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1. HODNOCENI JEDNOTLIVYCH KRITERIi

Zadani primérné naroéné
Hodnoceni ndrocnosti zaddni zdvérecné prdce.

Jedna se primérné o resersni praci s diirazem na legislativni pozadavky tykajici se registrace a uvedeni zdravotnického
prostfedku (ZP) na trh. Studentka v rdmci prace navrhla drobné tpravy technického provedeni ZP na zakladé analyzy rizik,
kterou v praci vypracovala.

Splnéni zadani spinéno
Posudte, zda pfedloZend zdvérecnd prdce spliiuje zaddni. V komentdfi pfipadné uvedte body zaddni, které nebyly zcela
spinény, nebo zda je prdce oproti zaddni rozsifena. Nebylo-li zaddni zcela spinéno, pokuste se posoudit zdvaznost, dopady a

vrve

 pfipadné i pficiny jednotlivych nedostatkd.

Studentka splnila vSechny body zadéni.

Zvoleny postup feseni spravny
| Posudte, zda student zvolil sprdvny postup nebo metody reseni.

Zvoleny postup Fedeni, v€etné viech vystupl prace zcela odpovidaji pfipravé dokumentace zdravotnického prostfedku pro
jeho registraci a uvedeni na trh.

Odborna troven C - dobfe

Posudte uroveri odbornosti zdvérecné prdce, vyuZiti znalosti ziskanych studiem a z odborné literatury, vyuZiti podkladi a
_dat ziskanych z praxe. B

Studentka se velice dobfe zorientovala v legislativnich predpisech tykajicich se zdravotnickych prostiedkd (ZP) a vyuzila své

védomosti a zkuSenosti pfi tvorbé analyzy rizik daného ZP.

Formalni a jazykova troven, rozsah prace B - velmi dobfe
| Posudte sprdvnost pouZivdni formdlnich zdpis(i obsaZenych v prdci. Posudte typografickou a jazykovou stranku.

Jazykova Uroven prace je na velmi dobré Urovni. Zafazeni nékterych kapitol do praktické ¢asti prace je diskutabilni. Rozsah
nékterych kapitol je minimalni.

Vybér zdroju, korektnost citaci B - velmi dobre

Vyjddrete se k aktivité studenta pfi ziskavani a vyuZivani studijnich materidla k reSeni zavérecné prdce. Charakterizujte
vybér pramend. Posudte, zda student vyuZil vsechny relevantni zdroje. Ovérte, zda jsou vSechny prevzaté prvky radné
odliseny od viastnich vysledki a tvah, zda nedoslo k poruseni citacni etiky a zda jsou bibliografické citace dplné a v souladu
s citacnimi zvyklostmi a normami.

Studentka vychazela primarné z legislativnich pfedpisti a norem. Jejich vybér byl sprévm’/ a komplexni.

Dalsi komentare a hodnoceni
Vyjddrete se k turovni dosaZenych hlavnich vysledki zdvéreéné prdce, napr. k urovni teoretickych vysledku, nebo k drovni a
funkénosti technického nebo programového vytvoreného feseni, publikacnim vystupim, experimentdlini zrucnosti apod.
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Vysledky préce lze vyuZit pfi procesu uvedeni zdravotnického prostredku (ZP) na trh. Negativné ale hodnotim rozsah
zpracovani nékterych kapitol prace. Jako ptiklad uvadim kapitoly, které se zabyvaji inovaci daného ZP, kde chybi
dostatecné odlivodnéni volby, napf. kapitola ,,8.1 Akumulatory“. Nedostate¢né zpracovani kapitoly ,,9.1 Vliv na Zivy
organismus”. V kapitole ,,13 Klinické hodnoceni” bych ocekaval alespor uvedeni designu klinické studie, shrnuti protokolu
studie a specifikaci probandi, ktefi budou do studie zahrnuti.

1ll. CELKOVE HODNOCENI{, OTAZKY K OBHAJOBE, NAVRH KLASIFIKACE

Resersni ¢dst prdce a pfiprava dokumentace pro registraci a uvedeni zdravotnického prostredku na trh je na velmi
vysoké drovni. Vysledky diplomové prdce proto lze vtomto procesu plné vyuZit. Negativné ale hodnotim
rozpracovani nékterych kapitol, primdrné technicky zamérenych. Prdci tak chybi komplexnost vypracovdni, coZ mélo
zdsadni vliv na mou klasifikaci. | pres uvedené nedostatky studentka spinila zaddni diplomové prdce v celém rozsahu
a doporucuji ji proto k obhajobé.

K predloZené prdci mam dva dotazy:
1. Bylov analyze rizik uvaZovdno nebezpecivybuchu Li-lon akumuldtort pfi mechanickém poskozeni a zahrnulo
se toto riziko pri ndvrhu tprav protézy?

2. Vkapitole ,9.2 Viiv na pfistroje” se zabyvdte vlivem elektromagnetického ruseni na okoli. UvaZovala jste
také vliv na jiné zdravotnické prostredky, jako napfiklad na implantabilni kardiostimuldtory?

PtedloZenou zavérecnou prdaci hodnotim klasifikacnim stupném C - dobfe.

Datum: 3.6.2018 Podpis:
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