HODNOTENIE KVALITY ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK (2)

Harmonogram prednasok HKZP (2) - 2. rocnik bakalarskeho studia, ak. rok 2025/2026 LS

Prednaska: 2 htyzdenne, realizovana podla aktualneho harmonogramu — prezenc¢na forma vzdelavania
Den: streda 10.25 h-11.55h,
Prednasajuci: Doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD.

PharmDr. Iva Kapustikova, PhD.

1.tyzden - 18.2. 2026  (PharmDr. Kapustikova)

Napln, poslanie a vyznam discipliny. Kontrola a hodnotenie kvality ZDP v SR. Europsky liekopis.

SkuSobné metddy zalozené na fyzikalnom a fyzikalnochemickom principe - Ph. Eur. 12.1 - Rozpustnost, Relativna
hustota, Teplota topenia, Reakcia roztoku, Hodnota pH, Index lomu

2. tyzden - 25.2.2026  (PharmDr. Kapustikova)
SkuSobné metddy zalozené na fyzikadlnom a fyzikalnochemickom principe - Ph. Eur. 12.1 - Plameriové skusky, Teplota
tuhnutia, Teplota skvapnutia, Teplota varu, Destilacné rozmedzie, Viskozita, Vodivost, Opticka otacavost

3. tyzden - 4.3. 2026 (PharmDr. Kapustikova)
Skusobné metddy zaloZzené na chemickom principe - vSeobecny ¢lanok 2.3.1 Skusky totoznosti ionov a skupin v Ph.
Eur.12.1.

4.tyzden - 11.3.2026  (doc. Sykorova)
Hodnotenie kvality ZDP — skdsky na Cistotu - vSeobecné ¢lanky v Ph. Eur. 12.1. :
2.2.1 Cirost a stupefi opalescencie kvapalin, 2.2.2 stupef zafarbenia kvapalin, Strata susenim.

5.tyzden - 18.3.2026  (doc. Sykorova)

Hodnotenie kvality ZDP — skusky na Cistotu 2.4 Limitné skisky — Amadnium, Arzén, Vapnik, Chloridy, Fluoridy, Horcik,
Hor¢ik a kovy alkalickych zemin, Tazké kovy, Zelezo, Olovo v cukroch, Fosfore¢nany, Draslik, Sirany, Siranovy popol,
Nikel v polyoloch, 4.1.2 Referencné roztoky pre limitné stanovenie necistot.

6.tyzden -25.3.2026 (doc. Sykorova)

Skusobné metody zalozené na fyzikalnochemickom a chemickom principe - spektralne analytické metody - vseobecné
clanky vPh. Eur. 12.1.: 2.2.22 Atdmova emisnd spektrometria, 2.2.3 Atomova absorp¢na spektrometria, 2.2.24
Absorpcna spektrofotometria v infracervenej oblasti, 2.2.25 Absorpcna spektrofotometria v ultrafialovej a viditelnej
oblasti.

7-tyzden -1.4.2026 (doc. Sykorova)
Hodnotenie kvality zdravotnickych pomécok tyzden. Chirurgické Sicie vidkna. Vaty.  (doc. Sykorova)

8. tyzden - 8.4.2026 (doc. Sykorova)

Hodnotenie kvality ZDP - VSeobecné ¢lanky v Ph. Eur. 12.1. 2.5 Stanovenie obsahu - 4.2 Odmerna analyza: 4.2.2
Odmerné roztoky, 4.2.1 Zakladné latky pre odmerné roztoky.

Indikacia bodu ekvivalencie a sposob vypoctu: 2.2.20 Potenciometrické titracie. Gravimetria.

9.tyzden - 15.4.2026 (doc. Sykorova)

Konvenéné ¢isla: 2.5.1 Cislo kyslosti, 2.5.2 Cislo esterové, 2.5.3 Cislo hydroxylové, 2.5,4 Cislo jédové, 2.5.5 &islo
peroxidové, 2.5.6 Cislo zmydelnenia, 2.5.7. Nezmydelnitelné latky

2.5.8 Dusik v primarnych aromatickych aminoch, 2.5.9 Dusik mineralizaciou s kyselinou sirovou kyseline sirovej. 2.5.11
Chelatometrické titracie, 2.5.12 Semi-mikrostanovenie vody. v Ph. Eur. 12.1.

10. tyzden - 22.4.2026 (doc. Sykorova)

Skusobné metddy zalozené na fyzikalnochemickom a chemickom principe — separacné analytické metody - vseobecné
¢lanky v Ph. Eur. 12.1.: 2.2.46 Chromatografické metddy, 2.2.26 Papierova chromatografia, 2.2.27 Chromatografia na
tenkej vrstve. 2.2.28 Plynova chromatografia, 2.2.29 Kvapalinova chromatografia - VSeobecné ¢lanky v Ph. Eur. 12.1.

11. tyzden - 29.4.2026 (doc. Sykorova)
Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok a obalov podla Ph. Eur. 12.1. Materialy pouzivané na vyrobu obalov



12. tyzden - 6.5.2026 (doc. Sykorova)
Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok a obalov podla Ph. Eur. 12.1. Obaly a obalovy material z plastov.

13. tyzden - 13.5.2026 (doc. Sykorova)
Obaly a obalovy material zo skla.

14. tyzden - 20.5.2026 (doc. Sykorova)
Hodnotenie kvality lie¢iv a pomocnych latok ako prisluSenstva k zdravotnickej pomdcke. Hodnotenie kvality liekov
kategorizovanych ako zdravotnicke pomacky.

Harmonogram laboratérnych cviceni HKZP (2) — 2. rocnik bakalarskeho st., ak. 2026/2026 LS

Laboratdrne cvicenie:  realizované podla aktualneho harmonogramu - prezenc¢na forma vzdelavania
Laboratdrium O-304, Katedra farmaceutickej chémie, 3.p., Ulica odbojarov 10
Stvrtok — parny tyZzderi - 8 hodin - 8.25 h - 15.40 h

Prestavka na obed: 45 minut
Nahradny termin testu: posledny vyucbovy tyzden

Ucitelia: Doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., PharmDr. lva Kapustikova, PhD.

1. cviCenie 19.2. 2026

Zahdjenie cvicenia, jeho napln, organizacia, bezpecnost prace. Ph. Eur. — vSeobecna cast: VSeobecné ustanovenia
vztahujuce sa na ¢lanky a vSeobecné texty. Fyzikalne a fyzikalnochemické liekopisné metddy pre overenie kvality latok
(rozpustnost, teplota topenia, relativna hustota, reakcia roztoku, index lomu).

2. cvicenie 5.3.2026

Skusky totoznosti idnov a skupin podla Ph. Eur. — anorganické a organické latky.
Test €. 1.

3. cvicenie 19.3.2026

Limitné skusky na hodnotenie Cistoty podla Ph. Eur. Priprava referennych a porovnavacich roztokov a vyhodnotenie
jednotlivych skiSok — Aqua purificata, Barii sulfas, resp. Natrii chloridum — hodnotenie ¢istoty podla Ph. Eur.

4. cvicenie 2.4. 2026

Hodnotenie kvality zdravotnickych pomé&cok podla Ph. Eur. Hodnotenie kvality obvdazového materialu podla Ph. Eur.
12.1 - Lanugo cellulosi adsorbens, Lanugo gossypii adsorbens.

Test €. 2.

5.cvicenie 16.4. 2026
Odmerna analyza — acidobazické stanovenia (konvencné disla), chelatometrické stanovenia, oxidacno-redukéné
stanovenia

6.cvicenie 30.4.2026
Hodnotenie kvality lieciv a liekov ako prislusenstva k zdravotnickej pomocke.

Na kazdom cviceni Student vypracuje protokol a odovzda ho ucitelovi.
V priebehu laboratdrnych cviceni Studenti piSu dva testy: na druhom a Stvrtom cviceni. Okruh otazok jednotlivych
testov bude v sulade s prednasanou latkou a s napliou cviceni.

Pokyny pre studentov v laboratérnom cviceni ak. rok 2025/2026 LS

Pre prezencnu formu vzdelavania - pre pracu vlaboratériu musi mat Student pracovny odev, pracovné
pomacky (zosit, volné listy s obalom na protokoly, utierka, noznice, kalkulacku a prislusnu literaturu).

Pocas cviceni v laboratoriach katedry je Student povinny dodrziavat zasady bezpecnosti pri praci, poriadok a
Cistotu. Pracovny stol si pred zaciatkom cvicenia Student skontroluje a po cvi¢eni odovzda laborantke (bez toho
nemdze skon¢it cvicenie a opustit ho). Dalsie potrebné pomdcky, ktoré nie su su¢astou vybavenia pracovného stola, si



Student poziciava v pripravke na meno a cislo stola a po skonceni cvicenia pozi¢ané veci vrati spat do pripravky. Po praci
v digestore, vo vahovni alebo vinom laboratoriu po sebe urobi poriadok. So sklom, vahami a pristrojmi zaobchadza
Setrne. Rozbité sklo hradi Student, ak sa nezisti kto rozbil sklo alebo poskodil vahy a pristroje, ktoré pouzivaju vsetci
Studenti v laboratoriach katedry (napr. byreta, kyveta, elektroda), Skodu uhradi cela skupina.

Vysledky svojej prace siStudent podrobne zapisuje do zosita tak, aby ich mohol v priebehu cvicenia predlozit
ucitelovi na poziadanie ana konci cvicenia ich hlasi ucitelovi. Po odsuUhlaseni vysledkov ucitelom, Student skonci
experimentalnu ast a napise protokol, ktory odovzda ucitelovi.

Student sa na laboratdrne cvi¢enia pripravuje z dostupnej literatUry, z prednasok a internych materialov, ktoré
budu zverejnené v e-learningu Moodle — Hodnotenie kvality zdravotnickych pomdcok (2). Pripravenost do cvicenia sa
kontroluje preskusanim Studenta ucitelom z aktualnej matérie cvicenia v priebehu celého cvicenia. Pri nepripravenosti
Studenta nalaboratérne cvicenie ucitel neumozni Studentovi v jeho pokracovani a cvicenie je kvalifikované ako
neabsolvované bez moznosti nahrady cvicenia.

Student je povinny absolvovat laboratérne cvicenie v celom rozsahu. NeUcast na cvi¢eni sa ospravedini len na
zaklade pravoplatného dokladu (PN, Uradné predvolanie alebo vazne rodinné dévody). Dve neospravedinené cvicenia
(predstavuju 1/2 laboratdrnej vyucby) a rieSia sa navrhom na opakované zapisanie predmetu v dalSom akademickom
roku. Chybajuce ospravedinené cvicenie sa docvicuje na konci semestra v termine, ktory vypise katedra.

V priebehu laboratérnych cviceni Studenti piSu dva testy: na 2. a 4. cvi€eni prezencne. S napliou kazdého
testu budy Studenti vopred oboznameni. Student musi absolvovat obidva testy. Maximalny pocet bodov na 100 %
zodpovedané otazky je 20 bodov na kazdom teste (spolu 40 bodov).

Podmienkou Uspesného absolvovania cviceni je - 100 % Ucast na cviceniach a dosiahnutie Uspesnosti
najmenej 60 % sUhrnne z dvoch testov (t. j. 24 bodov). Vysledok priebezného hodnotenia sa zapocitava v plnej
miere do bodového hodnotenia pisomnej skisky z predmetu.

Pokial Student neziska vysledok 6o % priebezného hodnotenia, musi absolvovat suhrnny opravny test
priebezného hodnotenia, ktory obsahuje matériu obidvoch testov. Student musi na tomto teste ziskat najmenej 60 %
jeho maximalnej bodovej hodnoty. Katedra na tento Ucel urci zavazny termin. Pokial Student neuspeje na tomto teste,
katedra vypise druhy opravny termin priebezného hodnotenia. Ak Student nesplni poziadavky na tomto teste, musi si
predmet zapisat do dalSieho ro¢nika. Ak ma opatovne zapisany predmet a nesplni poziadavky uréené katedrou,
prestava byt studentom fakulty. Pokial Student chybal na laboratérnom cviceni, na ktorom sa pisal test, m6ze pisat
nahradny test v termine ur¢enom katedrou.

Student ma pravo poziadat vyu¢ujuceho o konzultacie. Pripravenost do laboratdrneho cvi¢enia sa kontroluje
v ramci cviceni pocas diskusie ucitela so Sstudentom v priebehu cvicenia.

Vysledok priebeznej kontroly StUdia sa zapocitava do vysledku pisomnej skisky.

SuUcet bodov z oboch testov  Hodnotenie

40,00 —36,00 A
35,99 —32,40 B
32,39 - 29,40 C
29,39 — 26,40 D
26,39 — 24,00 E
Menej ako 24,00 FX

Sylaby ku skuske, akademicky rok 2025/2026 LS

Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok (Il): napl, poslanie a vyznam discipliny. Zakon ¢&. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych pomockach - Zdravotnicke pomocky — ustanovenia tykajice sa vyroby, skusania a schvalovania
zdravotnickych pomécok, kontroly kvality zdravotnickych pomécok a evidencie ich neZiaducich U¢inkov. Statny Ustav
pre kontrolu liegiv (SUKL). P&dsobnost SUKL v oblasti zdravotnickych pomdcok (ZP). Eurépsky liekopis, (Ph. Eur. 12.1).
Technické normy. Hlavné zasady spravnej vyrobnej praxe.

Skusky totoznosti idnov a skupin - vSeobecné clanky v Ph. Eur.: Acetylové skupiny, alkaloidy, primarne aromatické
aminy, amoniové soli, amdniové soli a soli prchavych zasad, antimon, arzén, barbituraty nesubstituované na dusikuy,
benzoany, bizmut, bromidy, citrénany, draslik, dusi¢nany, estery, fosforecnany, hlinik, horcik, chloridy, jodidy,
kremicitany, mliecnany, octany, olovo, ortut, salicylany, sirany, sodik, striebro, uhlicitany a hydrogénuhlicitany,
vapnik, vinany, xantiny, zinok, zelezo.



Hodnotenie kvality skiSobnymi metdédami zalozenymi na fyzikalnom, fyzikalnochemickom a chemickom
principe svyuzitim indtrumentalnych analytickych metdéd. Vieobecné élanky vPh. Eur.: Cirost astuperi
opalescencie kvapalin, stupen zafarbenia kvapalin. Plamerové skusky, rozpustnost, teplota topenia, teplota tuhnutia,
teplota varu, destilacné rozmedzie, relativna hustota, viskozita, reakcia roztoku — potenciometrické stanovenie pH,
vztah medzi reakciou roztoku, pribliznou hodnotou pH a farbou niektorych indikatorov. Hodnotenie Cistoty — skusky
kyslost, zasaditost. Optické a spektralne metddy - opticka otacavost, index lomu, atdmova emisnad a atomova
absorpcna spektrometria, absorpénd spektrofotometria v infracervenej, ultrafialovej a viditelhej oblasti. Separacné
metody: Chromatografia na tenkej vrstve, plynova chromatografia, kvapalinova chromatografia. Zakladné liekopisné
charakteristiky. Vyuzitie metdd v hodnoteni kvality. Limitné skusky pre anorganické necistoty: Amonium, arzén,
vapnik, chloridy, horcik, horcik a kovy alkalickych zemin, tazké kovy, Zzelezo, fosforecnany, draslik, sirany, hlinik.
Gravimetria. Strata susenim, siranovy popol. Odmerna analyza — odmerné metddy stanovenia obsahu, konvencné
Cisla: Cislo kyslosti, Cislo zmydelnenia, esterové Cislo, hydroxylové ¢islo, jodové Cislo, peroxidové Cislo, nezmydelnitelné
latky. Stanovenie vody metddou semi-mikro Stanovenie dusika spalenim v kyseline sirovej. Stanovenie dusika
v primarnych aromatickych aminoch.

Skdsanie materialov na vyrobu obalov podla Ph. Eur.: Zvlacneny polyvinylchlorid urceny na vyrobu obalov na fudsku
krv, krvné produkty a na vyrobu hadiciek k tymto produktom, polyolefiny, polyetylén bez prisad a s prisadami na
parenteralne lieky a na ocné lieky, etylénvinylacetadtovy kopolymér na vyrobu obalov a hadiciek na parenteralne a
nutricné pripravky, silikonovy olej pouzivany ako mazivo, silikdnovy elastomér ureny na vyrobu uzaverov a hadiciek.

Skusanie obalov podla Ph. Eur.: Sterilné plastické vaky na krv a krvné produkty, sUpravy na transfuziu krvi a krvné
produkty, plastické obaly na vodné roztoky urcené na intravendznu infuziu, sterilné plastické injekéné striekacky na
jednorazové pouzitie.

Hodnotenie kvality chirurgickych niti na humanne pouzitie podla Ph. Eur.: Sterilny katgut, sterilné nevstrebatelné
nite, sterilné syntetické vstrebatelné monofilamentné nite, sterilné syntetické vstrebatelné spletané nite.

Hodnotenie kvality vybranych pomocok podla Ph. Eur. a technickych noriem: Lanugo cellulosi absorbens — bunicita
vata, Lanugo gossypii absorbens — bavinena vata, Telae —tkaniny (material na vyrobu hydrofilnej gazy, obvazov, risok,
tamponov a pod.).

Hodnotenie skusky, akademicky rok 2025/2026 LS

Pisomny test skusky bude realizovany prezencne. Test pozostava z 20 otazok z celej matérie predmetu.
Kazda Uplne zodpovedana otazka bude hodnotena 3 bodmi, maximalny pocet bodov je 60. Student musi na
skusobnom teste ziskat najmenej 36 bodov (60 %).

Vysledné hodnotenie skusky z predmetu Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok II. predstavuje sucet
bodového hodnotenia testov priebezného hodnotenia predmetu (pocas semestra — laboratorne cvicenia)
a pisomného testu skusky.

Sucet bodov zo vSetkych testov = Hodnotenie

100,00 — 90,00 A
89,99 — 81,00 B
80,99 — 74,00 C
73,99 — 66,00 D
65,99 — 60,00 E
menej ako 59,99 FX

Terminy skdSok budu zverejnené v AlS 2

V Bratislave 3.2. 2026

doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD. doc. Mgr. Fils Andriamainty, PhD.
gestor predmetu veduci katedry



