Diplomova prace

Bc. Lukas Mnozil

Certifikace zdravotnickych prostfedki

Oponent diplomové prace: Doc. Ing. Lenka Lhotska, CSe.
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Hlavnim cilem diplomové price bylo analyzovat poZadavky na ové&feni
bezpetnosti zdravotnickych prostiedkit v CR a dal$ich zemich a provést jejich
srovndni. Déle se v teoretické ¢asti diplomant zabyval celym procesem certifikace,
vietné funkce jednotlivych instituci a metod. Popsal v obecné roviné postup od
Zadosti az po ziskdni evropského CE certifikatu. V praktické &asti pak podrobné
popsal aplikaci obecného postupu na konkrétni zafizeni, V jeho ptipad€ se jednalo o
Holter EKG. Vedle zédkladni analyzy vypracoval téZ analyzu rizik, véetné uvaZovini
viech dotfenych technickych norem. Price je rozdélena do 13 kapitol a 7 piiloh. V
jednotlivych kapitolich jsou popsény zékladni principy a pojmy spojené s certifikaci
zdravotnickych prostfedkd, normy, analyza rizik, Kklasifikace zdravotnickych
prostiedkd, postup certifikace, praktickd aplikace vy3e uvedenych teoretickych metod
na konkrétni pfistroj.

Mij celkovy dojem z price je velmi dobry. Diplomant musel pfi jeji ptipravé
proniknout do problematiky sloZité terminologie legislativnich a technickych norem.
Vedle toho musel porozumeét i posloupnosti procesti nutnych pro ziskéni certifikace
zdravotnického prostfedku tak, aby mohl cely algoritmus aplikovat na konkréin{
pfistroj. Hlavni vysledky prace vidim dva: 1) srozumitelné shmuti poZadavki na
proces certifikace, 2) podrobny popis praktického pouZiti v konkrétnim piipadé. Jak
teoretickd, tak praktickd ¢ast diplomové price svédéi o tom, Ze diplomant pronikl
nejen do Ceskych pfedpist, ale i do mezindrodnich norem a postupd, a zejména do
jejich praktického pouZiti.

Diplomova price je psdna pfehledné a srozumitelné, vhodné ilustrovani
obrazky a tabulkami.

Vzhledem k celkové kvalité hodnotim diplomovou préci znidmkou

vyborné.

Atils”

V Praze 1.6.2009 Doc. Ing. Lenka Lhotské, CSc.



