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Diplomovd priace pana lLuka$e Mnozila popisuje Sirokou a spole¢ensky vyznamnou
problematiku fizeni bezpe¢nosti / certifikace / zdravotnickych prostfedka.

Jak autor price sprdvné zmifiuje, jedna se o systematicky postup, ktery se tyka celé
spole¢nosti. Vyznam Fizeni kvality zdravotnickych prostiedka se dnes dotyka celé lidské
populace, ktera pfichdzi do kontaktu se zdravotnickymi prostfedky.

Jak autor prace dale zmifiuje, je vzhledem k prudkému rozvoji techniky a technologii, které

jsou vyuzivany ve zdravotnictvi, normalizaéni fizeni kvality a bezpetnosti zdravotnickych
prostfedk jedind cesta, kterd pomaha zajistit pfiméfenou bezpeénost zdravotnickych
prostiedkil od riznych vyrobc.

V teoretické ¢asti autor prace dobfe popsal postup, ktery musi vyrobce zdravotnického
prosttedku dodrzet a zvladnout, aby mohl zdravotnicky prostfedek uvést na trh a zajistit jeho
pfiméfenou bezpecnost ve vech etapach jeho Zivotniho cyklu.

V praktické Casti autor prace demonstruje vlastni zkuSenosti s realizaci Fizeni bezpe€nosti a
certifikace zdravotnického prostfedkd, podle legislativy Evropské unie.

Za kvalitn¢ zpracovanou povazuji v praktické &asti zejména analyzu rizika EKG Holteru, Na
analyze rizika autor dobfe demonstroval pochopeni problematiky analyzy rizika, jako jednoho
z hlavnich ndstroja fizeni rizika v prub&hu vyvoje zdravotnického produktu.

Analyza rizik vychdzi z detailniho poznéni funkce navrhovaného pfistroje, coZ je v préci
demonstrovano vyétem rizik.

Dale je na zakladé vyjmenovanych rizik prezentovana schopnost klasifikovat popsana rizika
a navrhnout jejich sniZeni na pfijatelnou uroveri vhodné volenymi opatfenimi.

Otazka k obhajobé:

Jaky je podle Vis nejidinngjsi zpisob zajifténi bezpe&nosti zdravotnického prostfedku
v povyrobni fazi, tedy b&hem pouzivani, ptipadné jaké byste navrhl nové opatfeni?

Zaver:

Celou prici hodnotim jako vyvaZenou. Prace vychazi z rozsahlé teoretické Casti, ve které
autor demonstruje pochopeni problematiky a jejiho spoleenského vyznamu. V praktické &asti
demonstruje zvladnuti problematiky ukdzkami z Fizeni rizika a kvality vramci projektu
nadvrhu v EKG Holteru. Tato &ast je zpracovanid na vysoké urovni vyuZitelné v realném
vyvojovém procesu, jehoz se autor diplomové prace ucastnil.

Hodnotim tuto praci znamkou vyborné.
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