului de descriere in termeni tehnologici detaliati a céilor,
etapelor, tehnicilor si metodelor de realizare in concretum (si nu in abstracto) a unui produs fizic
funtional, sau a unuia conceptual. Prin definitie, know-how — ul are un caracter practic-aplicativ,
oferind detaliile care sunt de reguld ocolite in descrierile stiintifice (sub sloganul know-why) ori
manageriale (patronate de sintagma know-what). Din acest motiv know-how — ul reprezintd un
capital de prim rang si este mentinut sub spectrul secretului. In termenii ingineresti, documentatia
stiintificd este intentionat larg diseminatd, in timp ce documentatia tehnologicd este supusd
restrictiilor confidentialitétii si chiar a secretului de productie si de firma.

Prin prisma definitiilor de mai sus, activitatile pe care proiectul nano-ECol le va derula se
pozitioneazd in sfera transferului de know-how tehnic (criterii de proiectare, proiecte, detalii
constructive) si a generdrii de know-how tehnologic (tehnologii cadru, respectiv: parametrii de
operare, parametrii si metode de control, parametrii i metode de supraveghere a realizarii 1n etape
a produselor, bilanfuri materiale, energetice si economico-financiare, regulamente interne de
fabricare, protocoale de analiza si caracterizare, inclusiv pentru stabilirea si supravegherea
reproductibilititii si calittii produselor). Din acest motiv, exceptdnd Autoritatea Contractanta si
imputernicitii acesteia, ori reprezentantii autoritatilor de investigare, tertii nu au acces decét la
rapoarte periodice publice, precum si la rezultatele diseminarii ori brevetdrii intentionate.



Pentru a derula un proiect in conditiile dezvoltarii de know-how, intre cei doi parteneri
(S.C. Sanimed International Impex S.R.L. si Institutul National de Cercetare — Dezvoltare pentru
Fizica Materialelor) s-a stabilit un protocol de realizare a transferului tehnologic, oglindit si in
acordul ferm de colaborare ce a fost intocmit sub patronajul si cu avizul Autoritétii Contractante.
Respectivul protocol include o serie de responsabilitdti tehnice si administrative privitoare la
mecanismele de transpunere in practicd a colaborérii in cadrul proiectului.

Termenii publici ai protocolului transferului sunt organizati in trei sectiuni: (i) descrierea
cadrului de derulare a transferului, (ii) descrierea metodelor si cdilor de evaluare / validare
internd a etapelor de derulare si (iii) planificarea generald a etapelor derularii proiectului.

(i) Cadrul de derulare a transferului a fost stabilit in termenii responsabilitatilor celor
doi parteneri, prin prisma institutionala. Tabelele 1 si 2 rezuma respectivii termeni.

Tabelul 1. Responsabilitdtile tehnice ale partenerilor in proiectul nano-ECol.

Responsabilititile coordonatorului (S.C. Sanimed International Impex S.R.L.)

1. Asigurarea necesarului de utilitati si a asistentei tehnice, contabile, financiare si organizatorice, in
limitele cofinantirii si in conformitate cu activititile pe care proiectul le prevede a se derula la
coordonator, In vederea testarii prototipului si elaborarii tehnologiei cadru de utilizare a acestuia.

2. Disponibilizarea echipamentelor si instalatiilor tehnologice, precum si a personalului necesar
deruldrii activitatilor experimentale pe care proiectul le impune a se efectua la coordonator.

3. Pregitirea ambientului tehnologic in vederea testarii prototipului dezvoltat in cadrul proiectului si
pentru elaborarea tehnologiei cadru de utilizare a acestuia; in acest sens, coordonatorul va asigura
spatiile necesare experimentarii la nivel pilot, precum si accesul in respectivele spatii, in conditiile
de siguranti stabilite intre parteneri; de asemenea, coordonatorul isi va adapta si perfectiona
instalatiile pe care le detine deja, in limitele de finantare si cofinantare stabilite prin documentele de
contractare.

4. Asigurarea necesarului de materii prime, materiale, kit-uri si consumabile necesare deruldrii
activititilor experimentale in etapa de dezvoltare a tehnologiei cadru de electrofilare utilizdnd
prototipul realizat de partenerul P1.

5. Asigurarea efectudrii analizelor i caracterizarilor asupra materiilor prime, materialelor si materiei
in curs de prelucrare necesare pe durata derulrii proiectului.

6. Asigurarea caracterizarii produselor fibrilare obtinute la nivel pilot, in laboratoarele proprii, ori la
terti.

7. Testarea preliminara si diagnoza echipamentului INFIM-SPIN 1.0, deja dezvoltat de cétre partenerul
P1 pani la nivelul de maturitate tehnologicd TLR 4, in conditiile stabilite de comun acord, utilizdnd
forme colagenice obtinute de catre coordonator.

8. Asigurarea materiald a tuturor activititilor de diagnozi, experimentare si analizd la nivel de
laborator si pilot, convenite cu partenerul P1.

9. Asigurarea accesului la reteaua de telefonie si WEB, in toate situatiile pe care derularea proiectului
le va impune.

Responsabilititile partenerului INCDFM)

1. Realizarea de teste preliminare, in diferite conditii, utilizdind forme colagenice oferite de
coordonator, in vederea diagnozei echipamentului anterior dezvoltat si testat pana la nivelul de
maturitate TRL4 (respectiv INFIM-SPIN 1.0).

2. Achizitionarea si asigurarea componentelor, echipamentelor, instalatiilor si aparaturii necesare
realizirii prototipului experimental la nivel de maturitate tehnologica TRLS, precum si derularea
tuturor activitatilor pe care dezvoltarea si testarea preliminara a prototipului le implicd.

3. Realizarea efectiva a prototipului, in conformitate cu exigentele nivelului de maturitate tehnologica
TRLS5; prototipul realizat va fi transferat coordonatorului, in conditiile prevazute de legislatie si de
reglementarile Autoritétii Contractante.

4. Asigurarea elabordrii documentatiilor tehnice si stiintifice detaliate privitoare la principiile de
functionare, proiectarea, realizarea efectivi, testarea si evaluarea preliminard a prototipului,
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conform exigentelor nivelului de maturitate TRLS; respectivele documentatii se vor transmite
integral si in detaliu coordonatorului.

5. Colaborarea cu coordonatorul in etapele de testare tehnologicé a prototipului, in vederea aducerii
acestuia la parametrii necesari testarii tehnologiilor cadru ce se vor dezvolta in comun de citre
parteneri.

6. Asigurarea resurselor materiale si financiare, precum si a asistentei tehnice, contabile, financiare si
organizatorice, In concordantd cu prevederile contractului de finantare, pentru derularea tuturor
activititilor de proiectare, realizare efectiva, testare preliminaré, modificare si optimizare a structurii
si functionalitatii prototipului.

7. Asigurarea masuratorilor, determindrilor si caracterizirilor experimentale pe care derularea
proiectului le impune, recurgnd la infrastructura proprie, declaratd disponibild in etapa de depunere
a cererii de finantare, inclusiv in urma solicitérilor punctuale ale coordonatorului, fara ingrédire ori
limitare.

Tabelul 2. Responsabilitdtile administrative ale partenerilor in proiectul nano-ECol.
Responsabilitatile coordonatorului (S.C. Sanimed International Impex S.R.L.)

1. Asigurarea relatiei colectivului partenerului P1 cu Autoritatea Contractanta.

2. Asigurarea activitdilor de verificare si auditate solicitate de cdtre Autoritatea Contractantd, in
colaborare cu partenerul P1.

3. Supravegherea mecanismelor financiar - contabile de derulare a activitatilor in cadrul proiectului,
in colaborare cu partenerul P1.

4. Elaborarea rapoartelor stiintifice si a documentatiei finaciar - contabile solicitate de citre
Autoritatea Contractanta.

5. Coordonarea elaborarii documentatiei necesare obtinerii anuale a avansurilor la finantare.

6. Elaborarea planurilor detaliate de activitate in cadrul proiectului si organizarea fluxului de
informatii Intre parteneri, att in plan stiintific si tehnic, cét si in plan finaciar-contabil.

7. Organizarea generald si supravegherea atingerii obiectivelor de etapd si finale ale proiectului, in
conformitate cu contractul semnat cu autoritatea finantatoare.

8. Elaborarea si transmiterea de sarcini operative citre partener, precum si supravegherea generald a
executdrii activitatilor si a sarcinilor, conform contractului.

9. Coordonarea elaboriarii planului de diseminare in cadrul proiectului, precum si supravegherea
atingerii obiectivelor de diseminare propuse prin proiect.

10. Coordonarea elaboririi planului de derulare a mobilitatilor in cadrul proiectului si supravegherea
incadrarii in obiectivele asumate privind mobilitatile.

11. Coordonarea elaboririi planului general de achizitii, prin consultare cu partenerul P1, precum si
supravegherea incadririi in obiectivele respectivului plan.

12. Asigurarea climatului de corectitudine si onestitate al colaborarii cu partenerul P1, inclusiv medierea
posibilelor diferende intre cele doud echipe.

13. Asigurarea masurilor de protectie personald, a muncii i impotriva incendiilor, pe ntreaga duratd a
activititilor pe care proprii membrii, dar si reprezentantii pertenerului P1 le deruleaza la sediul si in
spatiile coordonatorului.

14. Asigurarea confidentialitatii si a secretului tehnologic in contextul derularii proiectului.

Responsabilititile partenerului INCDFM)

1. Asigurarea tuturor activitatilor necesare derularii proiectului, activitati programate a se derula la
sediul, in cadul si utilizdnd infrastructura institutului.

2. Asigurarea resurselor materiale gi financiare necesare deruldrii documentarii, proiectdrii, testelor,
experimentelor si analizelor ocazionate de etapele proiectului ce se vor derula la sediul si in spatiile
proprii, ori ale unor terti.

3. Asigurarea timpului necesar secondarii directorului de proiect (din partea coordonatorului) de ctre
responsabilul de proiect (din partea partenerului P1), in cadrul programului zilnic si lunar.

4.  Constituirea a doud comisii, tehnicd si stiintificd, insarcinate cu analiza si validarea documentelor

intocmite si transmise cétre coordonatorul proiectului, inclusiv a documentatiei detaliate privitoare
la proiectarea, realizarea, testarea preliminard, modificarea si optimizarea prototipului, la nivelul de
maturitate tehnologicad TRLS.




5. Asigurarea accesului si organizarea activititilor reprezentantilor coordonatorului, membrii in
proiect, la sediul si in spatiile institutului.

6. Asigurarea masurilor de protectie personald, a muncii si impotriva incendiilor, pe intreaga duratd a
activititilor pe care proprii membrii, dar si reprezentantii coordonatorului le deruleaza la sediul si
in spatiile institutului.

7. Intocmirea in timp util si depunerea documentelor ce ii revin pe durata derularii proiectului, inclusiv
a celor impuse de relatia cu Autoritatea Contractanta.

8. Asigurarea confidentialititii si a secretului tehnologic in contextul derularii proiectului.

(ii) Descrierea metodelor si ciiilor de evaluare / validare interni a etapelor de derulare

Etapele proiectului ce impun derularea de activitdti de proiectare, executie, dezvoltare
tehnologica si caracterizare a produselor vor fi supuse evaludrii si validarii interne, la ambii
parteneri. Evaludrile si validarile vor fi efectuate de cétre comisii numite in acest scop, de reguld
alcatuite din personal calificat membru sau nemembru in proiect, comisii care vor activa sub girul
institutional al partenerilor. Rolul comisiilor va fi acela de a asigura coerenta derularii proiectului
si de a mentine in graficul de derulare activitatile implicate, actionind astfel drept repere in
managerierea proiectului. Din acest motiv, membrii comisiilor pot fi si membrii ai echipei
proiectului. Componenta comisiilor va fi publica, iar activitatea acestora se va reflecta in rapoartele
publice intocmite la final de etapa.

Metodele de evaluare / validare vor fi selectate, dupa caz, dintre urmétoarele:

- verificarea indeplinirii sarcinilor de etapa, conform planului de derulare;
- analiza acuratetei stiintifice a documentatiilor publice si de uz intern,
- analiza completitudinii documentatiilor si a corectitudinii intocmirii acestora;
- analiza functionalitatii prototipului si a fezabilitatii tehnologiei cadru;
- evidentierea diferentelor inregistrate in raport cu obiectivele si sarcinile etapelor;
- certificarea stadiului atins in derularea etapelor proiectului.
Ciile prin care se va realiza evaluarea / validarea vor fi:
- analiza directd a documentatiilor Intocmite;
- analiza nemijlocita a stadiului de realizare a prototipului si a tehnologiei cadru;
- analiza datelor experientale si de caracterizare obtinute in cadrul etapelor;
- analiza functionalitatii prototipului si a necesarului de optimizare a acestuia.

Urmare evaludrii / validarii, comisiile vor:

- stabili caracterul public sau de uz intern al datelor si informatiilor obtinute;

- recomanda inscrierea in documentatii publice a rezultatelor de etap;

- propune amploarea si modalitétile de diseminare a rezultatelor cu caracter
stiintific, cdile de diseminare riméinand la latitudinea colectivelor de autori.

Criteriile de evaluare / validare care vor sta la baza activititii comisiilor vor fi acelea care
deriva din reglementirile tehnice si tehnologice in spetele legate de dispozitivele medicale si de
sistemele nanofibrilare. Sursele de informatii privind respectivele reglementari sunt urmdtoarele:

[1] — ISO 13485: Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes, 2003.
[2] — Abuhav 1., ISO 13485. A Complete Guide to Quality Management in the Medical
Device Industry, CRC Press, Boca Raton (FL), 2012.
[3] — ISO 10993-01: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process, 2009.
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[4] — Justiniano J.M., Gopalaswamy V., Practical Design Control Implementation for
Medical Devices, CRC Press, Boca Raton (FL), 2003.

[5] — Medical Device Regulations. Global Overview and Guiding Principles, World
Health Organization, 2003.

[6] — Higson G.R., Medical Device Safety. The Regulation of Medical Devices for Public
Health and Safety, IOP Publishing Ltd., Bristol, 2002.

[7] — Gad S.C., Safety Evaluation of Medical Devices (Second Edition), Marcel Dekker
AG, Basel, 2002.

[8]— Denyer S.P., Braid R.M., Guide to Microbiological Control in Pharmaceuticals and
Medical Devices (Second Edition), CRC Press, Boca Raton (FL), 2007.

[9] — Davis J.R., Handbook of Materials for Medical Devices, ASM International, 2003.

[10] — Haider S.I., Validation Standard Operating Procedures: A Step by Step Guide for
Achieving Compliance in the Pharmaceutical, Medical Device, and Biotech Industries (Second
Edition), CRC Press, Boca Raton (FL), 2006.

[11]—Helmus M.N., Biomaterials in the Design and Reliability of Medical Devices (Tissue
Engineering Intelligence Unit, Vol. 5), Eurekah.com, Georgetown (TX), 2002.

[12] — Salih V., Standardisation in Cell and Tissue Engineering: Methods and Protocols,
Woodhead Publishing, Oxford, 2013.

[13] — ASTM 2212-08: Standard Guide for Characterization of Type I Collagen as a
Starting Material for Surgical Implants and Substrates for Tissue Engineered Medical Products
(TEMPs), 2008.

[14] — Bosworth L.A., Downes S., Electrospinning for tissue regeneration, Woodhead
Publishing Ltd., Cambridge, 2011.

[15] —Neves N.M, Electrospinning for Advanced Biomedical Applications and Therapies,
Smithers RAPRA, Shawbury (UK), 2012.

[16] — Wendorff J.H., Agarwal S., Greiner A., Electrospinning. Materials, Processing, and
Applications, Wiley-VCH Verlag & Co. KgaA, Weinheim, 2012.

[17] — Mitchell G.R., Electrospinning. Principles, Practice and Possibilities, The Royal
Society of Chemistry, Cambridge (UK), 2015.

(iii) Planificarea generali a etapelor deruldrii proiectului

Proiectul se va derula in doud etape generice: (i) realizarea si optimizarea constructiva §i
functionald a prototipului instalatiei pentru electrofilarea din solutii apoase slab concentrate si
(ii) dezvoltarea tehnologiei cadru pentru obtinerea prin electrofilare a substraturilor colagenice
fibrilare pornind de la solutii de atelocolagen produse in cadrul Sanimed. in principiu, fiecdreia
dintre aceste etape ii sunt alocate cte 12 luni, dar o serie de activitati se vor destdsura in paralel.

Etapele concrete de derulare a proiectului (cinci la numar) sunt concepute in mod distinct
pentru cei doi parteneri astfel incét s fie complementare atat prin prisma activitatilor, cat si prin
cea a termenelor de finalizare. Tabelele 3 si 4 sumarizeaza activitatile concrete ce revin in sarcina
echipelor partenerilor. Termenele preconizate pentru finalizarea subetapelor sunt nentionate prin
data maximald pana la care sunt asteptate rezultatele de etapa. Ele pot fi devansate, caz in care in
programare se insereaza subetape suplimentare pentru verificarea / validarea rezultatelor.



Tabelul 3. Etapele, subetapele si activitdile ce revin Sanimed in derularea proiectului nano-ECol.
(Notii: D — Director proiect; R — Responsabil proiect; Co — Sanimed; P1 — INCDFM)

Nr. . L s 5 Termenul preconizat Responsabilii
Etapele si subetapele Descrierea activitatilor preconizate . .
crt. ’ pentru finalizare desemnati
1. Stabilirea performantelor tintd ale prototipului si ale tehnologiei pentru electroficarea formelor colagenice (Efapii comuni)
- Tesarea functionalitatii prototipului INFIM Spin [ pornind de la E. Matei (R; P1)
solutii diluate ale unor compusi (bio)macromoleculari. S. S. Maier (D; Co)
. - Testarea regimurilor de lucru ale prototipului initial: diferente de A. Evanghelidis (P1)
Analiza perfornantelor ; 5 i A o ; 3 .
1.1 rototipului INFIM Spin 1 potential necesare, polaritati de lucru in raport cu colectorul, 4 noiembrie 2016 | M. Oancea (P1)
p P AP distante intre elementele active, plaja debitelor de pompare. C. Kamerzan (Co)
- Testarea preliminara a electrofilabilitatii suspensiilor colagenice M. Hideg (Co)
produse la Sanimed. L. C. Irimia (Co)
- Trecerea in revistd a tehnicilor si metodelor aplicabile. E. Matei (R; P1)
- . - Elaborarea unui protocol generic pentru caracterizaea structurilor S. S. Maier (D; Co)
Stabilirea setului de metode g R L . .
. . electrofilate, indiferent de natura chimica a solutiei / suspensiei. ; ; V. Diculescu (P1)
1.2 | pentru caracterizarea structurilor i . . . ; ) 28 noiembrie 2016
obtinute prin elecirofilare - Stabilirea tehnicilor si metodelor particulare pentru evaluarea M. Oancea (P1)
; P caracteristicilor structurilor electriofilate pornind de la compozitii C. Kamerzan (Co)
cu continut de biomacromolecule, in special de atelocolagen. M. Serdaru (Co)
- Evaluarea fezabilitatii electrofilarii din solutii / suspensii apoase E. Matei (R; P1)
diluate, pornind de la datele obtinute utilizénd prototipul existent. S. S. Maier (D; Co)
Analiza criticd a provocarilor - Inventarierea dificultatilor in realizarea prototipului, in asigurarea . M. Angheloiu (Co)
1.3 . . e e - e . 16 decembrie 2016 ;
tehnologice functionalitatii acestuia, in asigurarea caracteristicilor substratului M. Cioca (P1)
electrofilat, in dezvoltarea noii tehnologii si in racordarea acesteia G. Dobrescu (P1)
la ambientul tehnologic al Sanimed. C. Kamerzan (Co)
- Inventarierea i ierarhizarea parametrilor critici de functionare.
Stabilirea parametrilor generali | - Stabilirea elementelor esentiale privind functionalitatea noului . . S. S. Maier (D; Co)
1.4 . . . . el ’ . 20 ianuarie 2017 ;
de proiectare a noului prototip prototip, in contextul tehnologiei de electrofilare preconizate. E. Matei (R; P1)
- Elaborarea datelor de proiectare a noului prototip.
2. Adaptarea ambientului tehnologic in cadrul Sanimed, pentru obtinerea de forme colagenice cvasi-native electrofilabile
Analiza critica a actualelor - Inventarierea punctelor tehnologice critice si a ,,locurilor inguste” S. S. Maier (D; Co)
2.1 pe fluxurile tehnologice curent aplicate. 4 noiembrie 2016 | M. Angheloiu (Co)

tehnologii

- Parametrizarea performantelor actuale ale suspensiilor colagenice.

M. Serdaru (Co)
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Tabelul 3. (Continuare)

K. Etapele si subetapele Descrierea activitatilor preconizate Termenul pre(_:omzat Reap onsab{l u
crt. : pentru finalizare desemnati
. ) . - Testarea metodelor de purificare avansata a suspensiilor S. S. Maier (D; Co)
Experimentarea variantelor de . . C e .
. colagenice obtinute curent in cadrul Sanimed. ; ; M. Serdaru (Co)
2.2 | rafinare si extindere a actualelor - e ) S . § 11 noiembrie 2016 i
tshndlogii - Testfilea va.uantelm de hllellZ?. fenglle pentru cresterea L. C. Irimia (Co)
continutului de atelocolagen unimeric in formele coloidale apoase. C. Balas (Co)
Stabilirea necesarului de - Inventarierea componentelor ce necesitd modificari / adaptéri pe S. S. Maier (D; Co)
2.3 | modificare a ambientului actualul flux tehnologic. 14 noiembrie 2016 | M. Serdaru (Co)
tehnologic al Sanimed - Proiectarea necesarului de adaptare a ambientului tehnologic. L. C. Irimia (Co)
Lansarea lucrarilor de adaptare - Stabilirea necesaului de modificare a fluxurilor curente. M. Angheloiu (Co)
2.4 | si modificare a ambientului - Stabilirea necesarului de echipamente si dotari suplimentare. 15 noiembrie 2016 | L. C. Irimia (Co)
tehnologic al Sanimed - Lansarea procedurilor pentru realizarea achizitiilor necesare. S. S. Maier (D; Co)
- Stabilirea criteriilor de proiectare a noilor fluxuri tehnologice. S. S. Maier (D; Co)
. i . _ | - Elaborarea unui proiect generic al modificérilor necesare la nivel M. Serdaru (Co)
Proiectarea tehnologica generica : . e re . : = s s
2.5 . . ; de fluxuri, echipamente si dotari tehnologice. 20 ianuarie 2017 | L. C. Irimia (Co)
anoilor fluxuri productive . o : N : ;
- Panificarea lucrérilor necesare asigurarii performantelor noilor M. Hideg (Co)
fluxuri tehnologice. C. Kamerzan (Co)
L. C. Irimia (Co)
Efectuarea adaptarllon: NECEsAre | g tuarea lucrarilor de adaptare a fluxurilor productive. M. Hidog (Kn)
pentru adaptarea ambientului ) S iy ; -y . F.B. Ardelean (Co)
2.6 : : - Testarea parametrilor tehnologici de functionare ai echipamentelor 2 iunie 2017 ;
tehnologic.al Sunimed la si dotarilor tehnologice nou incluse in fluxurile productive M Aigheloln (06)
exigentele noii tehnologii : ° ’ P ' M. Serdaru (Co)
S. S. Maier (D; Co)
Testarea extensiva a noilor - Testarea fazelor tehnologice din aval si din amonte In raport cu M. Serdaru (Co)
fluxuri tehnologice, adaptate operatiile modificate in contextul noului flux tehnologic. C. Kamerzan (Co)
2.7 | cerintelor obtinerii de solutii sau | - Testarea functiondrii si performantelor componentelor nou incluse 28 august 2017 C. Balas (Co)
suspensii coloidale de colagen in fluxul tehnologic. F. B. Ardelean (Co)
electrofilabile - Testarea incadrrii in parametrii de proiectare tehnologica. S. S. Maier (D; Co)
Caracterizarea fizico-chimicd si | - Stabilirea caracteristicilor fizico-chimice ale solutiilor i ale M. Serdaru (Co)
2.8 | tehnologica a formelor coloidale | suspensiilor coloidale obtinute pe noul flux tehnologic. 16 octombrie 2017 | C. Kamerzan (Co)
de atelocolagen electrofilabile - Stabilirea parametrilor de calitate ai atelocolagenului obtinut. S. S. Maier (D; Co)
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Tabelul 3. (Continuare)

Nr. Etapele si subetapele Descrierea activitatilor preconizate Texnerl preconizat Responsabl} u
crt. ; pentru finalizare desemnati
P : ” - Intocmirea formei finale a proiectului tehnologic (de uz intern). S. S. Maier (D; Co)
Intocmirea documentatiei S . . . . .
G s > .| - Intocmirea formei finale a proiectelor de executie (de uz intern). ; ; M. Serdaru (Co)
2.9 | tehnologice in contextul noului - . T NN . 3 noiembrie 2017 .
; : : - Intocmirea regulamentului de fabricatie a formelor coloidale L. C. Irimia (Co)
ambient productiv al Sanimed ; . :
atelocolagenice electrofilabile (de uz intern). C. Kamerzan
3. | Stabilirea performantelor noului prototip si estimarea necesarului de adaptare pentru electrofilarea formelor atelocolagenice (Etapd comund)
E. Matei (R; P1)
Testarea tehnologica preliminara | - Evaluarea functionalitatii generale a noului prototip. M. Cioca (P1)
312 noului prototip, in conditiile - Testarea noului prototip utilizind compozitii electrofilabile etalon. 5 decembrie 2017 G. Dobrescu (P1)
" | ambientului tehnologic al - Testarea preliminara a noului prototip utilizind solutii / suspensii S. S. Maier (D; Co)
Sanimed coloidale de atelocolagen. M. Angheloiu (Co)
F. B. Ardelean
Verificarea preliminard a - Verificarea electrofilabilitatii din solutii proteice (etalon) diluate. ISS i/[zlx\tlleilflr{(llg,l)c 0)
parametrilor functionali ai - Testarea regimurilor de lucru extreme ale prototipului. o '
: "L . o - A - : M. Cioca (P1)
3.2 | noului prototip, In conditiile - Verificarea electrofilabilitdtii solutiilor / suspensiilor colagenice. 2 februarie 2018 G. Dobrescu (P1)
ambientului tehnologic al - Testarea preliminara a generdrii de substraturi de atelocolagen cu : 2
. Mg : s : M. Angheloiu (Co)
Sanimed grosimi de ordinul milimetrilor.
F. B. Ardelean
; r - - Testarea posibilitatilor de reglare a parametrilor de lucru. S. S. Maier (D; Co)
Estimarea experimentald a s =, . e
N - ; : .. | - Testarea sigurantei in conditii uzuale i non-uzuale de lucru. ; E. Matei (R; P1)
3.3 | incadrarii prototipului realizat in i . cr ko A 28 februarie 2018
ceintElede proiaas Ritals - Testarea andurantei prototipului la cicluri lungi si repetate. C. Kamerzan (Co)
’ P ’ - Testarea functionalitétii de ansamblu, la operarea uzuala. M. Angheloiu (Co)
4. Dezvoltarea tehnologiei cadru pentru obtinerea prin electrofilare a substraturilor fibrilare cu componenti (atelo)colagenici
- Testarea in cicluri repetate a rezultatelor electrofilarii realizate Serdaru (Co)
. pornind de la formele atelocolagenice produse de Sanimed. L. C. Irimia (Co)
Evaluarea necesarului de ey e > oy » . )
- ustare tehnoloici a formelor |~ Stabilirea setului minimal de caracterizari experimentale necesare S. S. Maier (D; Co)
4.1 | A grea pentru evaluarea performantelor electrofilarii si a produselor 26 martie 2018 C. Kamerzan (Co)

atelocolagenice. Realizarea
ajustarilor tehnologice.

rezultate prin electrofilare.
- Evaluarea diferentelor intre parametrii compozitionali, morfologici
si calitativi proiectati si cei obtinuti utilizind prototipul dezvoltat.

M. Hideg (Co)
F. B. Ardelean (Co)
M. Angheloiu (Co)
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Tabelul 3. (Continuare)

hE, Etapele si subetapele Descrierea activitatilor preconizate Termenul pregomzat Responsabl‘lu
crt. : pentru finalizare desemnati
S. S. Maier (D; Co)
Evaluarea necesarului de - Testarea in cicluri repetate a electrofilarii. E. Matei (R; P1)
42 modificare constructiva si - Testarea electrofilarii utilizind compozitii diferite. 30 aprilie 2018 M. Hideg (Co)
"~ | functionald a prototipului. - Evaluarea diferentelor intre parametrii compozitionali, morfologici P F. B. Ardelean (Co)
Realizarea modificarilor. si calitativi proiectati si cei obtinuti utilizénd prototipul dezvoltat. M. Cioca (P1)
G. Dobrescu (P1)
Realizarea testelor de racordare | - Testarea tehnologica in cicluri repetate in vederea reconcilierii - £ & Maler (T Co)
A tehnologica arametrilor de operare pe fluxul tehnologic al electrofilarii 2 funie 2015 M, Serdam; (Coj
S p p p i & ’ C. Kamerzan (Co)
s 5 - Stabilirea protocoalelor de lucru si de control ai electrofilarii. S. S. Maier (D; Co)
Stabilirea parametrilor 5 - : % gl
e - Stabilirea protocoalelor de curdtare a prototipului intre operari. M. Serdaru (Co)
tehnologiei cadru de electrofilare o ) p o -
44 e : - Stabilirea protocoalelor de stopare / conservare intre operari. 16 iulie 2018 C. Kamerzan (Co)
a compozitiilor atelocolagenice s . bt 1 L
utilizind prototipul dezvoltat - Intogn_nrea tehnologiei cgdru de e ecFroﬁlare. . L. C. Irimia (Co)
- Stabilirea regulamentului de fabricatie conform tehnologiei cadru. F. B. Ardelean (Co)
. . S. S. Maier (D; Co)
45 Intocmirea documentatiilor - Intocmirea tehnologiei cadru pentru realizarea de substraturi 10 sentembrie 2018 M. Serdaru (Co)
"~ | tehnologice finale (de uz intern) fibrilare cu componenta (atelo)colagenica preponderenta. p C. Kamerzan (Co)
M. Angheloiu (Co)
5. Intocmirea documentatiilor finale pentru operarea prototipului dezvoltat in conditiile tehnologiei cadru stabilite (Etapd comund)

Intocmirea rapoartelor interne
finale

- Intocmirea raportului final intern al Sanimed.
- Intocmirea raportului final intern al INCDFM.

21 septembrie 2018

S. S. Maier (D; Co)
E. Matei (R; P1)
M. Angheloiu (Co)

Intocmirea rapoartelor publice

- Intocmirea raportului final public al Sanimed.

finale

- Intocmirea raportului final public al INCDFM.

1 octombrie 2018

S. S. Maier (D; Co)
E. Matei (R; P1)
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Tabelul 4. Etapele, subetapele si activitdtile ce revin INCDFM in derularea proiectului nano-ECol.
(Nota: D — Director proiect; R — Responsabil proiect; Co — Sanimed; P1 — INCDFM)

Nr. . . o . Termenul i Responsabilii
Etapele si subetapele Descrierea activitdtilor preconizate enul preconizat p .
crt. ’ i pentru finalizare desemnati
1. Stabilirea performantelor tinti ale prototipului si ale tehnologiei pentru electroficarea formelor colagenice (Etapd comunda)

1.1

Analiza perfornantelor
prototipului INFIM Spin 1

- Tesarea functionalititii prototipului INFIM Spin 1 pornind de la
solutii diluate ale unor compusi (bio)macromoleculari.

- Testarea regimurilor de lucru ale prototipului initial: diferente de
potential necesare, polaritdti de lucru in raport cu colectorul,
distante intre elementele active, plaja debitelor de pompare.

- Testarea preliminara a electrofilabilitatii suspensiilor colagenice
produse la Sanimed.

4 noiembrie 2016

E. Matei (R; P1)

S. S. Maier (D; Co)
A. Evanghelidis (P1)
M. Oancea (P1)

C. Kamerzan (Co)
M. Hideg (Co)

L. C. Irimia (Co)

Stabilirea setului de metode
pentru caracterizarea structurilor
obtinute prin electrofilare

- Trecerea in revistd a tehnicilor si metodelor aplicabile.

- Elaborarea unui protocol generic pentru caracterizaea structurilor
electrofilate, indiferent de natura chimica a solutiei / suspensiei.

- Stabilirea tehnicilor si metodelor particulare pentru evaluarea
caracteristicilor structurilor electriofilate pornind de la compozitii
cu continut de biomacromolecule, in special de atelocolagen.

28 noiembrie 2016

E. Matei (R; P1)

S. S. Maier (D; Co)
V. Diculescu (P1)
M. Oancea (P1)

C. Kamerzan (Co)
M. Serdaru (Co)

Analiza critica a provocarilor
tehnologice

- Evaluarea fezabilitatii electrofilarii din solutii / suspensii apoase
diluate, pornind de la datele obtinute utilizand prototipul existent.

- Inventarierea dificultatilor in realizarea prototipului, in asigurarea
functionalitdtii acestuia, in asigurarea caracteristicilor substratului
electrofilat, in dezvoltarea noii tehnologii si in racordarea acesteia
la ambientul tehnologic al Sanimed.

16 decembrie 2016

E. Matei (R; P1)

S. S. Maier (D; Co)
M. Angheloiu (Co)
M. Cioca (P1)

G. Dobrescu (P1)
C. Kamerzan (Co)

1.4

Stabilirea parametrilor generali
de proiectare a noului prototip

- Inventarierea i ierarhizarea parametrilor critici de functionare.
- Stabilirea elementelor esentiale privind functionalitatea noului
prototip, in contextul tehnologiei de electrofilare preconizate.

- Elaborarea datelor de proiectare a noului prototip.

20 ianuarie 2017

S. S. Maier (D; Co)
E. Matei (R; P1)

2, Proiectarea si realizarea noului prototip la exigentele nivelului de maturitate tehnologici TRLS
Stabilirea principalelor solutii - Intocmirea schitei functionale a prototipului. M. Cioca (P1)
2.1 | constructive in realizarea noului | - Intocmirea proiectului constructiv al prototipului. 30 ianuarie 2017 G. Dobrescu (P1)

prototip

- Proiectarea generald a ansambelor si subansamblelor functionale.

S. S. Maier (D; Co)
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Tabelul 4. (Continuare)

Nr. . . i . i ilii
r Etapele si subetapele Descrierea activitatilor preconizate Temmenn] precontzat Responsabl_l 1
crt. ’ 2 pentru finalizare desemnati
Analiza si validarea fezabilitatii | - Validarea nivelului de asigurare a functionalitatii componentelor E. Matei (R; P1)
solutiilor constructive adoptate si subansamblelor. A. Evanghelidis (P1)
2.2 | pentru electrofilarea - Validarea nivelului de securitate asigurat prin proiectare. 14 februarie 2017 | V. Diculescu (P1)
(bio)macromoleculelor din - Estimarea validitatii principiilor functionale prin prisma asigurarii M. Oancea
solutii apoase slab concentrate nedenaturarii biomacromoleculelor supuse electrofilarii. S. S. Maier (D; Co)
. L - Elaborarea formei finale a proiectelor necesare construirii M. Cioca (P1)
Proiectarea functionala, : . P .
L 8 . prototipului demonstrativ al instalatiei de electrofilare. : G. Dobrescu (P1)
2.3 | constructiva si de executie a 5 . . . e e ) 24 februarie 2017 .
rofofipului ciemons trati,v - Intocmirea listelor necesarului de achizitionare a componentelor. E. Matei (R; P1)
p P - Intocmirea listelor necesarului de lucréri de executie. S. S. Maier (D; Co)
Achizitionarea componentelor - Efectuarea achizitiilor de componente. . E, Mqte1 ®; P1)
2.4 . . . ) T - . 6 martie 2017 M. Cioca (P1)
necesare construirii prototipului | - Efectuarea achizitiilor de bunuri si servicii.
* G. Dobrescu (P1)
Efectuarea lucrarilor de executie . Lo . M. Cioca (P1)
.. | - Construirea subansamblelor mecanice si electrotehnice. :
2.5 | ale subansamblelor prototipului | Efectuarea lucrarilor cu specific electronic 4 mai 2017 G. Dobrescu (P1)
demonstrativ P ) E. Matei (R; P1)
26 Asamblarea prototipului - Montarea si interconectarea subansamblelor. 15 mai 2017 M. Cioca (P1)
| demonstrativ si testarea initiald | - Testarea functionalitatii mecanice, electrice si electronice. G. Dobrescu (P1)
Testarea preliminard a - Efectuarea testelor de electrofilare cu compusi macromoleculari E. Matei (R; P1)
functionalitatii prototipului in etalon. A. Evanghelidis (P1)
2.7 | conditii de operare uzuald, in - Efectuarea testelor de electrofilare cu forme colagenice. 31 mai 2017 V. Diculescu (P1)
conditiile impuse de nivelul de - Evaluarea rezultatelor testelor initiale de electrofilare. M. Oancea
maturitate tehnologica TLR 5 - Stabilirea necesarului de ajustare constructiva a prototipului. S. S. Maier (D; Co)
Testarea extinsa a functiondrii - Testarea conditiilor limita in functionarea prototipului. E. Matei (R; P1)
prototipului in conditii uzuale si | - Testarea si validarea nivelului de securitate in functionare. A. Evanghelidis (P1)
neuzuale de electrofilare, in - Testarea andurantei prototipului in conditii uzuale de functionare. V. Diculescu (P1)
2.8 | vederea optimizarii constructive. | - Validarea nivelului de curdtenie si de sterilitate in incinta 16 octombrie 2017 | M. Oancea (P1)

Realizarea adaptarilor
constructive si functionale care
se impun ca urmare a testarii.

prototipului, in conditii uzuale si extreme de functionare.

- Stabilirea protocoalelor de operare, de curatare si de asteptare intre

operarile succesive.

S. S. Maier (D; Co)
M. Cioca (P1)
G. Dobrescu (P1)
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Tabelul 4. (Continuare)

M Etapele si subetapele Descrierea activitatilor preconizate Jexmennl precanizat Responsabx_ln

crt. : ; pentru finalizare desemnati
Intocmirea documentatiei finale | - Intocmirea formei finale a proiectului prototipului (de uz intern). E. Matei (R; P1)

29 pentru construirea prototipului - Intocmirea formei finale a proiectelor de executie (de uz intern). 3 noiembrie 2017 M. Cioca (P1)

” | demonstrativ la nivelul de - Intocmirea documentatiei de utilizare, intretinere si diagnosticare G. Dobrescu (P1)
maturitate tehnologica TRLS functional a prototipului demonstrativ (de uz intern). S. S. Maier (D; Co)
3. | Stabilirea performantelor noului prototip si estimarea necesarului de adaptare pentru electrofilarea formelor atelocolagenice (Efapd comunda)
E. Matei (R; P1)
Testarea tehnologica preliminara | - Evaluarea functionalitatii generale a noului prototip. M. Cioca (P1)
312 noului prototip, in conditiile - Testarea noului prototip utilizind compozitii electrofilabile etalon. 5 decembrie 2017 G. Dobrescu (P1)
" | ambientului tehnologic al - Testarea preliminara a noului prototip utilizind solutii / suspensii S. S. Maier (D; Co)
Sanimed coloidale de atelocolagen. M. Angheloiu (Co)
F. B. Ardelean
Verificarea preliminara a - Verificarea electrofilabilititii din solutii proteice (etalon) diluate. ; ls\/[z]a\t/[eilz:}i(?’l)c 0)
parametrilor functionali ai - Testarea regimurilor de lucru extreme ale prototipului. g ’
e v g e .. e . . M. Cioca (P1)

3.2 | noului prototip, in conditiile - Verificarea electrofilabilitatii solutiilor / suspensiilor colagenice. 2 februarie 2018 G Dobresou (1
ambientului tehnologic al - Testarea preliminara a generdrii de substraturi de atelocolagen cu : g
Sanimed osimi de ordinul milimetrilor 51, Anghelemi(L.o)

&r ) F. B. Ardelean
e o ; L - Testarea posibilitatilor de reglare a parametrilor de lucru. S. S. Maier (D; Co
p p
Estimarea experimentald a . 3% 7 . ppeg
. L v : ; . .| - Testarea sigurantei in conditii uzuale i non-uzuale de lucru. ; E. Matei (R; P1)

3.3 | incadrarii prototipului realizat in . T A 28 februarie 2018
cerintalede HbiEdkins Hnale - Testarea andurantei prototipului la cicluri lungi si repetate. C. Kamerzan (Co)

3 P ¢ i - Testarea functionalitatii de ansamblu, la operarea uzuala. M. Angheloiu (Co)

4. | Optimizarea constructivi si functionald a prototipului demonstrativ in conditiile electrofilirii substraturilor cu componenti (atelo)colagenici

P { p p p g
. - Testarea in cicluri repetate a rezultatelor electrofilarii realizate E. Matei (R; P1)
Evaluarea necesarului de : : . .
Py A pornind de la formele atelocolagenice produse de Sanimed. M. Cioca (P1)
optimizare constructiva si oy PN ? ooy P ]
functionals a prototipului in - Stabilirea setului minimal de caracterizari experimentale necesare G. Dobrescu (P1)
4.1 ; b P pentru evaluarea performantelor electrofilarii si a produselor 26 martie 2018 A. Evanghelidis (P1)

conditiile exploatarii tehnologice
In cadrul Sanimed. Realizarea
modificarilor necesare.

rezultate prin electrofilare.
- Evaluarea diferentelor intre parametrii compozitionali, morfologici

si calitativi proiectati si cei obtinuti utilizand prototipul dezvoltat.

V. Diculescu (P1)
M. Oancea (P1)
S. S. Maier (D; Co)
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Tabelul 4. (Continuare)

crt.

Etapele si subetapele

Descrierea activitatilor preconizate

Termenul preconizat
pentru finalizare

Responsabilii
desemnati

4.2

Realizarea testelor de racordare
tehnologica a prototipului la
ambientul tehnologic al Sanimed

- Testarea tehnologici in cicluri repetate in vederea reconcilierii
parametrilor de operare pe fluxul tehnologic al electrofilarii.

2 iunie 2018

E. Matei (R; P1)

A. Evanghelidis (P1)
V. Diculescu (P1)
M. Oancea (P1)

S. S. Maier (D; Co)

4.3

fntocmirea documentatiilor
finale (de uz intern) pentru
exploatarea tehnologicd a
prototipului demonstrativ

- Intocmirea tehnologiei cadru pentru realizarea de substraturi
fibrilare cu component (atelo)colagenica preponderentd.

10 septembrie 2018

E. Matei (R; P1)

A. Evanghelidis (P1)
V. Diculescu (P1)
M. Oancea

S. S. Maier (D; Co)

Intocmirea documentatiil

or finale pentru operarea prototipului dezvoltat in conditiile tehnologiei cadru stabilite (Etapd comund)

Intocmirea rapoartelor interne
finale

- intocmirea raportului final intern al Sanimed.
- Intocmirea raportului final intern al INCDFM.

21 septembrie 2018

S. S. Maier (D; Co)
E. Matei (R; P1)
M. Angheloiu (Co)

Intocmirea rapoartelor publice

finale

- Intocmirea raportului final public al Sanimed.
- Intocmirea raportului final public al INCDFM.

1 octombrie 2018

S. S. Maier (D; Co)
E. Matei (R; P1)




A1.2. Initierea lucriarilor proiectului si constituirea cadrului de derulare a saltului
intre nivelurile de maturitate TRL4 si TRLS

Proiectul nano-ECol beneficiazd de experienta INCDFM in realizarea unei instalatii
destinati electrofilarii compusilor macromoleculari de sinteza, pentru realizarea unui prototip
demonstrativ, functional la nivel pilot, apt a produce substraturi fibrilare in contextul ambientului
tehnologcic al Sanimed.

A1.2.1. Stabilirea performantelor tinta ale prototipului

Prototipul vizat a fi construit va avea urmdtoarea alcdtuire, prin prisma blocurilor
functionale.

1. Incinta de electrofilare va fi izolatd, pentru a preveni atat patrunderea prafului si a
umiditatii din exterior, cat si pentru a asigura evacuarea in exterior a eventualilor compusi chimici
periculosi pentru operatori.

2. Sistemul de iluminare va permite iluminarea directd a incintei, pentru vizualizarea
procesului de generare si colectare a fibrelor, ca urmare a electrofilarii.

3. Sistemul pentru controlul conditiilor de microclimat local va permite monitorizarea
si controlul temperaturii (in plaja +20 + 80 °C) si umiditatii relative (intre 0 si 100 %) din incinta
de electrofilare.

4. Sistem pentru pomparea continuii a compozitiilor apoase supuse electrofilarii va
asigura alimentarea continud a spinaretei pe durata procesului procesului.

5. Sistemul mecanic pentru deplasarea capului purtitor al spinaretelor va fi compus
din ghidaje lineare si suruburi cu bile recirculabile, pentru a asigura deplasarea controlatd a capului
de electrofilare. Toate compenentele folosite vor fi astfel alese incét sa preintdmpine descércarile
accidentale de inaltd tensiune.

6. Sistemul electronic de control al functionarii va fi compus din sursa de inaltd tensiune,
modulul de comanda si monitorizare al sursei de inalta tensiune, modul de comanda i monitorizare
a microclimatului in incinta de lucru, sisteme pentru actionarea motoarelor care asigurd deplasarea
controlatd a capului de electrofilare, modulul de comandi electronicd a motoarelor, modul de
comanda a sistemului de pompare a compozitiei apoase.

Cerintele tehnice privind constructia si functionalitatea prototipului demonstrativ sunt cele
descrise 1n continuare.

1. Cerinte privind conditiile generale de lucru si manipulare:

— s# permitd alimentarea de la reteaua electricad monofazata (230 V / 50 Hz);

— sd nu depaseascd dimensiunile de gabarit maxime de 3 x 3 x 3;

— sdnu depiseasca masa totald asamblatd de 500 kg;

— s#atingd regimul de lucru in maximum 30 minute de la punerea sub tensiune;
— sd poatd lucra neintrerupt minimum 24 ore.

2. Cerinte constructive privind incinta instalatiei de electrofilare:

— dimensiunea suprafetei de depunere a paturii fibrilare: minimum 300 x 300 mm;
— materialul colectorului: otel inoxidabil;
— inchiderea ermeticd (impotriva prafului, umiditétii si microorganismelor);
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— posibilitatea de a evacua in mod controlat, n exterior, eventualele noxe generate
in cursul procesului de electrofilare;
— protejarea impotriva descarcirilor accidentale de nalté tensiune.
3. Cerinte constructive privind functiile sistemului electronic:

— afisarea valorilor tensiunii si curentului de lucru al sursei de inaltd tensiune;

— comanda n regim de siguranta a cuplarii inaltei tensiuni;

— monitorizarea inchiderii incintei;

— comanda pe trei axe a deplasarii capului de electrofilare;

— comanda debitului de pompare a compozitiei supuse electrofilarii;

— monitorizarea permanentd a umiditatii in incinté, cu o acuratete de 2 + 5 %;

— monitorizarea permanentd a temperaturii in incinta, cu o acuratete de 0,5 + 1 %;

— comanda si controlul sistemului de deumidificare a atmosferei din incintd;

— comanda si controlul sistemului de termostatare a incintei;

— comanda si controlul sistemului de ventilare a incintei;

— comanda generald si locald a alimentarii cu energie electrica.
6.3 Cerinte privind compatibilitatea si interschimbabilitatea.
Deoarece produsul urmeaza a fi utilizat fara a fi cuplat cu alt aparat, nu existd cerinte privind
compatibilitatea si interschimbabilitatea.

4. Cerinte privind stabilitatea sub actiunea factorilor externi. Deoarece prototipul
urmeazi a fi utilizat in incaperi inchise cu climat controlat, sunt exceptate urmatoarele Incercari:

— actiunea umidititii ridicate a atmosferei din incaperile de lucru;
— actiunea variatiilor de presiune atmosferica;
— stabilitatea functionald sub incidenta luminii solare directe;
5. Cerinte privind conditiile extreme la functionare, depozitare si transport:
— temperatura mediului ambiant in cursul functiondrii: maximum 60 °C;
— temperatura mediului ambiant in cursul depozitarii: - 30 + 60 °C;
— acceleratii admisibile la transport: maximum 100 m-s;
— numarul total de socuri la transport: sub 2000;
— frecventa socurilor in cursul transportului: maximum 120 socuri per minut.

6. Cerinte privind fiabilitatea:

— durata de functionare pand la defectare (MTBF): minimum 2000 ore;
— probabilitatea de functionare fard defectare in primele 4000 ore: 95 %;
— durata de serviciu la parametrii uzuali de lucru: minimum 50.000 ore;
— conservabilitatea: 10 ani.

7. Cerinte privind tehnologia de realizare: se stabilesc dupa omologarea prototipului.

8. Cerinte privind standardizarea si tipizarea: nu se impun pentru prototip.

9. Cerinte privind materiile prime, materialele si produsele de intretinere: se solicitd
documente de conformitate si garantie pentru toate componentele achizitionate de la furnizori.

10. Cerinte privind stocarea. Depozitarea in stare ambalatd se va realiza in Incédperi cu
umiditatea relativd maxima de 80 % la 20 °C, lipsite de vapori sau materiale agresive / corozive,
la temperaturi cuprinse intre: - 20 si + 50 °C, comform specificatiei sursei de naltd tensiune.

11. Cerinte speciale. Pentru lucrul cu prototipul va fi necesard o singurd persoand instruita
in prealabil. Functionarea prototipului nu va necesita instalatii, echipamente si accesorii
suplimentare.
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A.1.2.2. Stabilirea limitelor de acces si valorificare

Toate limitarile privind accesul la informatii de factura tehnologica, precum si cele relative
la valorificarea rezultatelor, datelor si informatiilor de factura stiintifica au fost stabilite prin
acordul ferm de colaborare intre cei doi parteneri si sunt rezumate in tabelele 1 si 2 ale prezentului
raport de etapa.

A1.2.3. Stabilirea responsabilitatilor echipelor de lucru

Responsabilitatile generice privind realizarea activitatilor implicate de derularea
proiectului sunt indicate in tabelele 3 si 4, pentru membrii echipelor celor doi parteneri.

Al.2.4. Intocmirea documentatiilor cadru
Toate documentele cadru privind derularea activitatilor mentionate in planul de realizare
al proiectului sunt fie identice, fie derivate din cele impuse de Autoritatea Contractanta.
Completarea si mentinerea la zi a respectivelor documente revine institutional fiecaruia
dintre parteneri.

A1.3. Asigurarea transparentei activititilor proiectului

Vizibilitatea proiectului si transparenta rezultatelor obtinute de cdtre membrii echipelor
celor doi parteneri este asiguratd de pagina WEB a proiectului: www.nano-ecol.sanimed.ro.

Concluziile etapei 2016

Toate obiectivele etapei au fost atinse ca urmare a parcurgerii activitatilor inscrise in planul
de realizare a proiectului aK-Pur. Prezentul raport de etapd rezuma rezultatele obtinute.
Sintetizand, s-au efectuat integral urmatoarele activitati:
- s-a elaborat protocolul pentru derularea transferului de tehnologie;
- s-au stabilit modalitatile de evaluare / validare internd a etapelor de derulare;
- s-a realizat planificarea generald a etapelor de derulare a proiectului;
- s-au stabilit performantele tinta ale prototipului experimental de nivel TRL 5;
- s-au stabilit limitele de acces si valorificare a informatiilor in cadrul proiectului;
- s-au stabilit responsabilitétile personalului implicat in realizarea proiectului.
Diseminarea activititilor derulate s-a realizat prin intermediul paginii WEB a proiectului,
gizduiti de catre Sanimed la adresa: www.nano-ecol.sanimed.ro

5 decembrie 2016 Directorul proiectului nano-ECol,
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