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I. OSOBNI A STUDIJNi UDAJE
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Prijment: Cernd Jméno: Gabriela Osobni ¢islo: 487724
Fakulta: Fakulta biomedicinského inzenyrstvi
Studijni program: Biomedicinska a klinicka technika
Studijni obor: Systémova integrace procest ve zdravotnictvi
N4 . Aplikace pozadavki MDR pfFi tvorbé analyzy rizik a postmarketingového sledovani u
azev prace: g Y
zdravotnického prostredku
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Il. HODNOCENIi DIPLOMOVE PRACE
-

o — Pocet

Kritéria hodnoceni prace bodd

1.  Splnéni cile a vhodnost struktury obsahu diplomové prace z hlediska zadaného tématu (spinéni 25
zadani). (0 - 30)*

Kazda ¢ast ¢i véta ze zaddni musi mit jasny odraz ve zpracované praci. Excelentné spinéné zadani mize byt ohodnoceno
maximalnim po¢tem bod0. V poméru rozsahu ¢asti v zadani, kterd neni zcela vhodné ¢i Gplné zpracovéna, se hodnoceni
odpovidajicim zplisobem snizuje. Uvedeni cile v Gvodu prace je povinné.

2.  Teoretickd Uroven a vyuziti dostupné literatury v diplomové praci. (0 - 30)* 25

Oponent posuzuje relevantnost teoretické ¢asti k zadani, rozsah resersi a systematické usporadani zjisténych poznatkd.
Pokud prevazuje doslovné prevzeti textl, snizuje oponent hodnoceni az o 15 bodl (pfirozené za predpokladu dodrzeni
autorskych prav). DGvodem pro snizeni celkového hodnoceni je dale nedostate¢ny vybér teoretickych poznatkd, literatury
a zdrojd.

3. Rozsah realiza¢nich praci, aplikovanych védomosti a znalosti, Grovef metodologického zpracovani a 25
zavérd prace. (0 - 30)*

Maximalni pocet bodl Ize udélit praci, kterd ma prakticky vyznam pro konkrétni organizaci a kterd je v ni realizovatelna.
Rovnéz prace, kterd ma vyznam pro obohaceni teoretickych poznatkd, méze byt ohodnocena maximalnim poc¢tem bodd.
Tento aspekt posuzuje oponent zejména z hlediska vhodnosti k publikovani. Za drobné metodologické nedostatky se
hodnoceni snizuje az 0 5 bodl. Nekonzistentnost zpracovani s teoretickymi vychodisky a nejasny ¢i ne zcela odborny
metodologicky pfistup vede ke snizeni minimalné o 15 bodd. Dalsi sniZzeni hodnoceni Ize udélit za nedostate¢nou diskusi k
zavérlm. Celkem 30 bodl za velmi komplexni a bezchybnou préaci véetné dalsich aktivit jako je Gc¢ast na védecko-
vyzkumném projektu ¢i grantu, aktivni G¢ast na tvorbé publikaci, patent@ ¢i uZitnych vzord.

4, Formalni nalezitosti a Uprava diplomové prace (Groven psani, oznaceni struktury textu, grafy, tabulky, 5
citace v textu, seznam pouzité literatury apod.). (0 - 10)*

Oponent hodnoti formalni nalezitosti z pohledu dodrzeni pravidel o psani, atributd zavére¢nych praci, tj. formatovani textu,
struktury prace, seznamu pouzité literatury, vybavenosti diplomové prace grafy a tabulkami, zplisobu citovani. Za
nedodrzeni jednotlivych pravidel snizuje maximalni hodnoceni o 2 body za kazdy nerespektovany atribut. Rovnéz za
vyskyt gramatickych chyb, preklepl a nevhodné stylistiky a terminologie se snizuje hodnoceni o 2-4 body. V praci by se
méla objevovat pouze standardni odborna terminologie a to zejména v Ceském jazyce (je treba hodnotit schopnost
vyjadrovat se technickym jazykem - 2 body), grafy jsou tvoreny podle zasad (viz tolerance a vliv statistického zpracovani -
2 body), u grafdl a tabulek jsou patfi¢né legendy a vse je Citelné (2 body), jsou dodrzena citaéni pravidla podle 1IS0690 a
1S0690-2 (2 body).

5.  Celkovy poéet bodi 80

* Slovni hodnoceni uvedte v komentari.
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I1l. NAVRH OTAZEK K OBHAJOBE
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1. Uvedte prosim jaké nové povinnosti pfinasi MDR pro zdravotnické prostfedky bezpecnostni tfidy 1.7

2. Jaké nové povinnosti pfinasi MDR pro distributory zdravotnickych prostredk??

3. Definujte prosim nejvétsi pfinos Vasi prace pro vyrobce zdravotnického prostfedku Homebalance?
N J
IV. CELKOVE HODNOCENiI UROVNE VYPRACOVANI DIPLOMOVE PRACE
e N

Hodnoceni**: A (vyborné) B (velmi dobre) C (dobre) D (uspokojivé) E (dostatecné) F (nedostatecné)

Pocet bodi: 100 -90 89-80 79-170 69 - 60 59-50 <50

O X O d O o
** v pripadé hodnoceni F (nedostatecné) uvedte podrobny komentar
Diplomovou praci hodnotim vyse uvedenym klasifikatnim stupném a doporucuji/redeperucuii k obhajobé.

- J
V. KOMENTAR
4 N\

Studentka md v textu radu jazykovych nepresnosti, jsou pouzivany zkratky, které nejsou v seznamu zkratek

vyjmenovany jako napf. BTK, SUKL apod. V odstavci 2.7. "Shrnuti sou¢asného stavu" je uvedena mylné G&innost

MDR k 26. 5. 2020.

V popisu nového MDR neni zminéna role ozndmenych subjektl. U zdravotnického prostfedku Homebalance nenf

uvedeno do jaké bezpecnostni tfidy tento zdravotnicky prostiedek patfi.

Pres Ffadu nepresnosti v praci ocenuji pouZiti viastnich diagrami a uZite¢nych srovnavacich tabulek.
N J
Jméno a prijmeni: MUDr. Tatana Soharova POAPIS: .o
Organizace: re-medical s.r.o.
Kontaktni adresa: Na Balkané 2075/70, 130 04 Praha 3 Datum: ...oeeeeieeiecie e
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