INFORMACNY LIST PREDMETU

Akademicky rok: 2026/2027

Vysoka Skola: Univerzita Komenského v Bratislave

Fakulta: Farmaceuticka fakulta

Kéd predmetu: Nazov predmetu:
FaF.KFCh/07-Bc/24 Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok II.

Druh, rozsah a metéda vzdelavacich ¢innosti:
Forma vyuéby: prednaska / laboratérne cvicenie
Odporuicany rozsah vyucby (v hodinach):
TyZdenny: 2 / 4 Za obdobie Stidia: 28 / 56
Metoda Stadia: prezencna

Pocet kreditov: 7

Odporacany semester/trimester Studia: 4.

Stupein Studia: 1.

Podmieniujuce predmety:

Odporacané prerekvizity (nepovinné):

Odporucané prerekvizity (nepovinné): predmet Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok 1.
nadvézuje na predmet FaF.KFANF/06-Bc/15 Hodnotenie kvality zdravotnickych pomdcok 1. a
sucasne sa dopiia znalostami z predmetu FaF.KFCh/09-Bc/00 Zaklady chémie materialov II.

Podmienky na absolvovanie predmetu:

Povinna ucast’ vo vSetkych formach vyucby v plnom rozsahu. Absolvovanie dvoch testov
priebezného hodnotenia, ktoré pozostavaji z otdzok z laboratéornych cvieni a prednasok, s
uspesnost’ou minimalne 60 %. Vypracovanie protokolov ,,Kontrola kvality zdravotnickej pomdcky,
pomocnych latok a lieCiv" podla zasad spravnej laboratérnej praxe v zmysle platnych predpisov.
Zavere¢na pisomna skuska a udelenie hodnotenia predmetu. Zavere¢na pisomna skuska pozostava
z otazok kontroly kvality zdravotnickych pomocok, pomocnych latok a lieCiv ako sucasti a
prislusenstva k zdravotnickej pomocke (skusky totoznosti, skisky na Cistotu, stanovenie obsahu),
podla platnych pravnych predpisov Eurdpskej tinie, Slovenskej republiky a validacie tychto metod.
Hodnotenie skusky: 100-92,00 % hodnotenie A, 91,99-84,00 % hodnotenie B, 83,99-76,00 %
hodnotenie C, 75,99-68,00 % hodnotenie D, 67,99-60,00 % hodnotenie E, menej ako 60,00 %
hodnotenie FX.

Véha priebezného / zdvere¢ného hodnotenia: 40/60

Vysledky vzdelavania:

Zdravotnicke pomdcky musia spifiat’ vysoké poziadavky na kvalitu vzhl'adom na ich praktické
pouzitie v lieCebno-preventivnej starostlivosti pacienta. Na prednaskach a praktickych cviceniach
si Student v uvedenom predmete osvoji predpisy suvisiace s hodnotenim kvality zdravotnickych
pomdcok v sulade so slovenskou a eurdpskou legislativou. Teoreticky a prakticky sa obozndmi
s metodami a skuSkami na overenie totoznosti, so skuSkami na c&istotu, nau¢i sa dokazovat’ a
vyhodnocovat’ pritomnost’ necistot v jednotlivych typoch zdravotnickych pomdcok a stanovit’
obsah tam, kde to prislusné normy predpisuju. Zaroven zvladne problematiku kontroly lieciv,
ktoré su prisluSenstvom zdravotnickej pomdcky, pripadne jej pevnou sucastou alebo su v
kategorizacnych zoznamoch uvadzané ako zdravotnicke pomdcky.

Struc¢na osnova predmetu:
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1. Napln, poslanie a vyznam discipliny. Kontrola a hodnotenie kvality ZDP v SR. Europsky liekopis.
Technické normy.

2. Skasobné metody eurdpskeho liekopisu pre skusky totoznosti a skusky na Cistotu, ktoré su
zalozené na fyzikadlnom a principe - plamenové skusky, rozpustnost, teplota topenia, relativna
hustota, teplota tuhnutia, teplota skvapnutia, teplota varu, destila¢né rozmedzie, viskozita.

3. Skasobné metddy eurdpskeho liekopisu pre skusky totoznosti a skusky na cCistotu, ktoré
su zalozené na fyzikalnochemickom principe - reakcia roztoku, hodnota pH, merna elektricka
vodivost, opticka otacavost’, index lomu — v§eobecné ¢lanky liekopisu.

4. Skusobné metddy eurdpskeho liekopisu pre skusky totoznosti, ktoré su zalozené na chemickom
principe - Skusky totoznosti iénov a skupin.

5. Skusky na ¢istotu - v§eobecné ¢lanky v platnom liekopise - Cirost’ a stupeni opalescencie kvapalin,
stupenl zafarbenia kvapalin, strata susenim, siranovy popol. Limitné skusky pre necistoty.

6. Skusobné metddy eurdpskeho liekopisu pre skusky totoznosti a skusky na Cistotu —
inStrumentéalne metody optické — vSeobecné ¢lanky liekopisu.

7. SkusSobné metddy eurdpskeho liekopisu pre skusky totoznosti a skusky na Cistotu —
inStrumentéalne metody separacné — vSeobecné ¢lanky liekopisu.

8. Stanovenie obsahu podla platného liekopisu a technickych noriem.

9. Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok podl'a platného liekopisu a technickych noriem —
chirurgické Sijacie vlakna, vaty.

10. Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok podl'a platného liekopisu a technickych noriem
— obaly a obalovy material - plasty.

11. Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok podl'a platného liekopisu a technickych noriem
— obaly a obalovy material - sklo.

12. Hodnotenie kvality liekov, ktoré su kategorizované ako zdravotnicka pomocka.

13. Hodnotenie kvality zdravotnickych pomocok podla platného liekopisu a technickych noriem,
ktorych sucast’'ou je liecivo.

14. Interakcia zdravotnickej pomdcky a lie¢iva nou podavaného — testy stability.

Odporiacana literatira:

European Pharmacopoeia, Current Edition and Supplements, Strasbourg, Council of Europe,
Cedex

Slovensky farmaceuticky kodex, aktualne vydanie.

Slovensky farmaceuticky kodex 2015, druhé vydanie.

Aktualne technické normy pre zdravotnicke pomdcky.

Bezakova, Z.: Analyza chemickych liediv : stanovenie obsahu lie¢iv podl'a Slovenského liekopisu
L. 1. vyd. Nitra: VA PRINT, 2000. 208 s.

Bezakova, Z., a kol.: Zaklady farmaceutickej analyzy : kvalitativne hodnotenie chemickych
lie¢iv. 1.vyd. Nitra: VA PRINT, 2002.

Bezakova, Z.: Kvalita lie¢iva - zabezpedenie a kontrola. Vydavatel'stvo Neografia, Martin, 2007.
Slovensky liekopis 1. (SL 1). Zv.I. - Zv. VII. Bratislava: Herba, 1997 - 2004.

Jazyk, ktorého znalost’ je potrebna na absolvovanie predmetu:
slovensky

Poznamky:

Hodnotenie predmetov
Celkovy pocet hodnotenych Studentov: 24

A ABS B C D E FX

45,83 0,0 25,0 20,83 4,17 0,0 4,17
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Vyucujuci: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., PharmDr. Iva Kapustikova, PhD.

Datum poslednej zmeny: 02.08.2024

Schvalil: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD.
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