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CENTRALNA EGZAMIN POTWIERDZAJACY KWALIFIKACJE W ZAWODZIE
KOMISJA Rok 2016
EGZAMINACYJNA KRYTERIA OCENIANIA

Arkusz zawiera informacje prawnie chronione

do momentu rozpoczecia egzaminu

Uktad graficzny © CKE 2016

Nazwa kwalifikacji: Sporzadzanie i wytwarzanie produktéw leczniczych oraz prowadzenie obrotu Srodkami farmaceutycznymi i materialami
medycznymi

Oznaczenie arkusza: Z..19-03-16.01

Oznaczenie kwalifikacji: Z.19

Numer zadania: 03

Wypetnia egzaminator

Numer

Kod osrodka < Numer PESEL zdajacego* )
stanowiska

Kod egzaminatora

Data egzaminu

Dzien Miesigc Rok

Godzina rozpoczgcia egzaminu

* w przypadku braku numeru PESEL — seria i numer paszportu lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
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Numer
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Egzaminator wpisuje T,
Jezeli zdajgcy spelnil
kryterium albo N, jezeli
nie spetnit

Elementy podlegajace ocenie/kryteria oceny

Uwaga. Zdajgcy ma prawo dwa razy powtdrzyé poszczegolne czynnosci recepturowe, nie moze to wplywaé na ocene poszczegolnych elementow i prawidiowo
sporzgdzonego leku recepturowego (lub efekt koncowy).

Rezultat 1. Sporzadzony lek recepturowy z dolaczong sygnaturg oraz odpowiednimi etykietami.

1 |Lek w postaci roztworu

2 |Sktadniki leku rozpuszczone, brak osadu substancji statych

3 |Lek umieszczony w butelce o pojemnosci 50 ml lub 65 ml

4 |Masa leku wynosi 50,0 g (tolerancja 47,5 g — 52,5 g)

5 |Do leku dotaczona sygnatura koloru pomaranczowego

Sygnatura zawiera numer bloczka recepturowego: 006459
oraz imi¢ i nazwisko pacjenta: Anna Markowska

Sygnatura zawiera poprawny sktad leku:
Acidi salicylici 0,5

5% Sol. Resorcinoli

1% Sol. Acidi borici aa 5,0

7 Glyceroli 85% 3,0
Ethanoli 85° ad 50,0
M.f. sol.

oraz stosowanie: D.S. aplikowac 2 x dziennie na chorobowo zmieniong skore

8 |Sygnatura zawiera nazwisko lekarza: Mréz

9 |Sygnatura zawiera dat¢ wykonania leku (data egzaminu)

10 |Do opakowania dotaczona etykieta: ,,Chroni¢ od swiatla”, nie jest dotaczona etykieta ,,zmieszac przed uzyciem”
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Rezultat 2. Protokél z obliczen i kontroli stezen.

Uwaga. Wartosci wpisane do protokolu na podstawie obliczen. Nalezy uznaé zapisy za prawidiowe, jezeli pominiegto lub dodano ,,0” znajdujgce sie po przecinku, na
koncu wyrazenia.

Whpisane:

1 |Stezenie kwasu salicylowego w leku recepturowym — 1,0% lub 1%

Maksymalne stezenie kwasu salicylowego zgodnie z FP X
2 |a) dziatanie — antyseptyczne — 10,0%,
b) dziatanie — keratolityczne — 20,0%

Porownanie stezenia kwasu salicylowego w leku recepturowym ze stezeniem maksymalnym z FP X: 1,0% < 10,0% /lub 1,0% < 20,0%,
lub inny prawidtowy zapis

Whniosek dotyczacy stezenia kwasu salicylowego w leku recepturowym: stezenie maksymalne kwasu salicylowego nie zostato
przekroczone lub inny prawidtowo sformutowany wniosek

5 |Stezenie rezorcynolu w leku recepturowym — 0,5%

6 |Zwykle stosowane stezenie rezorcynolu zgodnie z FP X — 1,0%-5,0%

7 |Poréwnanie stezenia rezorcynolu w leku recepturowym ze stezeniem z FP X 0,5% < 1,0%-5,0%, lub inny prawidlowy zapis

8 [Stezenie kwasu borowego w leku recepturowym — 0,1%

9 |Zwykle stosowane stezenie kwasu borowego zgodnie z FP X — 1,0%-3,0%

10 [Poréwnanie stezenia kwasu borowego w leku recepturowym ze st¢zeniem z FP X 0,1% <1,0%-3,0%, lub inny prawidlowy zapis
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Rezultat 3. Zestawienie iloSci substancji potrzebnych do sporzadzenia leku recepturowego

Uwaga. Wartosci wpisane do protokotu na podstawie obliczen.
Nalezy uzna¢ za prawidiowe podanie wartosci typu 0,01 g lub 0,01.

Whpisane:

Zestawienie ilosci substancji statych potrzebnych do sporzadzenia leku recepturowego
1 |Acidum salicylicum lub Kwas salicylowy —0,5 glub 0,50 g
Resorcinolum lub Rezorcynol -025¢g

Calkowita ilo$§¢ wody potrzebna do sporzadzenia leku recepturowego
Aqua pro usu officinale lub Woda do receptury aptecznej — 13,70 g lub 13,71 g

[los$¢ 3% Sol. Acidi borici potrzebna do sporzadzenia leku recepturowego
Borasol 30 mg/g lub Borasol lub 3% roztwdr kwasu borowego — 1,66 g lub 1,67 g

Ilo$¢ glicerolu 85% potrzebna do sporzadzenia leku recepturowego
Glycerolum (85 per centum) Iub Glycerolum 85% Iub Glicerol 85% — 3,0 g lub 3,00 g

Ilos¢ etanolu 96° potrzebna do sporzadzenia leku recepturowego
Ethanolum (96 per centum) lub Etanol 96% lub Ethanolum 96% v/v — 30,88 g
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Rezultat 4. Zestawienie informacji o sporzadzonym leku.

Podkreslone:

1 |Sporzadzony lek to: roztwor rzeczywisty

2 |Zastosowany proces technologiczny podczas sporzadzania leku to: rozpuszczanie

3 |Acidum salicylum — Rozpuszczalnik: Ethanolum 96% v/v

4 | Resorcinolum — Rozpuszczalnik: Aqua pro usu officinale, Ethanolum 96% v/v

Whpisane:

Dziatanie sporzadzonego leku: antyseptyczne, keratolityczne, przeciwbakteryjne, bakteriobojcze, wysuszajace, przeciwgrzybicze,
5 |grzybobojcze (lub okreslenia rownowazne)
Kryterium nalezy uzna¢ za spetnione, jezeli zapisane sq co najmniej 3 dziatania.

Zalecenia dla pacjenta dotyczace przechowywania leku

przechowywaé¢ w dobrze zamknigtym pojemniku/w hermetycznym pojemniku,

przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci,

chroni¢ od swiatla,

przechowywaé w chtodnym miejscu,

. przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Kryterzum nalezy uzna¢ za spetnione, jezeli zapisane sq co najmniej 2 zalecenia sposrod wymienionych lub inne wlasciwe.

(@)
N
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Przebieg 1. Sporzadzanie leku recepturowego.

(Uwaga. Egzaminator powinien zapozna¢ si¢ z dokiadnosSciq i nosnoscig wag przygotowanych w osrodku i uwzglednic¢ ich parametry podczas dokonywania oceny
wazenia. Podczas oceny dokladnosci odwazania substancji z wykazu B egzaminator powinien wzig¢ pod uwage okolicznosSci/sytuacje, na ktore nie ma wplywu
zdajgcy, np. ruch powietrza powodujgcy zmiane odczytu na wagach z dokladnoscig 0,001 g nie posiadajgcych ostony).

Zdajacy

1 |zdezynfekowat stanowisko pracy

2 |umyt rece przed przystgpieniem do sporzadzania leku, pracowat w fartuchu ochronnym

3 |odwazyt substancje state na wytarowanym krazku pergaminowym, pobierat tyzeczka

sporzadzit w zlewce roztwdr kwasu salicylowego mieszajac bagietka
Uwaga. Oceny nalezy dokona¢ po zgloszeniu gotowosci przez zdajgcego i uzyskaniu zgody od Przewodniczgcego ZN

5 |sporzadzil w zlewce roztwor rezorcynolu mieszajac bagietka

6 |odwazyt Borasol w wytarowanej zlewce lub bezposrednio do butelki

7 |odwazyt glicerol w wytarowanej zlewce lub bezposrednio do butelki

8 [wymieszat otrzymane roztwory ze soba w zlewce lub butelce

9 |zachowat porzadek podczas sporzadzania leku

10 juporzadkowat stanowisko pracy (umiescit na tacy brudne naczynia i utensylia)

B Zaminator ... ..ot e e e e e e e aeeenaeeenas

imie i nazwisko data i czytelny podpis
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