ECVET matrix template for the ChempharmVETQualification” — Slovak version

“ Erasmus+

ChempharmVET

Operator chemického a farmaceutického
priemyslu

2015-1-NO01-KA202-013278

Total ECVET points / ECVET body
spolu

(ak je to vhodné)

Chémphu rm

ProceEss VET FROM CHEMI TO PHarMA

Total ECTS Credits/ ECTS kredity
spolu

National Qualification Framework

Level
(Nivel no Quadro Nacional de
Qualificagoes)

Uroven v narodnom kvalifikaénom
ramci

Learning

Outcomes

(resultadoes de aprendisagem)

Transversal Learning
Outcomes
Prierezové vysledky
vzdelavania

DE NO

PT Si SK

ChempharmVET-U1

Realizacia prevadzkovej logistiky

ChempharmVET-U2 | Riadenie procesov

ChempharmVET-U3 | Ugast na procese

kontroly kvality

ChempharmVET-U4 | U&ast na udrzbe a

opravach

Na dosiahnutie vysledkov vzdelavania je

Prehlasenie

potrebné, aby Ziaci ziskali nasledujuce
prierezové kompetencie:
e schopnost konat so socialnou a
ekologickou zodpovednostou,

Toto je jedna z aktivit projektu Chempharm VET, ktory
je financovany s podporou Eurdp-skej komisie. Tento
dokument odzrkadluje nazory partnerov projektu a
Komisia nemoze niest zodpovednost za pouzitie

e schopnost akceptovat kvalitu.

informacii, ktoré su v nom obsiahnuté
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ECVET matrix template for the ChempharmVETQualification” — Slovak version

“ ChempharmVET
Erasmus-+

Operator chemického a farmaceutického
priemyslu
2015-1-NO01-KA202-013278

3

Generic Title of the Unit: | ChempharmVET-U1: Realizacia
VSeobecny nazov jednotky | prevadzkovej logistiky
ChempharmVET SQF Level:SQL Chemphurm
uroven T
ECVET points / ECVET body | (ak je to vhodné)
ECTS Credits/ ECTS kredity | (ak je to vhodné)
EQF(NQF) Level DE NO PT Sl SK
Uroven v narodnom kvalifikaénom
ramci 4
Vysledky vzdelavania/vzdelavacie vystupy
ChempharmVET-U1-Oznacenie vysledku Kod modulu Kompetencia
vzdelavania vzdelavania Znalosti | Zru€nosti
Komunikovat a pouzivat prislusné nastroje prevadzkovej logistiky
) Definovat zakladné Implementovat nastroje a techniky
1.1 Priprava poziadavky, metody prevadzkovej logistiky
a techniky prevadzkove;j
logistiky
1.1.1 Predpoklad: cudzi jazyk Efektivne komunikovat' s ostatnymi pracovnikmi v prisluSnom jazyku
(jazykoch)
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Poznat zakladné aspekty
cudzieho jazyka (jazykov),
ktoré su relevantné pre
pracu s dokumentaciou vo
vSeobecne pouzivanom
jazyku (jazykoch)

Relevantne komunikovat' v cudzom
jazyku v prislusnom operacnom
prostredi

1.1.2: Predpoklad: Digitalne prostriedky a
pouZzivanie softvéru

Pouzivat digitalne prostriedk

Poznat pouzivané

softvérové systémy:

- vyrobné softvérové
systémy

- kancelarsky softver

- prezentacné nastroje

- Internet

- elektronicku
komunikaciu

Pouzivat pozadovany softver
a systémy suvisiace s vyrobou

Pouzivat prostriedky programu word
na spracovanie textov, tabuliek,
podkladov pre Statistiku a tiez pro-
striedky na prezentaciu a komunikaciu
vysledkov planovania a prace

Pripravit data a dokumenty pomocou
digitalnych nastrojov

1.1.3: Planovanie vyroby

Koordinovat svoj vlastny harmonogram prace s planom prace timu

Rozumiet planu zavedenia
novych produktov

Interpretovat’ vyrobny plan a
a prispdsobit ho dopytu zakaznikov

Interpretacia poZzadovanej Specifikacie
spotrebného materialu a vyrobkov

Rokovat’ s dodavatelmi pri
zabezpeceni zasob

Konzultovat so spolupracovnikmi
v pripade potreby

1.1.4: Logistika

Schopnost organizovat produkciu a logistiku produktov efektivnym a

vynosnym spOsobom

Poznat zakladné prvky
logistiky a skladovania

Organizovat systémy a Struktury
zabezpecenia proti stratam a
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ECVET matrix template for the ChempharmVETQualification” — Slovak version

Vysvetlit rézne logistické
systémy (Prave v€as (JIT),
vyrabat’ na objednavku,
vyrabat na skladFIFO,LIFO)

zastaraniu zasob

1.2: Realizacia

Schopnost organizovat vyrobnu logistiku podla vnutornej kapacity a
oCakavani zakaznikov, reSpektujuc interné predpisy

Poznat prevadzkovy ramec
spolocnosti

Vykonavat logistické operacie podla
pridelenych uloh

1.2.1: Zdravie a bezpecnost

Schopnost pracovat podfa principu "bezpeénost na prvom mieste" a
prevziat zodpovednost za svoju vlastnu bezpe€nost’ a bezpe€nost

timu

Opisat funkciu kariet
bezpeénostnych udajov

Viest vyrobny postup podla predpisov
0 bezpeclnosti vyrobkov a materialov

Vysvetlit pravidla a
predpisy v tykajuce sa
zivotného prostredia

Aplikovat bezpe€nostné a
environmentalne poziadavky v ramci
svojich uloh

Dodrziavat environmentalne predpisy

Eliminovat nebezpecenstvo pri beznej
manipulacii a bezpecnej likvidacii
chemikalii podla environmentalnych
pravidiel a postupov

Poznat pravne predpisy a

predpisy, ktoré sa vztahuju
na otazky ochrany zdravia
a bezpecnosti vyrobe

Profesionalnym spésobom aplikovat
etické, pravne a bezpecnostné
koncepcie

Implementovat’ vhodné pracovné
postupy na kontrolu rizik

Identifikovat' a oznamit’ existujuce

a potencialne rizika v pracovnej oblasti
tak, aby ich bolo mozné posudit a
kontrolovat
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Poznat predpisy tykajuce
sa prace s nebezpecnymi
latkami a rieSenia riziko-
vych situacii, plan prvej
pomoci a evakuacny
poziarny plan

DodrZiavat predpisy tykajuce sa prace
s nebezpeénymi latkami a rieSenia
rizikovych situacii, plan prvej pomoci a
evakuacny poziarny plan

1.2.2: Kontrola procesov

Schopnost samostatne inStruovat tim o vSetkych pracovnych
krokoch potrebnych na zabezpec&enie suroviny spravnej kvality

Vysvetlit procesné a
planovacie diagramy
(P & ID)

Viest presné zaznamy a dokumentaciu
postupov

Zvladat rizika vo vyrobnom procese

Zaznamenat odchylky v procese
a informovat’ o nich prislusné
oddelenia, kolegov a / alebo
zakaznikov

Racionalne zaobchadzat s materialmi
a vyrobkami

Vysvetlit pracovné pokyny

Optimalizovat pracovny proces pomo-
cou otvorenej komunikacie s operator-
mi, Clenmi timu udrzby, ¢lenmi timu
dodavatefov, manazmentom, dodava-
tefmi (internymi a / alebo externymi) a
zékaznikmi

Vysvetlit' vypocCty
a materialovu bilanciu

Vykonat vypocty/materialové bilancie

1.2.3: Products and packaging

Schopnost samostatne vybrat spravne obalové materialy

Opisat primarne
a sekundarne obaly

Testovat, zhodnotit, viest
dokumentaciu a vykonat povinné
oznadovanie obalov
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Reagovat’ na zmeny planovaného

Rozpoznat a vysvetlit skla- logistickeho planu

dovacie a dopravné systé-

my, ako su cisterny, letecka Organizovat a spravovat prijimanie

7, dodavok
doprava, bunkre, sila, po- Organizovat a spravovat odosielanie/
trubia a potrubné systémy g,v . P
uvolfiovanie

Schopnost’ dozorovat a sledovat’ logistické procesy v chemickych a
farmaceutickych prevadzkach

1.3: Monitorovanie Poznat ulohy a zodpoved- | Implementovat postupy monitorovania
nost’ manazmentu a spatnej vazby pre hodnotenie a
a monitorovania logistiky ZlepSovanie kvality

Schopnost organizovat hodnotenie kvality podla definovanych
firemnych Standardov

Rozpoznat rézne systémy | Posudit’ a odporucit’ vyber a
kvality (ISO atd’.) implementaciu systémov kvality

Sledovat, €i tim vyuziva pre vyrobny

1.3.1: Normy kvality a hodnotenie Rozumiet a vysvetlit Statis- | proces spravnu surovinu v spravnej

tické koncepty (priemer, kvalite

Standardna odchylka) vo Vykonavat' / zabezpecCovat kontroly
vztahu k udajom od kvality pred pouzivanim dodavok
dodavatelov a potrebam a pred expediciou produktov
zakaznikov. Prevziat zodpovednost' za nakladovu

efektivnost prac vykonavanych timom
a optimalizovat’ pracnost

Schopnost monitorovat, &i postupy na pracovisku spifaju poziadavky

a predpisy

1.3.2: Sulad s poziadavkami Definovat chemické a Sledovat, €i (bezpecnostné) pokyny
farmaceutické Specifika tykajuce sa prepravy a pripravy suro-
materialov vin reSpektuju vsetci ¢lenovia timu.
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Poznat prislusné predpisy

Vykonavat zdravotné, bezpecnostné a
bezpecnostné kontroly

Implementovat’ a monitorovat postupy
na kontrolu nebezpecenstiev a rizik

Monitorovat existujuce opatrenia na
kontrolu rizik a pravidelne podavat
spravy o vysledkoch v sulade s
postupmi na pracovisku

1.3.3: Spatna vazba a vylepSenia

Schopnost realizovat’ spatnu
a zmeny

vazbu, posudit a podporovat zlepSenia

Chapat’ hodnotu spatnej
vazby pre buduce zlepSenia

Podavat spravu o pokroku timu v
praci

Navrhovat aktivity, zlepSovacie
iniciativy a projekty a prevziat za ne
zodpovednost

Identifikovat a oznamovat nedostatky
v existujucich opatreniach na kontrolu
rizik
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“ Erasmus+

ChempharmVET

Operator chemického a farmaceutického
priemyslu
2015-1-NO01-KA202-013278

Generic Title of the Unit:
VSeobecny nazov jednotky

ChempharmVET-U2: Realizacia procesu

ChempharmVET SQF Level:SQL
uroven

ECVET points /| ECVET body

(ak je to vhodné)

y &

5—$ {hejmphurm

ECTS Credits/ ECTS kredity | (ak je to vhodné)
EQF(NQF) Level DE NO PT Sl SK
Uroven v narodnom kvalifikaénom
ramci
Vysledky vzdelavania/vzdelavacie vystupy
ChempharmVET-U2-Oznacenie vysledku Kéd modulu Kompetencia
vzdelavania vzdelavania Znalosti | Zruénosti

2.1 Priprava procesu

pracovnych vykonov

Spbsobilost samostatne vykonavat vSetky kroky upraveného planu

Nacrtnut zakladny plan
vyroby (vratane optimaliza-
cie procesov, bezpecnosti
prace, riadenia kvality a
GMP)

Vyhodnotit' plan uloh / pracovny plan
podla aktualnej situacie zariadenia

2.1.1 Zakladné porozumenie procesu

Spbsobilost samostatne vykonat’ instruktaz svojho timu o prijatom
pracovnom plane a monitorovat, Ci sa vykonavaju vSetky jeho kroky
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Poznat vyrobny plan
organizacie, jej vnutorné
Standardy a poziadavky

Prispbésobit pracovny plan
poziadavkam Specifickym pre danu
ulohu (s prihliadnutim na optimalizaciu
procesov, bezpecnostné predpisy
prace a kvalitu vyrobkov)

2.1.1.1 Vyrobny proces

Schopnost’ nastudovat a konzultovat' strojné/pristrojové vybavenie
a potrubné rozvody a nasledne inStruovat’ svoj tim.

Opisat’ zaklady prislusSného
vyrobného procesu

Vybrat prislusné stroje/pristroje podla
toho, ako bude proces vedeny

2.1.1.2 Zariadenie

Spbsobilost prevziat zodpovednost za spravnu instalaciu zariadenia,

ktoré ma tim pouzivat

Vymenovat zariadenia/Casti
zariadenia ktoré je potreb-
né na vykonanie procesu

Vysvetlit prevadzkovy re-
Zim prislusného zariadenia

Objasnit Casti zariadenia a spravne
opisat’ ich funkciu

2.1.1.3 Nastavenie zariadenia

Spbésobilost prevziat zodpovednost za spravne nastavenie
zariadenia, ktoré ma tim pouzivat

Spravne opisat nastavenie
zariadenia

Spravne nastavit prislusné zariadenie

2.1.2 Pristroje a kontrola

Schopnost’ prevziat zodpovednost za kolegov a ich bezpecnost

pocas vyrobného procesu

Opisat zakladné principy
riadenia procesov a
pristrojove techniky

Rozpoznat potencialne nebezpecen-
stvo procesu

Vysvetlit prevadzkovy
rezim
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2.1.2.1 Vypocty

Byt zodpovedny za vypocet pozadovanych hodnét

Definovat hodnoty a ich
vyznam v kontexte
prislusného procesu

Vypocitat poZzadované hodnoty s
pouzitim teoretickych pravidiel pre
prislusné operacie

Vymenovat teoretické
pravidla pre vypocet
pozadovanych hodnét / pre
ur€enie nastavenia

Vybrat potrebné parametre

2.1.2.2 Schémy merania

Byt zodpovedny za spravnu prezentaciu a dokumentaciu potrubnych

a pristrojovych schém

Identifikovat symboly a ich
vyznam v potrubnych
a pristrojovych schémach

Citat potrubné a pristrojové diagramy

Vymenovat pravidla
tykajuce sa zostavenia
potrubnych a pristrojovych
diagramov

Zostavit’ pristrojové a potrubné
schémy, ktoré zodpovedaju pouzitym
Standardom do danej matice

Identifikovat body merania

Vyznacit body merania v potrubnej
alebo pristrojovej schéme tak, aby
zodpovedali zauZivanym normam

Vymenovat pravidla
oznacovania v danej
potrubnej a pristrojovej
schéme

Spravne vniest’ Standardné meracie
body do potrubnej alebo pristrojovej
schémy

2.1.2.3 Rezim prevadzky

Spésobilost prevziat zodpovednost za spravnu realizaciu procesu

Opisat spbésoby ziskania
informacii o prevadzkovom
rezime

Ziskat informacie o prevadzkovom
rezime bodov merania v zariadeniach,
ktoré prave pouziva
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ECVET matrix template for the ChempharmVETQualification” — Slovak version

Vysvetlit principy nastave-
nia regulatorov a opisat
reZzim ich prevadzky

Nastavit' regulatory sulade
s uvedenymi principmi

Opisat délezité hodnoty
a vysvetlit, preCo sa meraju

Odcitat merané hodnoty a exportovat
vysledky do prislusného softvéru

Vyhodnotit zaznamenané udaje pomo-
cou porovnania s trendovymi grafmi

2.1.3 Prevadzka zariadeni

Spbsobilost’ vykonava Specifické prevadzkové ukony podla procesu,

ktory sa ma realizovat

Opisat nastavenie
zariadenia

Preukazat znalosti o
prevadzkovom rezime a
nastaveni zariadenia

Spravne zaobchadzat so zariadeniami

Opisat dolezité parametre
a vysvetlit, preCo sa meraju

InStruovat’ tim o spravnej priprave
zariadenia

2.1.4 Softvér

Prevziat zodpovednost' za procesy a operacné softvérové systémy

Opisat procesy a vysvetlit
operacné softvérové
systémy

Opisat a vysvetlit procesy a ich
vizualizaciu na obrazovke

2.1.5 Postupy

Samostatne vykonavat a riadit’ pripravu procesu a overovat kvalitu a

bezpeclnost procesu

Opisat standardné
operacné postupy(sop)

Pracovat presne a precizne

2.1.6 Kontaminacia

Samostatne implementovat a testovat’ sterilnost’ vyroby a balenia,
vykonat' potrebné dekontaminacné opatrenia
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Definovat moznosti
mikrobiologickej
kontaminacie a moznosti jej
odstranenia

Implementovat a testovat' dekontami-
nacné opatrenia

Vykonavat a kontrolovat dekontami-
naciu podfla vopred stanovenych
noriem a metod

Opisat moznosti sterilnej
vyroby a balenia liekov

Vykonat a skontrolovat sterilnu pripra-
vu podfa predpisanych Standardov

2.1.7 Manipulacia so surovinou

Poznat vlastnosti surovin a ich farmaceutické charakteristiky a

pracovat v sulade s bezpec€n

ostnymi predpismi

Opisat spbsoby, ako
mozno naplnit’ zasobniky
surovinami

Technicky spravne naplnit zasobniky
surovinami zohfadfiujuc pritom
Specifika zariadenia

Samostatne naplnit’ surovinu do
zasobnikov podfa Specifikacie
zariadenia/suroviny

Vysvetlit zasady prenosu
materialu s ohladom na
bezpe€nostné predpisy

Naplnit zasobniky nadoby technicky
spravne, dodrziavat' bezpecnostné
predpisy

Dodrziavat osobnu bezpecnost,
pouzivat vhodné osobné ochranné
prostriedky

Vyhladat’ charakteristiky a
bezpe€nostné predpisy
(napr. h/p frazy) pouzi-
tych chemikalii a biologicky
nebezpecénych latok

Vybrat' a pouzivat potrebné
preventivne opatrenia a osobné
ochranné prostriedky

Vymenovat dolezité
pripravné merania pre
suroviny

Pripravit’ surovinu podla potrieb
procesu
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Odvazit suroviny a prevziat
zodpovednost' za spravne vazenie

Odvazit pozadované mnozstvo
suroviny podla konkrétnej situacie

2.2 Zaobchadzanie so strojmi v procese

Schopnost viest' tim aby vykonaval Cinnosti v sulade so
Specifikaciami a planom prace. Schopnost naucit' tim spravnu
manipulaciu s chemikaliami a zariadeniami / laboratérnymi
technikami podla bezpe&nostnych predpisov,

Porozumiet zakladom pla-
novania vyroby (vratane
optimalizacie procesov,
bezpelnosti prace, riadenia
kvality atd.)

Nacdrtnut' proces a pome-
novat’ jednotlivé jeho kroky

Vysvetlit zaklady
nastavenia procesov

Vykonat ulohy tak, ako je to urCené
v plane vyroby

2.2.1 Proces vyroby

Kompetencia dohliadat na nastavenie zariadenia, upravovat ho
podla situaCnych potrieb procesu a inStruovat’ spolupracovnikov

Opisat zaklady vyrobného
procesu a jeho idealne
riadenie

Odhadnut poziadavky na material na
urovni dodavatelov zasob tak, aby sa
zabezpedili ciele vyroby

2.2.1.1 Priprava vyroby

Vysvetlit, ako mozno
vyhladavat informacie o
predpisanom spbésobe
prevadzky zariadenia

Odvodit’ z dostupnej dokumentacie a
informacnych zdrojov predpisany
spbsob prevadzky zariadenia pre
konkrétne aplikacie

Vybrat mozné a technicky

Informovat tim o predpisanom
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spravne spbsoby plnenia a
vyprazdnovania
zasobnikov/rektorov

spbdsobe prevadzky zariadenia

Dohliadat, i sa zariadenie pouziva
predpisanym spbsobom

2.2.1.2 ZacCiatok vyroby

Samostatne rozhodovat o bezpe¢nom spusteni a ukon&eni procesu

Identifikovat zakladné
operacie a zakladné
funkcie softvéru

Informovat spolupracovnikov
o Strukture procesu

Pouzivat spravne materialy a hardvér
podla situacie

Prevziat zodpovednost za vlastnu
bezpe€nost a za bezpecCnost kolegov

Rozpoznat Specifické
podmienky pri zaciatku
procesu podla aktualnej
situacie

Riadit' strojné zariadenia rucne
(a prostrednictvom obrazovky) podla
Specifikacii procesu

Pracovat s ovladacimi prvkami, ako su
dotykové obrazovky, joysticky,
tlaCiarne a pod.

2.2.1.3 UkonCovanie vyroby

Prevziat zodpovednost za ukon€ovanie vyroby a dokumentaciu

procesu

Vysvetlit prevadzkovy
rezim zariadenia a vediet
ho spravne vypnut

Napisat’ vhodny protokol obsahujuci
vSetky vysledky

2.2.2 Normy kvality vyroby

Niest zodpovednost za dodrziavanie prislusnych podnikovych
Standardov a samostatne o nich informovat svoj tim

Vymenovat vyrobneé
Standardy a opisat vyznam
Cistoty zariadenia na
dosiahnutie tychto noriem

Sledujte, Ci tieto Standardy dodrziava
jeho tim

Korektne demontovat a znovu
namontovat zariadenie
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Definovat technolégiu CIP
(Clean-in-Place),
technolégiu WIP (Wash-in-
place) a technologiu

sterilizacie na mieste (SIP)

Spravne vycistit' zariadenie a presne
pritom dodrzat’ bezpecnostné
predpisy, Standardy a interné smernice

2.2.2.1 Cistenie a kontaminacia

Niest zodpovednost za spravne a presné Cistenie produktov a ich

vyslednu kvalitu

Vysvetlit, ako bezpecne
preniest’ a pridat’ surovinu

Zaobchadzat' s chemikaliami a
zariadeniami podla bezpecnostnych
predpisov

do zariadenia

InStruovat’ svoj tim o spravne;j
manipulacii s chemikaliami

Vysvetlit, ako a preco Cistit
/ finalizovat’ produkt

Preniest / pridat surovinu do
zariadenia spravne, beruc do uvahy
Specifické bezpelnostné predpisy

Vymenovat mozné
vedlajSie produkty

Korektne vycistit’ /finalizovat’ produkt

a kontaminanty, ktoré
vznikaju pri konkrétne;j
reakcii

Poucit tim o spravnom Cisteni
produktov

2.2.2.2 Charakteristika vyrobku a manipulacia

S nim

Opisat’ vlastnosti medicinskych vyrobkov a suvisiace predpisy

Opisat pevné, polotuhé a
kvapalné liekove formy a
ich o farmaceutické
charakteristiky

2.2.2.3 Balenie a skladovanie vyrobkov

Niest zodpovednost za spra

vne balenie a skladovanie vyrobkov

Opisat mozné spbsoby
balenia vyrobkov

Informujte tim o spravnom baleni pre
prislusné produkty
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Technicky spravne zabalit vyrobok,
reSpektujuc jeho Specifikaciu,
Specifikaciu zariadenia a platné
predpisov

Vysvetlit poZiadavky na
skladovanie podla
charakteru prislusného
produktu

Vybrat' spravny zasobnik/kontajner
pre prislusny vyrobok, dodrzat
bezpe€nostné predpisy na pracovisku

2.2.2.4 Manipulacia s odpadmi

Samostatne a spravne likvidovat odpady

Opisat spravnu likvidaciu
chemického a biologického
odpadu

Roztriedit' /zaradit odpad podfa
Specifikovanych pravidiel

2.2.3 Obmeny vyrobného procesu

Kontrolovat' tim pri procesoch nastavovania podla prislusne;j

Specifikacie

Rozpoznat rozdiely medzi
normalnou prevadzkou a
nudzovymi situaciami

Opisat zakladné
hodnotenie
charakteristickych
ukazovatelov procesu

Poukazat na nebezpecné situacie a
poruchy vo vyrobnom procese (aj
pomocou automaticky generovanych
podrobnosti) a primerane ich rieSit

2.2.3.1 Identifikacia kritickych hodnét

Kontrolovat proces, niest zodpovednost za kvalitu produktu
a samostatne s ohladom na teoretické zaklady vyhodnocovat

dosahované hodnoty

Identifikovat’ dolezité
parametre opisujuce
priebeh procesu a ich
hodnoty

Reagovat na chyby, ktoré by mohli
spbsobit problémy s bezpecnostou a
alebo zivotnym prostredim

/
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Vysvetlit, ako sa zostroja
charakteristické krivky

Zostrojit charakteristické krivky

Naplanovat vhodné
zaznamenavanie udajov

Zaznamenat udaje podla uréeného
planu

Vypocitat poZzadované
hodnoty pomocou danych
rovnic (chemickych a
matematickych)

Vypocitat poZzadované hodnoty so
zohladnenim Specifikacii zariadenia

Starostlivo vykonat’ experiment presne
zaznamenat poZzadované udaje

2.2.3.2 Experimentalne nastavenia

Samostatne urcit optimalne

parametre pre experiment.

Respektovat’ bezpecnostné predpisy a informovat tim o prislusnych

parametroch

Opisat experimentalne
nastavenia, ktoré sa maju
testovat

Upravit parametre Specifické pre
experiment, reSpektovat bezpe€nostné
opatrenia

Vysvetlit' vplyv testovanych
faktorov na experimentalny
proces

Vyhodnotit' prislusné udaje a pomocou
softvéru zostavit' graficku
charakteristicku krivku

2.3 Kontrola pracovného procesu

Niest zodpovednost za dodrzanie internych Standardov pre

konkrétne vyrobky

Poznat Specifika produktu
a Standardy pracoviska

Vytvorit plan vyroby

2.3.1 Dodrziavanie noriem

Niest zodpovednost za dodrzanie internych Standardov pre

konkrétne vyrobky

Opisat’ standardy, ktore
musi vyrobok splfiat

InStruovat’ tim o tychto Standardoch

Dodavat produkty, ktoré splfaju
interné podnikové Standardy

2.3.2 Bezpecnost

Sledovat’ a priebezne hodnotit’ proces, rozpoznat chyby a problémy
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Vysvetlit bezpecnostné
systémy

Nezavisle a s vyuzitim vlastnych
skusenosti kontrolovat hodnotenie
pracovného procesu, ktoré robia
kolegovia

Informovat tim o nudzovych postupoch
a dohliadat’ na realizaciu tychto
postupov

Kompletizovat denniky, vysledky tes-
tov vzoriek, certifikatov kvality produk-
tov, formulare Ziadosti o udrzbu,
spravy a akukolvek inu pisomnu
dokumentaciu potrebnu pre
kazdodenny chod prevadzky

2.3.2.1 Riadenie rizik a zmierfiovanie ich
nasledkov

Samostatne posudzovat a rozhodovat o opatreniach na zlepSenie

Vybrat vhodny pristup k rieSeniu
nebezpeénych problémov

Zmenit a nastavenie vyroby
v zavislosti od zistenych poruch

Stanovit odchylky od poZadovanej
Specifikacie, mozné pricCiny a navrhnut
rieSenia na odstranenie chyb

2.3.2.2 RieSenie nebezpecnych situacii

Spustit nudzové postupy a informovat zodpovednych pracovnikov

Mat znalosti o tom, ako
neutralizovat alebo
minimalizovat’ désledky
nudzove;j situacie

Vyhodnotit odchylky od pozadovaného
rezimu, mozné priciny a rieSenia na
odstranenie chyb. Informovat tim o
krokoch na zlepSenie

Vyuzit prevadzkové a nudzové postu-
py ako navod na vykonanie spravnych
krokov, kym nepride oficidlna pomoc
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Samostatne informovat tim o
nudzovych opatreniach a prevziat
zodpovednost za ich uspech

Sledovat’ a usmerfiovat operacie v
nebezpecénych situaciach, ktoré sa
tykaju bezpec€nosti zariadenia,
personalu a zivotného prostredia a
prevziat zodpovednost za uspesnost
tychto operacii

Jasne a presne nahlasit’ chybu
procesu.

Sledovat a usmernovat’ jednotlivé
operacie v nebezpecnych situaciach,
ktoré sa tykaju bezpecnosti zariadenia,
personalu a zivotného prostredia, kym
nepride oficialna pomoc

Korektne vyplnit a aktualizovat
potrebnu dokumentaciu o procese,
vyrobkoch a bezpecnostnych
pokynoch

Sledovat’ spravne zaznamenavanie a
pisanie potrebnej dokumentacie o
procese, vyrobkoch a o
bezpecnostnych pokynoch

2.3.3 Kontrola kvality

Dohliadat na proces odberu vzoriek a samostatne vyhodnocovat

prislusné vysledky

Identifikovat’ zakladné
parametre, ktoré definuju
kvalitu procesu00

Odmerat’ a posudit’ pozadované
hodnoty.
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2.3.3.1 Kontrola odberu vzoriek

Samostatne instruovat tim o pravidelnom odbere vzoriek, s dérazom
na vyznam tejto operacie pre vyrobny proces

Mat vedomosti o faktoroch,
ktoré ovplyvnuju proces

Nastavit' parametre podla poziadaviek

Opisat a vysvetlit
délezitost’ odberu
a spbsobu odberu vzoriek

Odobrat’ vzorky, s vyuzitim
vzorkovacich zariadeni

Sledovat proces odberu vzoriek a
vyhodnocovat prislusné vysledky

2.3.3.2 Merania

Samostatne rozpoznat potrebu optimalizacie a vykonat vSetky

potrebné opatrenia

Vysvetlit, kedy a preco tre-
ba merat prislusné hodnoty

Ukoncit' proces, ak sa spolahlivo
dosiahne predpisana hodnota

Definovat poZadované
parametre

Interpretovat namerané hodnoty
a urcit’ potrebu optimalizacie

Opisat sp6soby matema-
tického vypoctu pozadova-
nych hodndt, ako aj vy-
znam a zasady optimalne-
ho nastavenia parametrov

Nastavit' prislusné parametre, aby sa
udrzalo / dosiahlo optimalne
nastavenie parametrov

2.3.3.3 Testovanie sérii v procese kontroly

Samostatne pouzivat metddy na kontrolu procesu

Spravne definovat’ prislus-
né veli€iny a spbésoby ich
merania

Spravne odmerat prislusné hodnoty

Vysvetlit pouzitie hodnét pri
kontrole kvality

Spravne pouzivat laboratérne postupy

Vysvetlit spdsob prevadzky
elektronickej pristrojovej
a riadiacej techniky

Skontrolovat’ spravnost elektronickej
pristrojovej a riadiacej techniky
vyhodnotit’ jej fungovanie

Overit nastavenie para-
metrov sériovymi testami

Vykonat nastavenie parametrov
sériovymi testami
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Vysvetlit, ako vyhodnotit
ziskané hodnoty pomocou
referentnych udajov

Zostavit' trendové grafy prislusnych
veli¢in a vyhodnotit' ich pri zohladneni
optimalneho nastavenia parametrov

2.3.3.4 Analyza kvality a podavanie sprav

Samostatne vyhodnotit a analyzovat vysledky zaznamenané v

protokole

Vysvetlit matematicke
zaklady urCovania
korekcnych faktorov

Vypocitat prislusné korekcné faktory

Porovnat’ zaznamenané a referen¢né
udaje (grafy, klasifikacné Standardy
atd.) a vyhodnotit ich

Zreprodukovat vSeobecny
format protokolu, v ktorom
su zdokumentované vSetky
prislusné kroky

Napisat’ protokol dokumentujuci vSetky
kroky prislusného konania

Porovnat’ vysledky s pozadovanymi
hodnotami

Spravne aktualizovat dokumentaciu a
protokol podfa postupu

Korektne komunikovat so servisnymi
technikmi, vyrobcami naradia a
zariadeni

Odvodit’ zakladné informacie z
informacii a vypracovat vhodné navrhy
na zlepSenie
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“ Erasmus+

ChempharmVET

Operator chemického a farmaceutického

priemyslu
2015-1-NO01-KA202-013278

Generic Title of the Unit:
VSeobecny nazov jednotky

ChempharmVET-U3: U&ast na kontrole
kvality

ChempharmVET SQF Level:SQL
uroven

ECVET points / ECVET body | (ak je to vhodné)

ECTS Credits/ ECTS kredity | (ak je to vhodné)
) EQF(NQF) Level DE NO PT Sl SK
Uroven v narodnom kvalifikaénom 4

ramci
Vysledky vzdelavania/vzdelavacie vystupy
Kod modulu vzdelavania Kod modulu Kompetencia
vzdelavania Znalosti | Zuénosti

3.1: Odber vzoriek

bezpecnosti

Spbsobilost’ vykonat odber vzoriek v sulade s predpismi o kvalite a

poziadaviek

Poznat metody a zasady
odberu vzoriek podla
internych a externych

Aplikovat metody a zasady odberu
vzoriek podfa predpisov o kvalite a
bezpelnosti

Vysvetlit metddy pripravy, odberu a
skladovania vzoriek

3.1.1 Bezpecnost’

procesu

Sledovat’ a hodnotit’ proces a rozpoznat' chyby a problémy pocCas
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Vysvetlit systémy
bezpecnosti

Nezavisle na zaklade svojich
skusenosti kontrolovat hodnotenie
pracovnych procesov, ktoré
vykonavaju kolegovia

Informovat tim o nudzovych postupoch
a dohliadat’ na tieto postupy

Kompletizovat denniky, vysledky vzo-
riek, certifikaty kvality produktov,
formulare Ziadosti o udrzbu, spravy a
akukolvek inu pisomnu formu vyZado-
vanu kazdodennym chodom zavodu

3.1.2: Metody odberu vzoriek

Niest zodpovednost za vybe

r spravnej metoddy odberu vzoriek

Definovat rézne metdédy
odberu a pripravy vzoriek
pri medzioperacnej a vy-
stupnej kontrole vyrobku

RozliSovat procesy prijimania a upravy
vzoriek vo vyrobnom procese a
v kontrole kvality kone¢ného vyrobku

Rozpoznat spravnu metdédu
Specificku pre spracovanie
vzoriek

Vysvetlit metdédy odberu vzoriek

Vybrat’ metdédu a zdévodnit’ vyber
pouzitej metddy odberu vzoriek

3.1.3: Vykonanie odberu vzoriek

Riadit proces odberu vzoriek

Urcit moznosti odberu
vzoriek s ohfadom na
prislusné zariadenia a
testované materialy

Vysvetlite metddy na pripravu a
skladovanie vzoriek

Niest’ zodpovednost’ za dodrziavanie
bezpeénostnych predpisov

Pripravit vzorky a zariadenia na odber
s prihliadnutim na Specifika zariadenia
a bezpecnostné predpisy
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3.1.2.1: Odber vzoriek zo zariadeni

Spravne a samostatne odobrat’ vzorku z vyroby

Mat vedomosti o druhu
odobratych vzoriek

Spravne odobrat’ vzorky

3.1.2.2 Balenie, skladovanie a prenos vzoriek

Korektne a samostatne skladovat a prenasat’ vzorky

Poznat, ako sa vzorky
balia, skladuju a prenasaju

Dodrzovat bezpeCnostné predpisy

Spravne balit a skladovat vzorky

Prevziat zodpovednost za bezpecény
prenos vzoriek

3.1.2.3: Dokumentacia vzoriek

Niest zodpovednost za spravnu dokumentaciu

Oboznamit sa s poziadav-
kami na spravnu dokumen-
taciu vzoriek

Zostavit dokumentaciu vzoriek

Organizovat a dokumentovat prenos
vzoriek do laboratéria

3.2: Analyza vzoriek

Organizovat a manazovat' a

nalyzu vzoriek

Poznat interné podnikové
smernice na analyzu
vzoriek

Identifikovat chemickeé,
fyzikalne a / alebo mikro-
biologické parametre, ktoré
su potrebné na hodnotenie
kvality podfa smernic

Dohliadat na pracovny proces v oblasti
analyzy

3.2.1: Postup a proces analyzy

Samostatne vykonavat analyzy a dohliadat na pracovny proces

Opisat metédy analyzy na
stanovenie sledovanych
parametrov

Vykonat analyzu na urovni vyrobného
procesu

Samostatne vykonat analyzu
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Niest’ zodpovednost za hodnotenie
vysledkov

Vyhodnotit' vysledky analyz

3.2.3: Vysledky

Prevziat’ zodpovednost za dokumentaciu vysledkov

Opisat’ vysledky analyz

Prezentovat a vyhodnotit’ vysledky
analyzy

Urcit vysledky analyzy

Podat spravu o vysledkoch a
prisluSnych zaveroch

Zabezpedit prenos informacii

3.3: Ugast na kontrole kvality

Samostatne vykonat testy, zi

stit a vyhodnotit vysledky

Vymenovat ukazovatele
kvality, pracovné podmien-
mienky a predpisy tykajuce
sa bezpecnosti a ochrany
zivotného prostredia

Opisat’ vlastnosti rozhodujuce pre
kvalitu

Definovat poZadované

Vyhladat charakteristiky kvality
vyrobku

Specifikacie a / alebo
Standardy produktu

Rozpoznat a skontrolovat dalSie
kritéria kvality

3.3.1: Kontrola kvality

Samostatne dohliadat na pracovny proces a rozpoznat potencial pre

jeho optimalizaciu

Opisat’ vysledky
hodnotenia kvality

Prezentovat namerané vysledky v
technicky spravnej forme

Identifikovat mozné

Vyhodnotit odchylky v zavislosti od
kvalitativneho ciela

odchylky

Proaktivne informovat prislusny tim
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Opisat odchylky v
komplexnej situacii

Definovat moznosti
minimalizovania odchylok

Informovat o odchylkach nadriadenych

3.4: Spatna vazba a doladovanie

Samostatne dohliadat’ na pracovny proces a rozpoznat potencial pre

jeho optimalizaciu

Vysvetlit dolezité modely a
metddy vyvoja a
optimalizacie procesov
(napr .: GMP-Good
Manufacturing Practice,
GLP-Good Laboratory
Practice)

Aplikovat modely a metddy vyvoja a
optimalizacie procesov (GMP, GLP)

Integrovat predpisy do tohto procesu

Rozpoznat a definovat
moznosti na zlepSenie
kvality

Spolu s kolegami odhalit moznosti ako
zlepsit kvalitu v konkrétnom procese

Opisat moznosti vyvoja a
optimalizacie produktov

Samostatne aplikovat modely a
metody vyvoja a optimalizacie
procesov

Vyhodnotit zasahy na zariadeniach
opatovnym odoberanim a analyzou
vzoriek

Vybrat potrebné vybavenie a pomocné
zariadenia

Vykonat' upravy parametrov zariadenia
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“ Erasmus+

ChempharmVET

Operator chemického a
farmaceutického priemyslu
2015-1-NO01-KA202-013278

Generic Title of the Unit:
VSeobecny nazov jednotky

ChempharmVET-U4: U&ast na
udrzbe a opravach

ChempharmVET SQF Level:SQL
uroven

4

ECVET points /| ECVET body

(ak je to vhodné)

ECTS Credits/ ECTS kredity | (ak je to vhodné)
. EQF(NQF) Level DE NO PT sl SK
Uroven v narodnom kvalifikacnom 4

ramci

Vysledky vzdelavania/vzdelavacie vystupy

Koéd modulu vzdelavania
ChempharmVET-U4

Koéd modulu

Kompetencia

vzdelavania .
Znalosti

Zucnosti

4.1 Prevadzkové povolenie (vyzaduje sa pri

zaciatku prace na pozicii)

zariadeniu

Predpoklady zahrnuté v U1:
Preukazat znalosti 2. jazyka

Preukazat znalosti pouzitych softvérovych
systémov vysvetlit procesné diagramy (P & ID)
Vysvetlit environmentalne pravidla a predpisy

Schopnost vykonat’ poZzadovanu ulohu, ktora ma potrebné osved-
Cenie / povolenie na vstup do pracovného priestoru a pristup k

Porozumiet poziadavkam
na ziskanie povolenia na
vstup do pracovného
priestoru s definovanymi
vstupnymi pravami

Dolozit poZzadované certifikaty
relevantné pre pracovisko a ulohu

Prispiet’ k spracovaniu povofovacieho
procesu na prevadzku pozadovanymi

informaciami
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4.1.1: Bezpecnostné opatrenia pri udrzbe

Prevziat zodpovednost' za vlastnu bezpecnost a za bezpecnost

timu

Vysvetlit zasady
bezpelnosti

InStruovat’ tim a sledovat, Ci
(bezpec€nostné) pokyny pre prevadzku
reSpektuju vSetci Clenovia timu

Opisat bezpec€nostné
pravidla pocCas
udrzbarskych prac

Aplikovat prevadzkové, riadiace a
nudzové postupy a dalSie riadiace
opatrenia na prevenciu nebezpecnych
situacii, najma pri praci s horucimi
Castami zariadeni a v uzkych
priestoroch

Identifikovat vhodné
osobné ochranné pomécky
a vybavenie pre personal

Pouzit vhodné osobné ochranné
pomdcky a vybavenie

Vysvetlit, aké optimalne
osobné ochranné
prostriedky sa maju pouZzit

Skontrolovat, &i sa pouZzivaju
optimalne osobné ochranné
prostriedky

4.1.2: Priprava na udrzbu

Opisat, ako je zariadenie pripravené na udrzbu

Vysvetlit pouzité
nastroje/prostriedky vo
vztahu k metdédam

Proaktivne konat/byt napomocny pri
udrzbe zariadenia

Optimalizovat pracovné procesy
pomocou otvorenej komunikacie s
operatormi, ¢lenmi timu udrzby, clenmi
timu dodavatelov a manazmentom

Vysvetlit pouZzité nastroje
vo vztahu k osobnym
ochrannym prostriedkom

Monitorovat kvalitu prace vykonanej
timom

Porozumiet pozZadovanej dokumentacii
strojov a pracovnym povoleniam

V pripade potreby konzultovat
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| (kolegovia, Gidrzba)

4.2. Odpojenie a oznaCenie instalacie

Samostatne informovat tim o v8etkych potrebnych pracovnych kro-
koch na vypnutie, odpojenie a pripravu procesnych jednotiek na

udrzbu

Preukazat vedomosti o
technickom stave
strojového zariadenia

Preverit dokumentaciu o priprave
udrzby

Precitat’ plan udrzby a porozumiet mu

Vysvetlit procesné
diagramy (P & ID)

Vypnut, odpojit a pripravit procesnu
jednotku alebo vyrobné zariadenia na
udrzbu

Monitorovat' udrzbarske prace a roz-
poznat pripadné nebezpecné a ne-
spravne pracovné postupy a
podmienky

Vysvetlit pokyny na udrzbu

Optimalizovat pracovné procesy
pomocou otvorenej komunikacie s
operatormi, ¢lenmi timu udrzby, ¢lenmi
timu dodavatelov a manazmentom

Viest presné zaznamy a dokumentaciu

Spravne zaznamenat' odchylky a in-
formovat prisluSsné oddelenia / kolegov

Spravne a proaktivhe zaznamenat
odchylky a informovat prislusné
oddelenia / kolegov

Informovat v time o pokroku prac

4.3. Udrzba a opravy

Samostatne informovat tim o vSetkych potrebnych pracovnych
krokoch, ak déjde k potrebe udrzby

Poznat pracovné predpisy

| Koordinovat svoj pracovny plan a plan
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Vysvetlit rézne systémy
udrzby (preventivna /
napravna udrzba)

timu, ktory sa tyka drobnych oprav a
udrzby

Vysvetlit manualy/navody
k zariadeniam

Niest zodpovednost za nakladovu
efektivnost prac a opravy vykonavané
timom a optimalizovat’ vyuzitie
pracovnikov a naradia

4.3.1: Specifické podmienky

Vykonavat a monitorovat’ drobné opravy a udrzbu podfa auditova-
nych postupov na v oblasti mechanickych, elektrickych zariadeni a

pristrojov

Rozumiet zasadam
bezpecfnej prace
s elektrickymi zariadeniami

Rozumiet a vysvetlit' prin-
cipy prace zariadeni (ako
Cerpadla, ventily, meracie
a kontrolné zariadenia,
tesnenia, potrubia).

Monitorovat pouzivanie spolahlivého
vybavenia a pracovnych metdd pocas
udrzbarskych prac

Organizovat a pouZzivat nastroje,
stroje, zariadenia, chemikalie a energiu
na spravne a bezpeéné vykonavanie
udrzbarskych prac

Rozpoznat nebezpecné
alebo kritické situacie a
vysvetlit vhodné opatrenia

Podporovat personal udrzby a
spolupracovat’ s nim

4.3.2 Spatna vazba a vylepSenia

Navrhnut a prevziat zodpovednost za zlepSovacie navrhy a projekty

Poznat interné smernice
pre spatnu vazbu a
prehlady

Optimalizovat pracovné procesy

a zistovat potreby udrzby pomocou
otvorenej komunikacie s operatormi,
Clenmi timu udrzby, ¢lenmi timu
dodavatelov a manazmentom

Samostatne a proaktivne informovat’ o
stave udrzby v zavode
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Navrhnut a prevziat zodpovednost za
vylepSenie a udrzbu zariadenia

Multilateral
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