Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 337/2025

Ceska republika - Ministerstvo obrany
se sidlem Tychonova 1, 160 00 Praha 6
1CO 60162694

pro zkusebni laboratort ¢. 1504
Centrum zdravotnického materidlu v Bystfici pod Hostynem - Laboratot pro kontrolu 1é¢iv

Rozsah udélené akreditace:

Chemické, fyzikalni a mikrobiologické zkousky zdravotnickych prostredkt uréenych k pouziti
vyhradné za branné pohotovosti statu, 1éciv a farmaceutickych surovin, vymezené piilohou tohoto
osvédcent.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavki podle

CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

( Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 204/2024 zde dne 6. 5. 2024, popiipad¢ spravni akty na
A\ né navazujici.
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 337/2025 ze dne: 2. 7. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ceska republika - Ministerstvo obrany

objekt ¢islo 1504, Centrum zdravotnického materialu v Bystfici pod Hostynem - Laboratot pro kontrolu

1éCiv

VZ 6848, FryCajova 274, 768 61 Bystiice pod Hostynem

Laborator poskytuje stanoviska a interpretace vysledkii zkousek.

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (stanovované analyty / predmét zkouseni) jsou uvedeny v casti
,, Upresnéni rozsahu akreditace .

Zkousky:
Povl'"adové 5 I”f‘esny nazev 5 'Identiﬁkace Predmét zkousky Stupne‘f
dislo! zku¥ebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? volnosti’
1 Stanoveni pH
1.1 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/3 ¢ast D Autoinjektor se -
(Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.3) siranem morfinu
1.2 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/4 ¢ast F Obvaz kapesni -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3) antimikrobialni vzor 90
- MIKROB
1.3 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/5 ¢ast F Obvaz kapesni vzor 90 -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3) - OKAP
1.4 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/7 ¢astH, 1 Chonol IT Spofa -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3)
1.5 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/11 ¢ast D Autoinjektor -
(Cesky lékopis, kap. 2.2.3) s obidoxim chloridem
1.6 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/11A ¢astB Autoinjektor -
(Cesky lékopis, kap. 2.2.3) S obidqxim chloridem
a atropinem
1.7 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/13 cast D Autoinjektor Diazepam -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3)
1.8 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/12 ¢ast B Obvaz zachranaisky -
(Cesky lékopis, kap. 2.2.3) FCP 1
1.9 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/17 cast B Obvaz zachranaisky -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3) FCP 5
1.10 Stanoveni pH potenciometricky SOP A/18 ¢cast B Obvaz zachranaisky -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3) FCP 9
1.11 Stanoveni pH potenciometricky SOP B/25 ¢ast B Roztok 3% kyseliny -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3) borité
1.12 Stanoveni pH potenciometricky SOP B/38 ¢ast F Homatropinové o¢ni -
(Cesky lékopis, kap. 2.2.3) kapky
1.13 Stanoveni pH potenciometricky SOP B/74 ¢ast E Fosfatovy pufr -
(Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.3)
1.14 Stanoveni pH potenciometricky SOP B/84 cast B Destilovana voda -
(Cesky 1ékopis, kap. 2.2.3)
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&islo! zku$ebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? ¥ volnosti3
2 Stanoveni obsahu jodidu draselného
2.1 Stanoveni obsahu jodidu draselného | SOP B/29 cast E Roztok Lugol -
titracné (Cesky 1ékopis, ¢1. Todi solutio
aquosa)
2.2 Stanoveni obsahu jodidu draselného | SOP B/46 ¢ast C Roztok jodu -
titratné (Cesky 1ékopis, ¢l. Todi solutio glycerolovy
glycerolica)
3 Stanoveni rozméri obvazovych materiali
3.1 Stanoveni rozméra SOP A/4 cast A Obvaz kapesni -
(CSN EN 1773) antimikrobialni vzor 90
- MIKROB
32 Stanoveni rozméra SOP A/S ¢ast A Obvaz kapesni vzor 90 -
(CSN EN 1773) - OKAP
3.3 Stanoveni rozméra SOP A/12 ¢ast A Obvaz zachranaisky -
(CSN EN 1773) FCP 1
34 Stanoveni rozméra SOP A/17 ¢cast A Obvaz zachranaisky -
(CSN EN 1773) FCP5
35 Stanoveni rozméri SOP A/18 cast A Obvaz zachranaisky -
(CSN EN 1773) FCP 9
4 Stanoveni pevnosti obvazovych materiali
4.1 Stanoveni pevnosti na trhacim stroji | SOP A/4 ¢ast B Obvaz kapesni -
(CSN EN ISO 13934-1) antimikrobialni vzor
90 - MIKROB
4.2 Stanoveni pevnosti na trhacim stroji | SOP A/5 ¢ast B Obvaz kapesni vzor 90 -
(CSN EN ISO 13934-1) - OKAP
5 Stanoveni nasavaci mohutnosti obvazového
5.1 Stanoveni nasavaci mohutnosti SOP A/4 ¢ast C Obvaz kapesni -
gravimetricky (PN 09-06-98 Bioster; antimikrobialni vzor
Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987, 90 - MIKROB
3. svazek, str. 235)
5.2 Stanoveni nasavaci mohutnosti SOP A/5 ¢ast C Obvaz kapesni vzor 90 -
gravimetricky (PN 08-06-98 Bioster; - OKAP
Ceskoslovensky 1ékopis 4 1987,
3. svazek, str. 235)
53 Stanoveni nasavaci mohutnosti SOP A/12 ¢ast F Obvaz zachranaisky -
obvazového materidlu (PN 09-06-98 Bioster; FCP 1
gravimetricky PN 08-06-98 Bioster;
Ceskoslovensky lékopis 4, 1987,
3. svazek, str. 235)
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54 Stanoveni nasavaci mohutnosti SOP A/17 ¢ast F Obvaz zachranaisky -
obvazového materialu (PN 09-06-98 Bioster; FCP 5
gravimetricky PN 08-06-98 Bioster;
Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987,
3. svazek, str. 235)
5.5 Stanoveni nasavaci mohutnosti SOP A/18 ¢ast F Obvaz zachranaisky -
obvazového materialu (PN 09-06-98 Bioster; FCP9
gravimetricky PN 08-06-98 Bioster;
Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987,
3. svazek, str. 235)
6 Stanoveni organickych zneciSténin ve vodném vyluhu
6.1 Stanoveni organickych znecisténin SOP A/4 ¢ast D Obvaz kapesni -
ve vodném vyluhu (PN 09-06-98 Bioster) antimikrobialni vzor 90
spektrofotometricky - MIKROB
6.2 Stanoveni organickych znecisténin | SOP A/5 ¢ast D Obvaz kapesni vzor 90 -
ve vodnem vyluhu (PN 08-06-98 Bioster) - OKAP
spektrofotometricky
7 Stanoveni redukujicich litek ve vodném vyluhu
7.1 Stanoveni redukujicich latek ve SOP A/4 cast E Obvaz kapesni -
vodném vyluhu titraéné (PN 09-06-98 Bioster) antimikrobialni vzor 90
- MIKROB
7.2 Stanoveni redukujicich latek ve SOP A/5 cast E Obvaz kapesni vzor 90 -
vodném vyluhu titracné (PN 08-06-98 Bioster) - OKAP
8 Stanoveni obsahu chlorhexidindiglukonatu
8.1 Stanoveni obsahu SOP A/4 ¢ast H Obvaz kapesni -
chlorhexidindiglukonatu (PN 09-06-98 Bioster) antimikrobialni vzor 90
spektrofotometricky - MIKROB
8.2 Stanoveni obsahu SOP B/82 ¢ast C Roztok chlorhexidin -
chlorhexidindiglukonatu (PN 09-06-98 Bioster) diglukonatu
spektrofotometricky
9 Stanoveni vyuzitelného objemu parenteralnich pripravki
9.1 Stanoveni vyuzitelného objemu SOP A/7 ¢ast G Chonol IT Spofa -
parenteralnich pfipravka (Cesky 1¢kopis, kap. 2.9.17)
volumetricky
10 Priikaz totoZnosti atropin sulfatu
10.1 Prikaz totoZznosti atropin sulfatu SOP A/6 cast A Chonol I Spofa -
metodou TLC (TP 81-88-84 Lé¢iva Praha;
Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987,
2. svazek, str. 104)
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1 Prikaz totoZnosti chloridu benactyzinu
11.1 Prikaz totoznosti chloridu SOP A/15 ¢ast C Profylaktické -
benactyzinu metodou HPLC (PNY-71-02-Panpal Vakos XT) antidotum PANPAL
s detektorem UV
12 Stanoveni obsahu vody
12.1 Stanoveni obsahu vody metodou SOP A/7 ¢ast D Chonol IT Spofa -
Karl Fischer (Cesky 1ékopis, kap. 2.5.12)
13 Stanoveni hmotnosti obsahu ampule/lahvic¢ky
13.1 Stanoveni hmotnosti obsahu SOP A/7 ¢ast C Chonol II Spofa -
ampule/lahvicky gravimetricky (PN 520-2-Chonol II Spofa)
13.2 Stanoveni hmotnosti obsahu SOP A/9 cast A Antiva DMS -
ampule/lahvicky gravimetricky (PNY-30-540-04, Sevapharma)
14 Priikaz totoZnosti chloridi
14.1 Prikaz totoznosti chloridi SOP A/7 ¢ast E Chonol II Spofa -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, kap. 2.3.1)
14.2 Prtikaz totoznosti chloridt SOP B/2 cast B Kloktaci stl -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, kap. 2.3.1) s perboritanem sodnym
143 Prtikaz totoznosti chlorid SOP B/6 cast B Nosni kapky -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, kap. 2.3.1) s chloridem efedrinia
a chloridem sodnym
14.4 Prikaz totoznosti chloridi SOP B/8 ¢ast C Tobolky -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, kap. 2.3.1) s hydrochloridem
pyridoxinu
14.5 Prikaz totoznosti chloridi SOP B/12 ¢ast C Nosni efedrinové -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, kap. 2.3.1) kapky s 3% kyselinou
boritou
14.6 Prtikaz totoznosti chlorid SOP B/38 ¢ast D Homatropinové o¢ni -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Homatropini kapky
hydrobromidi oculoguttae)
14.7 Prikaz totoznosti chlorida SOP B/53 ¢ast B Oc¢ni kapky se -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, 1. Homatropini skopolaminem
hydrobromidi oculoguttae)
15 Priikaz totoZnosti sodiku
15.1 Prikaz totoznosti sodiku chemickou | SOP A/7 ¢ast F Chonol II Spofa -
reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, kap. 2.3.1)
15.2 Prikaz totoznosti sodiku chemickou | SOP B/2 ¢ast A Kloktaci stl -
reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, kap. 2.3.1) s perboritanem sodnym
15.3 Prikaz totoznosti sodiku chemickou | SOP B/23 ¢ast A Fosfatové projimadlo -
reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, kap. 2.3.1) NAP
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15.4 Prikaz totoznosti sodiku chemickou | SOP B/41¢ast B Oc¢ni kapky s jodidem -
reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Kalii iodidi sodnym/draselnym
oculoguttae)
16 Priikaz totoZnosti sodiku plamenovou zkouskou
16.1 Prikaz totoznosti sodiku SOP B/6 cast D Nosni kapky -
plamenovou zkouskou (Cesky 1ékopis, ¢l. Homatropini s chloridem Efedrinia
hydrobromidi oculoguttae) a chloridem sodnym
16.2 Prtikaz totoznosti sodiku SOP B/9 cast C Mast s perboritanem -
plamenovou zkouskou (Cesky lékopis, ¢l. Homatropini sodnym
hydrobromidi oculoguttae)
16.3 Prikaz totoznosti sodiku SOP B/38 ¢ast C Homatropinové o¢ni -
plamenovou zkouskou (Cesky 1ékopis, ¢l. Homatropini kapky
hydrobromidi oculoguttae)
16.4 Prtikaz totoznosti sodiku SOP B/53 ¢ast D Oc¢ni kapky se -
plamenovou zkouskou (Cesky 1ékopis, ¢l. Homatropini skopolaminem
hydrobromidi oculoguttae)
16.5 Prtikaz totoznosti sodiku SOP B/65 cast B Oc¢ni kapky -
plamenovou zkouskou (Cesky l1ékopis, ¢l. Tetracaini s tetrakainem 0,5%
hydrochloridi oculoguttae)
16.6 Prikaz totoznosti sodiku SOP B/74 cast A Fosfatovy pufr -
plamenovou zkouskou (Cesky 1ékopis, ¢l. Tetracaini
hydrochloridi oculoguttae)
17 Stanoveni limitni koncentrace chloridi
17.1 Stanoveni limitni koncentrace SOP A/9 ¢ast C Antiva DMS -
chloridt vizualni metodou (Cesky 1¢kopis, kap. 2.4.4;.
PNY-MPO/02-05 Vakos XT)
18 Stanoveni obsahu chloridu sodného
18.1 Stanoveni obsahu chloridu sodného | SOP A/7 ¢ast CH Chonol IT Spofa -
titracné (Cesky 1ékopis, ¢l. Natrii
chloridum)
18.2 Stanoveni obsahu chloridu sodného | SOP B/2 ¢ast F Kloktaci stl -
titracné (Cesky 1¢kopis, 1. Salia pro s perboritanem sodnym
gargamismate pulvis)
18.3 Stanoveni obsahu chloridu sodného | SOP B/6 ¢ast G Nosni kapky -
titraéné (Cesky l1ékopis, ¢l. Natrii s chloridem efedrinia
chloridum) a chloridem sodnym
18.4 Stanoveni obsahu chloridu sodného | SOP B/38 ¢ast H Homatropinové o¢ni -
titracné (Cesky lékopis, ¢l. Homatropini kapky
hydrobromidi oculoguttae)
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19 Stanoveni ¢irosti a barvy roztoku
19.1 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP A/4 ¢ast G Obvaz kapesni -
vizualni metodou (Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.1, antimikrobialni vzor 90
kap. 2.2.2 Metoda II) - MIKROB
19.2 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP A/5 ¢ast G Obvaz kapesni vzor 90 -
vizualni metodou (Cesky 1ékopis, kap. 2.2.1, - OKAP
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.3 Stanoveni ¢irosti a barvy roztoku SOP A/7 ¢astK Chonol IT Spofa -
vizualni metodou (Cesky 1ékopis, kap. 2.2.1,
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.4 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP A/9 ¢ast B Antiva DMS -
vizualni metodou (Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.1,
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.5 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP A/11A ¢ast C Autoinjektor -
vizudlni metodou (Cesky 1ékopis, kap. 2.2.1, s obidoxim chloridem
kap. 2.2.2 Metoda II) a atropinem
19.6 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/7 cast F RSB lih -
vizualni metodou (Cesky lékopis, kap. 2.2.1,
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.7 Stanoveni ¢irosti a barvy roztoku SOP B/15 ¢ast E Usni kapky s kyselinou -
vizualni metodou (Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.1, boritou v lihu 60%
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.8 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/25 ¢ast D Roztok 3% kyseliny -
vizudlni metodou (Cesky 1ékopis, kap. 2.2.1, borité
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.9 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/30 ¢ast C Lih 60%, 85% -
vizualni metodou (Cesky lékopis, kap. 2.2.1,
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.10 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/38 ¢ast CH Homatropinové o¢ni -
vizualni metodou (Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.1, kapky
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.11 Stanoveni ¢irosti a barvy roztoku SOP B/41 ¢ast G Oc¢ni kapky s jodidem -
vizualni metodou (Cesky l1ékopis, kap. 2.2.1, sodnym/draselnym
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.12 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/45 cast F Boraxglycerin -
vizualni metodou (Cesky lékopis, kap. 2.2.1,
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.13 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/61 cast D Salicylovy lih -
vizualni metodou (Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.1,
kap. 2.2.2 Metoda II)
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19.14 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/65 cast E Oc¢ni kapky -

vizualni metodou (Cesky lékopis, kap. 2.2.1, s tetrakainem 0,5%
kap. 2.2.2 Metoda II)
19.15 Stanoveni Cirosti a barvy roztoku SOP B/74 ¢ast D Fosfatovy pufr -
vizualni metodou (Cesky 1¢kopis, kap. 2.2.1,
kap. 2.2.2 Metoda II)
20 Stanoveni obsahu zinku
20.1 Stanoveni obsahu zinku titraéné SOP B/10 ¢ast B Oleomast s oxidem -
(Cesky 1ékopis, ¢l. Zinci pasta zine¢natym
oxidi 50%)
21 Priikaz totoZnosti morfinu
21.1 Priikaz totoznosti morfinu SOP A/3 ¢ast A Autoinjektor se -
spektrofotometricky (Cesky 1ékopis, 2017, Doplnék, siranem morfinu
2022, str. 2957)
22 Priikaz totoZnosti zinku
22.1 Prikaz totoznosti zinku chemickou | SOP B/10 ¢ast A Oleomast s oxidem -
reakci se zkoumadlem (Cesky l1ékopis, kap. 2.3.1) zinecnatym
23 Stanoveni obsahu glycerolu
23.1 Stanoveni obsahu glycerolu titraéné | SOP B/28 ¢ast D Roztok Jarisch -
(Cesky 1ékopis, ¢l. Solutio
Jarisch)
24 Priikaz totoZnosti obidoxim chloridu
24.1 Prikaz totoznosti obidoxim SOP A/11 ¢ast A Autoinjektor s -
chloridu metodou HPLC (TP WT-01/06, Ravimed) obidoxim chloridem
s detektorem UV
25 Stanoveni rychlosti a objemu vystiiknuti autoinjektor
25.1 Stanoveni rychlosti a objemu SOP A/3 ¢ast C Autoinjektor se -
vystfiknuti autoinjektoru (SZM-019-0520; siranem morfinu
Cesky 1ékopis, kap. 2.9.17)
252 Stanoveni rychlosti a objemu SOP A/11 ¢cast C Autoinjektor -
vystiiknuti autoinjektoru (NSN 6505-21-896-3322 USA; s obidoxim chloridem
Cesky 1¢kopis, kap. 2.9.17)
253 Stanoveni rychlosti a objemu SOP A/11A ¢cast A Autoinjektor -
vystiiknuti autoinjektoru (SZM-020-0520; s obidoxim chloridem
Cesky lékopis, kap. 2.9.17) a atropinem
254 Stanoveni rychlosti a objemu SOP A/13 ¢ast C Autoinjektor Diazepam -
vystiiknuti autoinjektoru (OPL-001-0922;
Cesky 1ékopis, kap. 2.9.17)
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26 Prikaz totoZnosti diazepamu
26.1 Prikaz totoznosti diazepamu SOP A/13 ¢ast A Autoinjektor Diazepam -
metodou HPLC s detektorem UV (Cesky 1¢kopis, ¢l Diazepamum,
OPL-001-0922)
27 Priikaz totoZnosti trihexyfenidyl chloridu
27.1 Prtikaz totoznosti trihexyfenidyl SOP A/15 cast A Profylaktické -
chloridu metodou HPLC (PNY 71-02-Panpal Vakos XT) antidotum PANPAL
s detektorem UV
28 Stanoveni hmotnostni stejnomérnosti
28.1 Stanoveni hmotnostni SOP A/15 ¢ast E Profylaktické -
stejnomérnosti gravimetricky (Cesky 1¢kopis, kap. 2.9.5) antidotum PANPAL
28.2 Stanoveni hmotnostni SOP A/15 cast H Profylaktické -
stejnomeérnosti gravimetricky (Cesky 1ékopis, kap. 2.9.5) antidotum PANPAL
29 Stanoveni obsahu chloramfenikolu
29.1 Stanoveni obsahu chloramfenikolu | SOP B/11 ¢ast B Chloramfenikol v lihu -
spektrofotometricky (Cesky 1ékopis,&l. 60%
Chloramphenicoli oculoguttae)
30 Priikaz totoZnosti bromidu pyridostigminia
30.1 Prtikaz totoznosti bromidu SOP A/15 ¢ast F Profylaktické -
pyridostigminia (PNY 71-02-Panpal Vakos XT) antidotum PANPAL
spektrofotometricky
31 Stanoveni rozpadavosti tablet
31.1 Stanoveni rozpadavosti tablet SOP A/15 ¢ast CH Profylaktické
(Cesky 1¢kopis, kap. 2.9.1) antidotum PANPAL
32 Stanoveni absorp¢ni schopnosti
32.1 Stanoveni absorp¢ni schopnosti SOP A/16 cast A IPB vzor 80 -
vizualni metodou (Cesky 1ékopis, 2017, Doplngk,
2022, str. 2668)
33 Stanoveni obsahu chloridu efedrinia
33.1 Stanoveni obsahu chloridu efedrinia | SOP B/12 ¢ast E Nosni efedrinové -
spektrofotometricky (Metodicky Véstnik SUKL 1986, | kapky s 3% kyselinou
str. 89) boritou
34 Stanoveni obsahu kyseliny benzoové
34.1 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/14 ¢ast D Mast Whitfield -
benzoové titraéné (Cesky 1ékopis, 2023, str. 4351)
35 Stanoveni stejnomérnosti davkovych jednotek
35.1 Stanoveni stejnomérnosti SOP A/9 ¢ast G Antiva DMS -
davkovych jednotek (Cesky 1&kopis, kap. 2.9.40)
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35.2 Stanoveni stejnomérnosti SOP B/8 ¢ast B Tobolky -

davkovych jednotek (Cesky 1ékopis, kap. 2.9.40) s hydrochloridem
pyridoxinu
36 Priikaz totoZnosti fosfore¢nani
36.1 Prtikaz totoznosti fosfore¢nanti SOP B/23 ¢ast B Fosfatové projimadlo -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, kap. 2.3.1) NAP
36.2 Prikaz totoznosti fosfore¢nant SOP B/74 ¢ast C Fosfatovy pufr -
chemickou reakei se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, kap. 2.3.1)
37 Priikaz totoZnosti efedrinu
37.1 Prikaz totoznosti efedrinu SOP B/12 ¢ast A Nosni efedrinové -
spektrofotometricky (Metodicky Véstnik SUKL 1986, | kapky s 3% kyselinou
str. 89) boritou
38 Priikaz totoZnosti hydrogenuhli¢itanu
38.1 Prtikaz totoznosti SOP B/2 cast C Kloktaci stl -
hydrogenuhli¢itanu chemickou (Cesky 1ékopis, &l. Salia pro s perboritanem sodnym
reakci se zkoumadlem gargamismate pulvis)
39 Priikaz totoZnosti benzoanu
39.1 Priikaz totoznosti benzoanu SOP B/2 ¢ast D Kloktaci stl -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky l1ékopis, ¢l. Salia pro s perboritanem sodnym
gargamismate pulvis)
40 Priikaz totoZnosti perboritanu
40.1 Prikaz totoznosti perboritanu SOP B/2 ¢ast E Kloktaci sil s -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Salia pro perboritanem sodnym
gargarismate pulvis)
40.2 Prikaz totoznosti perboritanu SOP B/9 ¢ast B Mast s perboritanem -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Salia pro sodnym
gargarismate pulvis)
41 Stanoveni obsahu perboritanu sodného
41.1 Stanoveni obsahu perboritanu SOP B/2 ¢ast G Kloktaci stl s -
sodného titracné (Cesky 1ékopis, ¢&l. Salia pro perboritanem sodnym
gargamismate pulvis)
41.2 Stanoveni obsahu perboritanu SOP B/9 ¢ast D Mast s perboritanem -
sodncho titraéné (Cesky 1ékopis, ¢1. Salia pro sodnym
gargamismate pulvis)
42 Prukaz totoZnosti karbethopendecinia
42.1 Prikaz totoznosti SOP B/6 cast A Nosni kapky s -
karbethopendecinia chemickou (Metodicky Véstnik SUKL 1985, | chloridem efedrinia a
reakci se zkoumadlem str. 67-69) chloridem sodnym
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422 Prikaz totoznosti SOP B/38 ¢ast E Homatropinové o¢ni -

karbethopendecinia chemickou (Cesky 1ékopis, 1. Homatropini kapky
reakci se zkoumadlem hydrobromidi oculoguttac)
423 Prtikaz totoznosti SOP B/53 ¢ast E Oc¢ni kapky se -
karbethopendecinia chemickou (Cesky 1ékopis, 1. Homatropini skopolaminem
reakci se zkoumadlem hydrobromidi oculoguttae)
43 Priikaz totoZnosti efedrinu
43.1 Prtikaz totoznosti efedrinu SOP B/6 cast C Nosni kapky s -
chemickou reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1982, | chloridem efedrinia
str. 103) a chloridem sodnym
44 Priikaz totoZnosti karmelozy
44.1 Prikaz totoznosti karmelozy SOP B/6 cast E Nosni kapky s -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Carmellosum | chloridem efedrinia
natricum) a chloridem sodnym
45 Priikaz totoZnosti resorcinu
45.1 Prtikaz totoznosti resorcinu SOP B/7 cast A RSB lih -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Resorcinolum)
46 Prikaz totoZnosti kyseliny salicylové
46.1 Prikaz totoznosti kyseliny SOP B/3 cast B Mast s kyselinou -
salicylové chemickou reakci (Cesky 1ékopis kap. 2.3.1) salicylovou, boritou
se zkoumadlem a dexamethazonem
46.2 Prtikaz totoznosti kyseliny SOP B/7 cast B RSB lih -
salicylové chemickou reakei (Cesky 1ékopis kap. 2.3.1)
se zkoumadlem
46.3 Prikaz totoznosti kyseliny SOP B/13 ¢ast D Mast s kyselinou -
salicylové chemickou reakci (Cesky l1ékopis kap. 2.3.1) salicylovou
se zkoumadlem a dexamethazonem
46.4 Prikaz totoznosti kyseliny SOP B/14 ¢ast C Mast Whitfield -
salicylové chemickou reakci (Cesky 1¢kopis, 2023, str. 4351)
se zkoumadlem
46.5 Prtikaz totoznosti kyseliny SOP B/31 ¢ast B Mast s kyselinou -
salicylové chemickou reakci (Cesky 1ékopis kap. 2.3.1) salicylovou
se zkoumadlem
46.6 Prikaz totoznosti kyseliny SOP B/37 ¢ast C Mast s kyselinou -
salicylové chemickou reakci (Cesky l1ékopis kap. 2.3.1) salicylovou a
se zkoumadlem propylenglykolem
46.7 Prikaz totoznosti kyseliny SOP B/61 cast A Salicylovy lih -
salicylové chemickou reakci (Cesky 1ékopis kap. 2.3.1)
se zkoumadlem
46.8 Prtikaz totoznosti kyseliny SOP B/62 cast A SB lih -
salicylové chemickou reakci (Cesky 1ékopis kap. 2.3.1)
se zkoumadlem
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46.9 Prikaz totoznosti kyseliny SOP B/77 cast B Mast s kyselinou -

salicylové chemickou reakci (Cesky 1ékopis kap. 2.3.1) salicylovou a
se zkoumadlem ichtamolem
47 Priikaz totoZnosti kyseliny borité /boritant
47.1 Prtikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/7 cast C RSB lih -
/boritani plamenem (Cesky 1ékopis, &l. Acidi borici
solutio 3%)
47.2 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/12 ¢ast D Nosni efedrinové -
/boritand plamenem (Cesky 1¢kopis, &l. Acidi borici kapky s 3% kyselinou
solutio 3%) boritou
473 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/15 cast B Usni kapky s kyselinou -
/boritanti plamenem (Cesky 1ékopis, ¢l. Acidi borici boritou v lihu 60%
solutio ethanolica)
47.4 Prtikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/25 ¢cast A Roztok 3% kyseliny -
/boritani plamenem (Cesky 1ékopis, &l. Acidi borici borité
solutio 3%)
47.5 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/28 ¢ast A Roztok Jarisch -
/boritanti plamenem (Cesky 1¢kopis, &l. Solutio
Jarisch)
47.6 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/45 cast A Boraxglycerin -
/boritani plamenem (Cesky 1¢kopis, ¢l. Natrii
tetraboratis solutio glycerolica)
48 Priikaz totoZnosti kyseliny borité
48.1 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/3 cast C Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987, | salicylovou, boritou a
2. svazek, str. 23) dexamethazonem
48.2 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/16 cast B Borova mast s -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987, | ambidermanem
2. svazek, str. 23)
48.3 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/21 ¢ast A 10% borglycerin -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky lékopis 4, 1987,
2. svazek, str. 23)
48.4 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/55 cast E Mast Dexa-framykoin -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987,
2. svazek, str. 23)
48.5 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/55A ¢ast F Krém Dexa-framykoin -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987,
2. svazek, str. 23)
48.6 Prtikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/56 cast E Mast Dexa-septonex -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky lékopis 4, 1987,
2. svazek, str. 23)
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48.7 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/56A cast E Krém Dexa-septonex -

chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987,
2. svazek, str. 23)
48.8 Prtikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/73 ¢ast B Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky lékopis 4, 1987, | boritou a dusi¢nanem
2. svazek, str. 23) stfibrnym
48.9 Prikaz totoznosti kyseliny borité SOP B/76 ¢ast B Emulgujici mast -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987, | s kyselinou boritou a
2. svazek, str. 23) glycerolem
49 Prikaz totoZnosti hor¢iku
49.1 Prikaz totoznosti hot¢iku SOP B/8 ¢cast D Tobolky -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, kap. 2.3.1) s hydrochloridem
pyridoxinu
49.2 Prtikaz totoznosti hot¢iku SOP B/26 cast A Roztok siranu -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, 1. Magnesii hotecnatého
sulfatis solutio 20%)
50 Priikaz totoZnosti mléénanii
50.1 Prikaz totoznosti mléénand SOP B/S8 cast E Tobolky -
chemickou reakci se zkoumadlem (Ceskoslovensky 1ékopis 4, 1987, | s hydrochloridem
2. svazek, str. 316b) pyridoxinu
51 Priikaz totoZnosti pyridoxinu
51.1 Prikaz totoznosti pyridoxinu SOP B/8 ¢ast F Tobolky -
spektrofotometricky (Cesky 1ékopis, ¢l. Pyridoxini s hydrochloridem
hydrochloridum) pyridoxinu
52 Priikaz totoZnosti typu masti
52.1 Prikaz totoznosti typu masti SOP B/3 cast A Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, ¢l. Unguenta) salicylovou, boritou
a dexamethazonem
52.2 Prtikaz totoznosti typu masti SOP B/9 cast A Mast s perboritanem -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Unguenta) sodnym
52.3 Prikaz totoznosti typu masti SOP B/10 ¢ast C Oleomast s oxidem -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Unguenta) zine¢natym
52.4 Prikaz totoznosti typu masti SOP B/13 cast A Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Unguenta) salicylovou a
dexamethazonem
52.5 Prikaz totoznosti typu masti SOP B/14 cast A Mast Whitfield -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Unguenta)
52.6 Prikaz totoznosti typu masti SOP B/16 cast A Borova mast s -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Unguenta) ambidermanem

11_01-P508b L-20250414 / Strana 12 z23




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 337/2025 ze dne: 2. 7. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ceska republika - Ministerstvo obrany

objekt ¢islo 1504, Centrum zdravotnického materialu v Bystfici pod Hostynem - Laboratot pro kontrolu

1éCiv

VZ 6848, FryCajova 274, 768 61 Bystiice pod Hostynem

Poradové Piesny nazev Identifikace Predmét zkousk Stupné
&islo! zku$ebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? ¥ volnosti3
52.7 Prikaz totoznosti typu masti SOP B/31 cast A Mast s kyselinou -

chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Unguenta) salicylovou
52.8 Prtikaz totoznosti typu masti SOP B/37 ¢ast A Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Unguenta) salicylovou a
propylenglykolem
52.9 Prikaz totoznosti typu masti SOP B/52 cast A Mast -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Unguenta) s dexamethazonem a
chloramfenikolem
52.10 | Prlkaz totoznosti typu masti SOP B/54 cast A Mast se sirou srazenou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Unguenta) a kyselinou salicylovou
52.11 Prtikaz totoznosti typu masti SOP B/55 ¢ast A Mast Dexa-framykoin -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Unguenta)
52.12 Prtikaz totoznosti typu masti SOP B/56 cast A Mast Dexa-septonex -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Unguenta)
52.13 Prtikaz totoznosti typu masti SOP B/67 cast A Mast Plegmoton -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Unguenta)
52.14 | Prlkaz totoznosti typu masti SOP B/73 cast A Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Unguenta) boritou a dusi¢énanem
stiibrnym
52.15 Prtikaz totoznosti typu masti SOP B/76 cast A Emulgujici mast -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Unguenta) s kyselinou boritou a
glycerolem
52.16 | Prikaz totoznosti typu masti SOP B/77 cast A Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Unguenta) salicylovou,
ichtamolem
53 Priikaz totoZnosti chloramfenikolu
53.1 Prtikaz totoznosti chloramfenikolu SOP B/11 cast A Chloramfenikol v lihu -
spektrofotometricky (Cesky l1ékopis, 60%
¢l. Chloramphenicoli oculoguttae)
54 Priikaz totoZnosti chloramfenikolu
54.1 Prtikaz totoznosti chloramfenikolu SOP B/52 cast B Mast -
metodou TLC (Cesky 1ékopis, ¢l. s dexamethazonem a
Chloramphenicolum) chloramfenikolem
55 Stanoveni obsahu kyseliny borité
55.1 Stanoveni obsahu kyseliny borité SOP B/12 ¢ast F Nosni efedrinové -
titratné& (Cesky l1ékopis, ¢l. Acidi borici kap.ky s 3% kyselinou
solutio 3%) boritou
55.2 Stanoveni obsahu kyseliny borité SOP B/15 cast C Usni kapky s kyselinou -
titracné (Cesky 1ékopis, ¢1. Acidi borici boritou v lihu 60%
solutio ethanolica)
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553 Stanoveni obsahu kyseliny borité SOP B/21 ¢ast C 10% borglycerin -

titratng (Cesky 1ékopis, &l. Acidi borici
solutio 3%)
55.4 Stanoveni obsahu kyseliny borité SOP B/25 ¢ast C Roztok 3% kyseliny -
titratng (Cesky 1ékopis, ¢l. Acidi borici | borite
solutio 3%)
55.5 Stanoveni obsahu kyseliny borité SOP B/28 ¢ast C Roztok Jarisch -
titratné (Cesky 1ékopis, &l. Solutio
Jarisch)
56 Prikaz totoZnosti dexamethazonu
56.1 Prikaz totoznosti dexamethazonu SOP B/3 ¢ast D Lécivo. -
chemickou reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | Mast s kyselinou
str. 136) salicylovou, boritou a
dexamethazonem
56.2 Prtikaz totoznosti dexamethazonu SOP B/13 ¢ast B Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | salicylovou a
str. 136) dexamethazonem
56.3 Prikaz totoznosti dexamethazonu SOP B/52 ¢ast C Mast -
chemickou reakei se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | s dexamethasonem a
str. 136) chloramfenikolem
56.4 Prikaz totoznosti dexamethazonu SOP B/55 ¢ast C Mast Dexa-framykoin -
chemickou reakei se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987,
str. 136)
56.5 Prikaz totoznosti dexamethazonu SOP B/56 cast C Mast Dexa-septonex -
chemickou reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987,
str. 136)
56.6 Prtikaz totoznosti dexamethazonu SOP B/57 cast B Dexamethazonové -
chemickou reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | kapsle
str. 136)
56.7 Prikaz totoznosti dexamethazonu SOP B/75 cast A Triturace -
chemickou reakei se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | s dexamethazon
str. 136) acetatem
57 Priikaz totoZnosti octanu
571 Prtikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/3 ¢ast E Lécivo -
reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | Mast s kyselinou
str. 136) salicylovou, boritou
a dexamethazonem
57.2 Prikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/13 ¢ast C Mast s kyselinou -
reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | salicylovou
str. 136) a dexamethazonem
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57.3 Prtikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/52 ¢ast D Mast -

reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | s dexamethasonem
str. 136) a chloramfenikolem
57.4 Prikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/55 ¢ast D Mast Dexa-framykoin -
reakei se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987,
str. 136)
57.5 Prilkaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/55A &ast E Krém Dexa-framykoin -
reakei se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987,
str. 136)
57.6 Prikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/56 ¢ast D Mast Dexa-septonex -
reakei se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987,
str. 136)
57.7 Prikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/56A ¢ast D Krém Dexa-septonex -
reakcei se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987,
str. 136)
57.8 Prtikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/57 ¢ast C Dexamethazonové -
reakcei se zkoumadlem (Metodicky. Véstnik SUKL 1987, | kapsle
str. 136)
57.9 Prikaz totoznosti octanu chemickou | SOP B/75 ¢ast B Triturace -
reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1987, | s dexamethazon
str. 136) acetatem
58 Stanoveni obsahu kyseliny salicylové
58.1 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/13 ¢ast E Mast s kyselinou -
salicylové titracné (Cesky 1ékopis, ¢l. Acidi salicylici | salicylovou
unguentum) a dexamethazonem
58.2 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/31 ¢ast C Mast s kyselinou -
salicylové titracné (Cesky 1¢kopis, &l. Acidi salicylici | salicylovou
unguentum)
58.3 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/37 ¢ast D Mast s kyselinou -
salicylové titracn€ (Cesky 1ékopis, ¢l. Acidi salicylici | salicylovou
unguentum) a propylenglykolem
58.4 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/77 ¢ast G Mast s kyselinou -
salicylové titracné (Cesky 1¢kopis, ¢l. Acidi salicylici | salicylovou,
unguentum) iChtamOlem
59 Prikaz totoZnosti kyseliny benzoové
59.1 Prtikaz totoznosti kyseliny SOP B/14 cast B Mast Whitfield -
benzoové chemickou reakei se (Cesky 1ékopis, 2023, str. 4351)
zkoumadlem
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60 Prikaz totoZnosti lihu
60.1 Prikaz totoznosti lihu chemickou SOP B/7 cast G RSB lih -
reakci se zkoumadlem (Cesky lékopis, ¢1. Ethanolum
60%)
60.2 Prtikaz totoznosti lihu chemickou SOP B/11 ¢ast C Chloramfenikol v lihu -
reakei se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Ethanolum 60%
60%)
60.3 Prtikaz totoznosti lihu chemickou SOP B/15 cast A Usni kapky s kyselinou -
reakci se zkoumadlem (Cesky l1ékopis, ¢l. Ethanolum boritou v lihu 60%
60%)
60.4 Priukaz totoznosti lihu chemickou SOP B/30 ¢ast A Lih 60%, 85% -
reakei se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Ethanolum
60%, ¢l. Ethanolum 85%)
60.5 Priikaz totoznosti lihu chemickou SOP B/61 cast B Salicylovy lih -
reakei se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Ethanolum
60%)
60.6 Prtikaz totoznosti lihu chemickou SOP B/62 cast C SB lih -
reakei se zkoumadlem (Cesky lékopis, ¢l. Ethanolum
60%)
61 Prukaz totoZnosti lihu automatickym hustomérem
61.1 Prikaz totoznosti lihu SOP B/30 ¢ast B Lih 60%, 85% -
automatickym hustomérem (Cesky lékopis, kap. 2.2.5,
¢l. Ethanolum 60%, ¢l.
Ethanolum 85%)
62 Priikaz totoZnosti glycerolu
62.1 Prikaz totoznosti glycerolu SOP B/21 cast B 10% borglycerin -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Solutio
Jarisch)
62.2 Prtikaz totoznosti glycerolu SOP B/28 ¢ast B Roztok Jarisch -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Solutio
Jarisch)
62.3 Prikaz totoznosti glycerolu SOP B/45 ¢ast C Boraxglycerin -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Natrii
tetraboratis solutio glycerolica)
62.4 Prikaz totoznosti glycerolu SOP B/76 ¢ast D Emulgujici mast -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Solutio s kyselinou boritou
Jarisch) a glycerolem
62.5 Prtikaz totoznosti glycerolu SOP B/34 cast C Tekuty pudr prosty -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Solutio a tekuty pudr
Jarisch) s ichtamolem
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62.6 Prikaz totoznosti glycerolu SOP B/82 cast B Roztok chlorhexidin -

chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Solutio diglukonatu
Jarisch)
63 Priikaz totoZnosti peroxidu vodiku
63.1 Prikaz totoznosti peroxidu vodiku SOP B/22 cast A 3% peroxid vodiku -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Hydrogenii
peroxidum 3%)
64 Stanoveni Cistoty peroxidu vodiku
64.1 Stanoveni Cistoty peroxidu vodiku SOP B/22 ¢ast B 3% peroxid vodiku -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Hydrogenii
peroxidum 3%)
65 Stanoveni obsahu hydrogenfosfore¢nanu sodného
65.1 Stanoveni obsahu SOP B/23 ¢ast C Fosfatové projimadlo -
hydrogenfosfore¢nanu sodného (Ceskoslovensky lékopis 2, 1954, | NAP
titraéné str. 495)
66 Stanoveni obsahu dihydrogenfosfore¢nanu sodného
66.1 Stanoveni obsahu SOP B/23 ¢ast D Fosfatové projimadlo -
dihydrogenfosfore¢nanu sodného (Ceskoslovensky lékopis 2, 1954, | NAP
titraéné str. 496)
67 Priikaz totoZnosti HI-6 DMS
67.1 Prtikaz totoznosti HI-6 DMS SOP A/9 ¢ast D Antiva DMS -
metodou HPLC s detektorem UV (PNY-MPO/02-05 Vakos XT)
68 Stanoveni obsahu HI-6 DMS
68.1 Stanoveni obsahu HI-6 DMS SOP A/9, ¢ast E Antiva DMS -
metodou HPLC s detektorem UV (PNY-MPO/02-05 Vakos XT)
69 Priikaz totoZnosti propylenglykolu
69.1 Prikaz totoznosti propylenglykolu SOP B/37 ¢ast B Mast s kyselinou -
chemickou reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1979, | salicylovou a
str. 8) propylenglylolem
69.2 Prikaz totoznosti propylenglykolu SOP B/75 ¢ast D Triturace -
chemickou reakci se zkoumadlem (Metodicky Véstnik SUKL 1979, | s dexamethazon
str. 8) acetatem
70 Priikaz totoZnosti bromida
70.1 Prikaz totoznosti bromidt SOP B/38 cast B Homatropinové o¢ni -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, 1. Homatropini kapky
hydrobromidi oculoguttae)
70.2 Prtikaz totoznosti bromidi SOP B/53 cast C Oc¢ni kapky se -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, 1. Homatropini skopolaminem
hydrobromidi oculoguttae)
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71 Prikaz totoZnosti homatropinu
71.1 Prikaz totoznosti omatropinu SOP B/38 cast A Homatropinové o¢ni -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Homatropini kapky
hydrobromidi oculoguttae)
72 Stanoveni obsahu bromidu homatropinu
72.1 Stanoveni obsahu bromidu SOP B/38 ¢ast G Homatropinové o¢ni -
homatropinu spektrofotometricky (Cesky 1¢kopis, 1. Homatropini kapky
hydrobromidi oculoguttae)
73 Stanoveni oxidovatelnych latek
73.1 Stanoveni oxidovatelnych latek SOP B/33 cast A Voda ¢isténa (Aqua -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Aqua purificata)
purificata)
74 Stanoveni dusi¢nani
74.1 Stanoveni dusi¢nanti chemickou SOP B/33 ¢ast C Voda ¢isténa (Aqua -
reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, &l. Aqua purificata)
purificata)
75 Priikaz totoZnosti sirani
75.1 Prtikaz totoznosti siranti chemickou | SOP B/26 ¢ast B Roztok siranu -
reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Magnesii hotecnatého
sulfatis solutio 20%)
75.2 Prtikaz totoznosti siranti chemickou | SOP A/3 ¢ast B Autoinjektor se -
reakci se zkoumadlem Cesky lékopis, kap. 2.3.1) siranem morfinu
76 Stanoveni kysele a zasadité reagujicich latek
76.1 Stanoveni kysele a zasadité SOP B/33 cast E Voda ¢isténa (Aqua -
reagujicich latek chemickou reakei | (Cesky 1ékopis, €. Aqua purificata)
se zkoumadlem purificata)
77 Stanoveni amonia
77.1 Stanoveni amonia chemickou reakci | SOP B/33 ¢ast F Voda ¢isténa (Aqua -
se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Aqua purificata)
purificata)
78 Stanoveni vapniku a hof¢iku
78.1 Stanoveni vapniku a hot¢iku SOP B/33 ¢ast G Voda ¢isténa (Aqua -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1¢kopis, &l. Aqua purificata)
purificata)
79 Stanoveni obsahu peroxidu vodiku
79.1 Stanoveni obsahu peroxidu vodiku | SOP B/22 ¢ast D 3% peroxid vodiku -
titracné (Cesky 1¢kopis, &l. Hydrogenii
peroxidum 3%)
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80 Stanoveni zbytku po odpareni
80.1 Stanoveni zbytku po odpafeni SOP B/33 ¢ast CH Voda ¢isténa (Aqua -
gravimetricky (Cesky 1¢kopis, ¢l. Aqua purificata)
purificata)
80.2 Stanoveni zbytku po odpareni SOP B/22 ¢ast C 3% peroxid vodiku -
gravimetricky (Cesky 1ékopis, &l. Hydrogenii
peroxidum 3%)
81 Stanoveni mérné vodivosti
81.1 Stanoveni mérné vodivosti SOP B/33 cast I Voda ¢isténa (Aqua -
konduktometricky (Cesky l1ékopis, ¢l. Aqua purificata)
purificata)
81.2 Stanoveni mérné vodivosti SOP B/84 cast A Destilovana voda -
konduktometricky (Cesky l1ékopis, ¢l. Aqua
purificata)
82 Stanoveni obsahu siranu morfinu
82.1 Stanoveni obsahu siranu morfinu SOP A/3 ¢ast F Autoinjektor se -
metodou HPLC s detektorem UV (Cesky 1ékopis 2017, Doplngk siranem morfinu
2022, ¢1. Morphini sulfas
pentahydricus, str. 2957)
83 Stanoveni obsahu lihu
83.1 Stanoveni obsahu lihu SOP B/30 ¢ast D Lih 60%, 85% -
automatickym hustomérem (Cesky 1ékopis, &l. Ethanolum
60%, ¢l. Ethanolum 85%)
84 Prikaz totoZnosti chloridu benactyzinu
84.1 Prikaz totoznosti chloridu SOP A/7 cast A Chonol II Spofa -
benactyzinu metodou TLC (PN 520-2-Chonol IT Spofa)
85 Stanoveni obsahu atropin sulfatu
85.1 Stanoveni obsahu atropin sulfatu SOP A/11 ¢ast CH Autoinjektor -
metodou HPLC s detektorem UV (HPLC method for simultaneous s obidoxim chloridem
determination of the components
of an aqueous antidote solution,
FARMACIA, 2011, Vol. 59)
85.2 Stanoveni obsahu atropin sulfatu SOP A/11A ¢ast M Autoinjektor -
metodou HPLC s detektorem UV (HPLC method for simultaneous | s obidoxim chloridem
determination of the components | @ atropinem
of an aqueous antidote solution,
FARMACIA, 2011, Vol. 59)
86 Stanoveni obsahu chloridu benactyzinu
86.1 Stanoveni obsahu chloridu SOP A/7 ¢ast B Chonol II Spofa -
benactyzinu metodou HPLC (PNY-71-02-Panpal Vakos XT)
s detektorem UV
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86.2 Stanoveni obsahu chloridu SOP A/15 ¢ast D Profylaktické -

benactyzinu metodou HPLC (PNY-71-02-Panpal Vakos XT) antidotum PANPAL
s detektorem UV
87 Stanoveni barvy roztoku
87.1 Stanoveni barvy roztoku SOP A/7 cast] Chonol IT Spofa -
spektrofotometricky (PN 520-2-Chonol II Spofa
88 Prukaz totoZnosti jodu
88.1 Prikaz totoznosti jodu chemickou SOP B/29 cast A Roztok Lugol -
reakei se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢l. Todi solutio
aquosa)
88.2 Prtikaz totoznosti jodu chemickou SOP B/46 cast A Roztok jodu -
reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢1. Todi solutio glycerolovy
glycerolica)
89 Prikaz totoZnosti jodidu
89.1 Prtikaz totoznosti jodidu chemickou | SOP B/29 ¢ast B Roztok Lugol -
reakci se zkoumadlem (Cesky lékopis, ¢l. Todi solutio
aquosa)
89.2 Prikaz totoznosti jodidu chemickou | SOP B/46 ¢ast B Roztok jodu -
reakei se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢1. Todi solutio glycerolovy
glycerolica)
90 Stanoveni obsahu obidoxim chloridu
90.1 Stanoveni obsahu obidoxim SOP A/11 ¢ast B Autoinjektor -
chloridu metodou HPLC (TP WT-01/06 Ravimed) s obidoxim chloridem
s detektorem UV
91 Stanoveni obsahu diazepamu
91.1 Stanoveni obsahu diazepamu SOP A/13 cast B Autoinjektor -
metodou HPLC s detektorem UV (Cesky 1¢kopis, ¢l. Diazepamum; | s Diazepamem
OPL-001-0922)
92 Stanoveni obsahu trihexyfenidylu chloridu
92.1 Stanoveni obsahu trihexyfenidylu SOP A/15 cast B Profylaktické -
chloridu metodou HPLC (PNY-71-02-Panpal Vakos XT) antidotum PANPAL
s detektorem UV
93 Stanoveni obsahu bromidu pyridostigminu
93.1 Stanoveni obsahu bromidu SOP A/15 ¢ast G Profylaktické -
pyridostigminu spektrofotometricky | (PNY-71-02-Panpal Vakos XT) antidotum PANPAL
94 Priikaz totoZnosti drasliku
94.1 Prtikaz totoznosti drasliku SOP B/29 cast C Roztok Lugol -
chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢&l. Iodi solutio
aquosa)
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94.2 Prikaz totoznosti drasliku SOP B/46 cast C Roztok jodu -

chemickou reakci se zkoumadlem (Cesky 1ékopis, ¢&l. Todi solutio glycerolovy
glycerolica)
95 Stanoveni obsahu volného jédu
95.1 Stanoveni obsahu volného jodu SOP B/29 ¢ast D Roztok Lugol -
titratné (Cesky 1ékopis, ¢l. Todi solutio
aquosa)
95.2 Stanoveni obsahu volného jodu SOP B/46 cast C Roztok jodu -
titracné (Cesky 1ékopis, ¢l.Iodi solutio glycerolovy
glycerolica)
96 Stanoveni obsahu chloridu efedrinia
96.1 Stanoveni obsahu chloridu efedrinia | SOP B/6 ¢ast F Nosni kapky -
titracné (Metodicky Véstnik SUKL 1985, | s chloridem efedrinia
str. 69) a chloridem sodnym
97 Stanoveni obsahu resorcinu
97.1 Stanoveni obsahu resorcinu titra¢né | SOP B/7 ¢ast D RSB lih -
(Cesky l1ékopis, ¢l. Solutio
Castellani sine Fuchsino)
98 Stanoveni obsahu kyseliny salicylové
98.1 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/3 cast F Mast s kyselinou -
salicylové spektrofotometricky (Cesky lékopis, 2023, str. 4351) salicylovou, boritou
a dexamethazonem
98.2 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/7 ¢ast E RSB lih -
salicylové spektrofotometricky (Cesky 1ékopis, 2023, str. 4351)
98.3 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/14 ¢ast E Mast Whitfield -
salicylové spektrofotometricky (Cesky 1¢kopis, 2023, str. 4351)
98.4 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/61 cast C Salicylovy lih -
salicylové spektrofotometricky (Cesky 1ékopis, 2023, str. 4351)
98.5 Stanoveni obsahu kyseliny SOP B/62 ¢ast D SB lih -
salicylové spektrofotometricky (Cesky 1ékopis, 2023, str. 4351)
929 Stanoveni obsahu hydrochloridu pyridoxinu
99.1 Stanoveni obsahu hydrochloridu SOP B/S8 cast G Tobolky -
pyridoxinu titracné (Cesky 1ékopis, 2002, str. 4013) s hydrochloridem
pyridoxinu
100 Zkouska na sterilitu
100.1 Zkouska na sterilitu kultivacni SOP M/1 Zdravotnické -
metodou (Cesky l1ékopis, kap. 5.1, prostiedky, sterilni
kap. 2.6.1) 1écivé pripravky, latky
pro farmaceutické
pouziti
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 337/2025 ze dne: 2. 7. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ceska republika - Ministerstvo obrany

objekt ¢islo 1504, Centrum zdravotnického materialu v Bystfici pod Hostynem - Laboratot pro kontrolu

1éCiv

VZ 6848, FryCajova 274, 768 61 Bystiice pod Hostynem

Poradové Piesny nazev Identifikace Predmét zkousk Stupné
&islo! zku$ebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? ¥ volnosti3
101 Mikrobiologické zkouseni nesterilnich pripravki
101.1 Stanoveni po¢tu mikroorganismdl, SOP M/2 ¢ast A, B Nesterilni ptipravky: -
zkousky na specifikované (Cesky 1¢kopis, kap. 2.6.12, Zdravotnické
mikroorganismy kultivaéni kap. 2.6.13, kap. 5.1) prostfedky, nesterilni
metodou 1é¢ivé ptipravky a latky
pro farmaceutické
pouziti
101.2 Mikrobiologické monitorovani SOP M/2 ¢ast C Nesterilni pfipravky: -
pomoci membranové filtrace (Cesky 1¢kopis, ¢l. Aqua Aqua purificata
kultiva¢ni metodou purificata)
102 Zkouska na bakterialni endotoxiny — LAL test
102.1 Zkouska na bakteridlni endotoxiny | SOP M/4 Zdravotnické -
— LAL test (Cesky 1ékopis, kap. 5.1, prostiedky, injek¢ni
kap. 2.6.14) 1é¢ivé piipravky

! v ptipadg, Ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového &isla oznaceny
hvézdickou

2 u datovanych dokumentl identifikujicich zkuSebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmeén)

laboratot neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace

Upresnéni rozsahu akreditace:

Poradové
Cislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (stanovované analyty)
zkousky
67.1,68.1 | HI-6 (DMS) - (1-(2-hydroxyiminomethylpyridinium)3-(4-karboxamidopyridium)-2 oxapropanon
dichlorid)(dimethansulfonat)

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Poradové

< . Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (predmét zkousSeni)
cislo zkouSky

321 IPB vzor 80 - Dekontaminacni prostiedek pii zasazeni zbranémi hromadného niceni
13.2,17.1,19.4,35.1 | DMS — dimethansulfonat
19.6, 45.1,46.2,47.1, | RSB lih - Roztok kyseliny borité a kyseliny salicylové s resorcinolem ethanolovy
60.1,97.1, 98,2
46,8, 60.6, 98,5

SB lih — Roztok kyseliny borité a kyseliny salicylové ethanolovy
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 337/2025 ze dne: 2. 7. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ceska republika - Ministerstvo obrany
objekt ¢islo 1504, Centrum zdravotnického materialu v Bystfici pod Hostynem - Laboratof pro kontrolu
léciv
VZ 6848, FryCajova 274, 768 61 Bystiice pod Hostynem

Vzorkovani:
Poradové Nizev Identifikace Predmét odbéru
¢islo postupu odbéru vzorku postupu odbéru vzorku'
1 Odbeér ¢isténé vody ve SOP: Odbér/1 Aqua purificata
vojenskych zdravotnickych (Vyhlaska &. 84/2008 Sb.;
zafizenich CSN EN ISO 19458;
CSN EN ISO 5667-3)

' u datovanych dokument identifikujicich postupy odbéru vzorku se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumenti identifikujicich postupy odbéru vzorku se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (vcetné vSech
zmen)

Vysvétlivky:

IPB Individudlni protichemicky balicek
Cesky 1ékopis Cesky 1ékopis aktualni vydani
SOP Standardni operacni postup
HPLC Kapalinova chromatografie
TLC Tenkovrstva chromatografie
TPD Technické podminky dodavek
PN Podnikova norma

PNY Podnikova norma

TP Technické podminky

OPL Podnikova norma

SZM Podnikova norma

SUKL Statni istav pro kontrolu 1é¢iv
LAL test Limulus Amebocyte lysate test
MZd. Ministerstvo zdravotnictvi
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