BEZPECNOST ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

FaF.KORF/34-Mgr/25 1.ro¢. MZT /1P + 1S / LS 2025/2026

Prednasky Utorok 12.05 - 13.45 hod., K 414, blokovo a 2 tyZdne

Seminare Utorok 13:55 — 15:35 hod., K 414, blokovo a 2 tyZzdne

Vyucujuci Doc. PharmDr. Daniela Minarikova, PhD., MSc., MPH. Prof. PharmDr. Tomas Tesaf, PhD., MBA,
MPH, MSc., PharmDr. Zuzana Batova, PhD., PharmDr. Peter Jenik.

Podmienky 1. Povinna uéast na seminaroch. Nelcast na seminaroch je nutné dolozit dévodom absencie a

absolvovania

seminar si nahradit po dohode s vyucujucim.

predmetu 2. PriebeZny test s minimalnou hranicou Uspe$nosti 60 %. Hodnotenie: A = 100-95 %, B = 94-85
%,C = 84-75 %, D = 74-65 %, E = 64-60 %, Fx = 59 % a menej. V pripade hodnotenia Fx ma
Student jeden nahradny pokus.
Skuska Absolvovanie predmetu sa deje pisomnou zaverecnou skuskou. Hodnotenie: A = 100-95 %,
B =94-85 %, C = 84-75 %, D = 74-65 %, E = 64-60 %, Fx = 59 % a menej. Na skusku su
akceptovani len $tudenti, ktori splnili vy$Sie uvedené podmienky (poZadovana téast na
cviceniach, priebezny test minimum 60 %).
Odporucana 1. Minarikova D. a kol.: Zdravotnicke pomocky — legislativa a regulacia, Osveta Martin, 2015, 223 s. ISBN
$tudijna 978-80-8063-418-6.
literatdra 2. Zdkon NR SR ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
3. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR 2017/745)
4. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (IVDR 2017/746)
5. Guidelines on a medical devices vigilance system - MEDDEV 2.12-1 rev.
Materidly dostupné v Moodle.
Datum PREDNASKY a SEMINARE Vyuéujuci
17.2.2026 | P1: Uvod do problematiky bezpe&nosti ZP. Zivotny cyklus ZP a bezpeénost Doc. Mindrikova
pacienta.
S1: Uvod a organizacia seminarov. Doc. Minarikova
3.3.2026 P2: Legislativny ramec ZP s dérazom na bezpeénost ZP, slovenska Doc. Mindrikova
a medzindrodna legislativa.
S2: Vybrané priklady ZP, timova diskusia o potencidlnych rizikach. Doc. Minarikova
17.3.2026 | P3: Nariadenia EU 2017/745 (MDR — Medical Device Regulation) Doc. Minarikova
S3: Databaza EUDAMED. Doc. Minarikova
31.3.2026 | P4: Postmarketingovy dohlad po uvedeni ZP na trh. Vigilancia a ulohy SUKL. | PharmDr. Batova
S4: Databazy vigilancie MEDDEV, 2.12-1 rev. 8. PharmDr. Batova
14.4.2026 | P5: Bezpecnost pri manipuldcii a pouZivani ZP (Gdrzba, servis, kalibracia ZP. PharmDr. Jenik
Bezpecnostné aspekty ZP a IVD ZP.
S5: Vybrané priklady ZP, timova diskusia o potencidlnych rizikach. PharmDr. Jenik
28.4.2026 | P6: Riadenie rizik a bezpecnosti ZP (analyza, hodnotenie, kontrola rizika). Prof. Tesar
Medical Device Risk Impact Analysis.
S6: Kyberneticka bezpecnost zdravotnickych technoldgii. Prof. Tesar
12.5.2026 | Konzultacie Doc. Minarikova

Kontakt: doc. PharmDr. Daniela Mindrikovda, PhD., MSc. KORF, ¢. 104. Tel.02 /501 17 341, e-mail:
minarikova@fpharm.uniba.sk., Konzultacie: Pondelok 11.00-12.00 po dohode mailom.



