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Predlozena Diplomova prace se zabyvéa validaci postupl ¢&isténi vyrobnich zafizeni pro vyrobu lékovych
forem ve vyrobnim zavodu. Je napsana na 78 stranach textu, obsahuje 29 tabulek , 23 obrazki, 14 citaci a 2
piilohy. V prvni jsou obrazky zafizeni, v druhé naméfené vysledky.V Uvodu jsou shrnuty pozadavky na kvalitu
cisténi vyrobnich zafizeni ve farmaceut.tovarnach a na jejich validaci.V teoretické &asti jsou rozebrany
postupy a typy Cisticich procedur, frekvence a monitorovani &idténi. Samostatnymi oddilem je validace
metod &isténi a jejich fizeni. Navazuje &isténi zafizenl na vyrobu tekutych Iékovych forem a validaéni postupy
véetne metod testovani. Zviastni pozornost je vénovana metodé lon mobility Spectrometry , jejim principtim
a proveden| analyzy vzorki touto metodou.

Experimentalni ¢ast popisuje vyvoj analytické metody IMS pro stanoveni Naphazolinu, pfistrojové vybavenl,
pouzité chemikalie a postup analyzy. Metoda byla optimalizovana, zjist&na linearita odezvy a opakovatelnost.
Dalsl Zast popisuje validaci metody pro validaci postupu ¢&isténi od provedeni stéru, po stanoveni
kvantifikacni ho limitu, pfes stanoveni pfesnosti, vyt&Znosti metody i jeji opakovatelnosti.

Nakonec jsou vysledky komentované a jsou uvedené z nich’ vyplyvajici zavéry pro pokradovani praci na
vyvoji metody a jeji validaci. Po formalini strance je prace vypracovana velmi peglivé. Je postavena ponékud
neobvyklym zplsobem. Postradam vymezeni clile prace a jeho spinéni. Prace pojednavé o "validaci’ a pfitom
postradam jeji definici. K praci mam nékoli dotazil a piipominek : v praci je vénovana vétsi pozornost
pozadavkim FDA, nez OECD, které plati v Evropé i v CR. Je to dano majitelem zavodu?

str. 28 ...stanovenl rezidul. (snad mnozstvi rezidul) , str. 37. co je negativni stav? str.43 co tvorilo
blank?(totéz co na str 447) -str.45. Tabulka 4 k jejimu poschopeni se musi pfeéist slovni doprovod pod
tabulkou. -str. 51 - co je d.u.za jednotku?, str.56 Obrazek 14 chyba v koncentraci v nadpisu 0,8 !, -str.60.
naneseni vzorku pro stér je provedeno po celé plose desticky?- str.66 3.2.7.5 ....roztoky o koncentracich
80,100,120% ceho? - str.76 co je limit pfjjatelnosti? Co je mysleno v predposlednim odstavci str.75
provedenim jen jednoho nastfiku pro snizenl RSD? Jaka bude pfesnost a vérohodnost vysledkii?

Uvedené dotazy a pfipominky nesnizuji hodnotu vysledki, ani predlozené diplomové prace. Ziskané
poznatky jsou velmi cenné a zavéry jsou pouZitelné pro dalsi prace pii vyvoji a validaci metody &isténi
vyrobniho zafizeni,
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