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Zkoušky: 

Pořadové 

číslo1 

Přesný název  

zkušebního postupu/metody 

Identifikace  

zkušebního postupu/metody2 
Předmět zkoušky 

Stupně 

volnosti3 

1* Zkoušení účinnosti sterilizačního 

cyklu parního sterilizátoru 

nebiologickými a biologickými 

systémy 

SOP-01 

(Vyhláška č. 306/2012 Sb.; 

ČSN EN ISO 11140-1; 

ČSN EN ISO 11138-1; 

ČSN EN ISO 11138-3; 

ČSN EN ISO 11140-6; 

AHEM č. 1/2014) 

Sterilizační přístroj - 

2* Zkoušení účinnosti sterilizačního 

cyklu horkovzdušného 

sterilizátoru nebiologickými a 

biologickými systémy 

SOP-02 

(Vyhláška č. 306/2012 Sb.; 

ČSN EN ISO 11140-1; 

ČSN EN ISO 11138-1; 

ČSN EN ISO 11138-4; 

AHEM č. 1/2014) 

Sterilizační přístroj - 

3* Zkoušení účinnosti sterilizačního 

cyklu formaldehydového 

sterilizátoru nebiologickými a 

biologickými systémy 

SOP-03 

(Vyhláška č. 306/2012 Sb.; 

ČSN EN ISO 11140-1; 

ČSN EN ISO 11138-1; 

ČSN EN ISO 11138-5; 

ČSN EN ISO 11140-6; 

AHEM č. 1/2014) 

Sterilizační přístroj - 

4* Zkoušení účinnosti mycího 

procesu strojového mytí 

chemickými testy 

SOP-04 

(ČSN EN ISO 15883-5; 

ČSN EN ISO 15883-1; 

ČSN EN ISO 15883-2;  

ČSN EN ISO 15883-4 ed. 3) 

Mycí a dezinfekční 

automaty 

- 

5 Kultivační vyšetření 

biologických indikátorů 

sterilizace exponovaných při 

zkoušení účinnosti sterilizačního 

cyklu 

SOP-05 

(AHEM č. 1/2014) 

Biologické indikátory 

Geobacillus 

stearothermophilus pro 

parní a formaldehydové 

sterilizátory a Bacillus 

atrophaeus pro 

horkovzdušné sterilizátory 

- 

6 Kultivační vyšetření a 

identifikace mikroorganismů 

SOP-07 

(AHEM příloha č. 7/1992; 

AHEM č. 4/2021) 

Stěry a otisky povrchů 

ploch, předmětů a rukou, 

vzorky vnitřního ovzduší 

- 

7* Stanovení počtu částic čítačem 

částic 

SOP-08 

(ČSN EN ISO 14644-1; 

VYR 32) 

Vnitřní ovzduší - 

1 v případě, že laboratoř je schopna provádět zkoušky mimo své stálé prostory, jsou tyto zkoušky u pořadového čísla označeny 

hvězdičkou 
2  u datovaných dokumentů identifikujících zkušební postupy se používají pouze tyto konkrétní postupy, u nedatovaných 

dokumentů identifikujících zkušební postupy se používá nejnovější platné vydání uvedeného postupu (včetně všech změn) 
3 laboratoř neuplatňuje flexibilní přístup k rozsahu akreditace 
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Vzorkování: 

Pořadové 

číslo 

Přesný název  

postupu odběru vzorku 

Identifikace  

postupu odběru vzorku1 
Předmět odběru 

1 
Odběr stěru a otisku 

k mikrobiologickému vyšetření 
SOP 06 

(AHEM příloha č. 7/1992) 
Plochy, předměty, ruce 

1  u datovaných dokumentů identifikujících postupy odběru vzorku se používají pouze tyto konkrétní postupy, 

u nedatovaných dokumentů identifikujících postupy odběru vzorku se používá nejnovější vydání uvedeného postupu 

(včetně všech změn) 

 

Vysvětlivky: 

AHEM  -   Acta hygienica, epidemiologica et microbiologica  

VYR  -  Výroba léčiv 

 


