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CERTIFIKAT O UCASTI
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vroce 2024

Ko6d laboratore : 047

Laboratore Mikrochem, a.s

MUDr. Katerina Wezdenkova
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENI ZPUSOBILOSTI
Bakteriologicka diagnostika
PT#M/5-1
Datum vydani 24.05.2024 Série EHK 1387
. . Celkovy pocet dosazenych bodi /
Kéd laboratore 047 podet moZnych bodil 8/8

Hodnoceni laboratoie

USPELA Bakteriologicka diagnostika

Komentar

Informace k provedeni programu zkouseni zpUsobilosti jsou uvedeny v zavérecné zpravé EHK 1387.

Pokud je program organizovan ve vice sériich b&éhem jednoho kalendafniho roku, je pro laboratof povinna Gcast v
kazdé z nich.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Bakteriologicka diagnostika
PT#M/5-2
Datum vydani 08.08.2024 Série EHK 1404
Kod laboratofe 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 6/6

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Bakteriologicka diagnostika

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1404.

Pokud je program organizovan ve vice sériich béhem jednoho kalendarniho roku, je pro laboratof povinna ucast v

kazdé z nich.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Bakteriologicka diagnostika
PT#M/5-3
Datum vydani 03.12.2024 Série EHK 1411
Kod laboratofe 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 6/6

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Bakteriologicka diagnostika

Informace k provedeni programu zkouseni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1411.

Pokud je program organizovan ve vice sériich béhem jednoho kalendarniho roku, je pro laboratof povinna ucast v

kazdé z nich.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Bakteriologicka diagnostika
PT#M/5-4
Datum vydani 29.01.2025 Série EHK 1429
Kod laboratore 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 8/8

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Bakteriologicka diagnostika

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1429.

Pokud je program organizovan ve vice sériich béhem jednoho kalendarniho roku, je pro laboratof povinna ucast v

kazdé z nich.

V celkovém hodnoceni za rok 2024 laboratof dosahla 28 bodtl z 28 a USPELA.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Mikroskopie a kultivace rodu Mycobacterium
PT#M/1
Datum vydani 21.06.2024 Série EHK 1379
) . Celkovy pocet dosazenych bodu /
Kod laboratofe 047 podet moZnych bodi 10/10

Hodnoceni laboratore

USPELA Mikroskopie a kultivace rodu Mycobacterium

Komentar

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1379.

Kédovani vzorku : A1, E/2, C/3, B/4, DI5
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Sérologie lymeské borrelidézy
PT#M/9-1
Datum vydani 30.05.2024 Série EHK 1389
Kod laboratore 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 18 /18

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Sérologie lymeské borreliézy

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1389.

Pokud je program organizovan ve vice sériich béhem jednoho kalendarniho roku, je pro laboratof povinna ucast v

kazdé z nich.

Kédovani vzorkd :

B/, Al2, C/3
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Sérologie lymeské borrelidézy
PT#M/9-2
Datum vydani 12.12.2024 Série EHK 1424
Kod laboratore 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 18 /18

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Sérologie lymeské borreliézy

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1424.

Pokud je program organizovan ve vice sériich béhem jednoho kalendarniho roku, je pro laboratof povinna ucast v

kazdé z nich.

Kédovani vzorkd :

B/M, C/2, Al3
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Parazitologie strevni
PT#M/19-1
Datum vydani 21.05.2024 Série EHK 1399
Kod laboratore 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 20/ 20

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Parazitologie stirevni

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1399.

Pokud je program organizovan ve vice sériich béhem jednoho kalendarniho roku, je pro laboratof povinna ucast v

kazdé z nich.

Kédovani vzorkd :

B/, Al2, C/3, E/4, DI5
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Parazitologie strevni
PT#M/19-2
Datum vydani 20.11.2024 Série EHK 1426
Kod laboratofe 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 12 112

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Parazitologie stirevni

Informace k provedeni programu zkouseni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1426.

Pokud je program organizovan ve vice sériich béhem jednoho kalendarniho roku, je pro laboratof povinna ucast v

kazdé z nich.

Kédovani vzorkd :

A1, B/2, EI3, C/4, DI5

V celkovém hodnoceni za rok 2024 ziskala laboratof 32 bodl z 32 moznych a uspéla.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Sérologie chlamydii
PT#M/21
Datum vydani 22.10.2024 Série EHK 1401
Kod laboratofe 047 Celkovy pocet dosazenych bodu / 14115

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Sérologie chlamydii

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1401.

Kédovani vzorkd :

DM, Bl2, EI3, C/4, Al5
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EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/29-1/2024, EHK — 1412

VYHODNOCENI PT#M/29-1/2024
Kontrola steriliza¢niho procesu v parnim sterilizatoru

Kéd pracovisté: 047

Kontrola u€innosti sterilizace vlhkym teplem obsahovala 7 druhti chemickych testa (7
druhti bylo v zésilce, 2 pribézné pouzivané testy z PCD méli dodat ucastnici), 4 druhy
biologickych indikatori spolu s kontrolni sadou non-self contained bioindikatord 2 druht,
zaznamy o procesu ve sterilizatoru a celkovym zhodnocenim vysledkd.

V ramci EHK byla dobrovolnd moznost analyzy kvality napajeci vody z akreditované
laboratote s vlastnim vyhodnocenim kvality napajeci vody.

Zpusob hodnoceni:

Sady chemickych testli, Bowie-Dick test a biologické indikatory se hodnoti
porovnanim s popisem barevnych nebo jinych zmén, ristu kultury spor, porovnanim
kontaminantii v napajeci vodé podle limitti danych normou CSN EN 285+A1:2022. Pro
srovnani je k sad€ non self bioindikatort pfiloZen vzorek, ktery se hodnoti bez expozice
podminkam sterilizace. Bodovani pro identifikaci je provedeno ve stupnici +2, 1, 0 body.

1 - bodovy zisk: +2
a) bezchybné hodnoceni vysledku testu a zavéru
b) spravné hodnoceni zda test prokazal nebo neprokazal zavadu ptistroji

2 - bodovy zisk: +1
a) chybi hodnoceni dil¢iho vysledku
b) provozovatel¢ vedou u parni sterilizace nespravng sterilizacni denik

3 - bodovy zisk: 0

a) nespravné hodnoceni vysledku testu

b) chybi zavére¢né hodnoceni vSech testl

¢) ucastnici EHK nevratili test - nelze posoudit zpiisob hodnoceni testu ani technickou zavadu
d) provozovatelé nevedou u parni sterilizace steriliza¢ni denik

e) ucastnici EHK nedodali kopie listl ze steriliza¢nich denikl a zdznam z méftidel parniho
sterilizatoru

f) neni zadny nebo jen neveérohodny protokol o vySetfeni testl z laboratote

g) ucastnici EHK neprovedli kontrolu kvality sterilizace dutin pomoci PCD pro B-D test a
PCD pro vsazkovy test

h) nespravné hodnoceni zda test prokazal nebo neprokazal zavadu piistroji

Uspésné absolvovani EHK vyzaduje bezchybné provedeni vSech testd, pfesny zaznam vysledki
a spravné celkové zavery.

Strankalz6
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Celkové hodnoceni ziicastnénych pracovist’:

V ramci EHK 1412 — Kontrola steriliza¢niho procesu v parnim sterilizatoru zaslalo vysledek
V terminu 46 pracovist, které si EHK 1412 objednalo. Kazdé pracovisté dostalo chemickeé
testy a bioindikatory pro kontrolu parniho sterilizatoru.

Z dodanych protokoli, vysledkii, chemickych testt sterilizace a bioindikatort vyplyva, ze 45
ucastnikii (97,83 %) je schopno pracovat s nebiologickymi a biologickymi kontrolnimi
systémy, kvalifikované posoudit a vyhodnotit steriliza¢ni proces vihkym teplem.

Limit pro uspésné absolvovani EHK je 41,94 bodt a vice.

Vysledky jednotlivych laboratoii viz Graf ¢. 1 (Ptiloha)

Hodnotitel: ’
Ing. Jan Urban, Ph.D., NRL pro dezinfekci a sterilizaci, SZU Praha
tel.: 267 082 282, e-mail: jan.urban@szu.cz

Dne: 9. 12. 2024

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-
mikrobiologii/

e-mail: ehk@szu.cz

Stranka2z6
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Ptiloha: Graf¢. 1 - vysledek EHK 1412
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Vysledkovy protokol pracovisté

EXTERNI HODNOCENI KVALITY

VYHODNOCENI PT#M/29-1/2024

Kontrola sterilizacniho procesu v parnim sterilizatoru

Kod pracovisté: 047
Datum kontroly: 12. 9. 2024

Datum pievzeti exponovanych testil a vysledktt ESPT2 SZU: 18. 10. 2024

PT#M/29-1/2024, EHK - 1412

emulaéni indikator

po dobu sterilizaéni expozice

Typ testu Hodnoceny parametr Hodnoceni | Hodnoceni | Bodovy
prac.: 047 ESPT zisk
Vakuovy test pokles vakua po 10 min. vyhovuje | vyhovuje 2
Bowie-Dick rychlost pruniku pary
STERIM control BD do porézniho materialu, vyhovuje | vyhovuje 2
kvalita odvzdusnéni
Bowie-Dick gke test:
PCD 1 (modré) téleso odstranéni vzduchu a prinik | vyhovuje | vyhovuje 2
nebo Bowie-Dick test jiné pary do dutych predméti
firmy: PCD 1 téleso
Pocet evakuaci soulad s dosazenym pietlakem | vyhovuje | vyhovuje 2
Podtlak pary p¥i spravnost nastavenych vyhovuje | vyhovuje 2
poslednim odvzdu$néni a dosazenych hodnot
Pietlak dosaZeny spravnost nastavenych vyhovuje | vyhovuje 2
a dosazenych hodnot
Podtlak dosaZeny spravnost nastavenych vyhovuje | vyhovuje 2
pri suseni a dosaZenych hodnot
Vsazkovy gke test:
PCD 2 (Cervené) téleso ptitomnost vzduchu a nekon- | vyhovuje | vyhovuje 2
nebo Vsazkovy test denzovanych plyna v dutinach
jiné firmy: PCD 2 téleso
Integron Terragene pusobeni pary a teploty vyhovuje | vyhovuje 2
po dobu sterilizacni expozice
Steristar pusobeni pary a teploty vyhovuje | vyhovuje 2

Stranka4z6
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Getinge Assured pusobeni pary a teploty vyhovuje | vyhovuje 2
Emulating indikator 7 po dobu sterilizacni expozice
gke Steri-Record STEAM pusobeni pary a teploty vyhovuje | vyhovuje 2
po dobu sterilizacni expozice
Browne mvi pusobeni pary a teploty vyhovuje | vyhovuje 2
steam sterilization po dobu sterilizaéni expozice
STEAMPIus pusobeni pary a teploty vyhovuje | vyhovuje 2
Sterilization Integrator po dobu sterilizani expozice
Bioindikator EZTest usmrceni spor hodnoty Di21ec
selfcontained za 1,8 min, v denzité 1,7 x 10° | vyhovuje | vyhovuje 2
na nosici
Bioindikator Getinge usmrceni spor hodnoty Di21oc
selfcontained, EZTest za 1,9 min, v denzit& 2,7 x 10° | vyhovuje | vyhovuje 2
na nosici
Bioindikator ZU Plzein | denzita kultury > 1,0 x 10° cfu
hodnota Di2iec > 1,5 min, vyhovuje | vyhovuje 2
hodnota z > 6 °C a kvalita
ptipravy zivné pidy
Bioindikator Mesa Labs | usmrceni spor denzity 2,7 x 10°
hodnota Di21ec = 1,9 min, vyhovuje | vyhovuje 2
hodnota z je 7,9 °C a kvalita
ptipravy Zivné pudy
Zaznam steriliza¢niho kopie zaznamu vyhovuje | vyhovuje 2
procesu ze sterilizatoru z méfidel sterilizatoru
Steriliza¢ni denik kopie 1 listu z deniku vyhovuje | vyhovuje 2
technicka zavada pristroje vyhovuje | vyhovuje 2
Zavéry ke kontrolam fyzikalni parametry podle vyhovuje | vyhovuje 2
steriliza¢niho cyklu Vyhlasky MZ 306/2012 Sb.
dosazeni Grovné bezpecné vyhovuje | vyhovuje 2
sterility SAL < 10
Celkem bodii 46
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Zavér:

Vase pracovisté poc¢tem 46 bodu splnilo limit spravného hodnoceni kvality steriliza¢niho
procesu vihkym teplem.

Z ptilozeného protokolu, vysledkti chemickych testt sterilizace a bioindikatort vyplyva, ze
ucastnik je schopen pracovat s nebiologickymi a biologickymi kontrolnimi systémy,
kvalifikované posoudit a vyhodnotit steriliza¢ni proces vlhkym teplem.

Podminkou pro uspésné absolvovani EHK je nadlimitni bodovy zisk.

konec protokolu

Stranka 6z 6
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EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/29-2/2024, EHK — 1413

VYHODNOCENT PT#M/29-2/2024
Kontrola steriliza¢niho procesu v horkovzdus$ném sterilizatoru

Kéd pracovisté: 047

Kontrola u¢innosti horkovzdusné sterilizace obsahovala 4 druhy chemickych testt, 2
druhy biologickych indikatort spolu s kontrolni sadou non-self contained bioindikatoria 2
druhii, zdznamy o procesu ve sterilizatoru a celkovym zhodnocenim vysledk.

Zpusob hodnoceni:

Sady chemickych testi a biologické indikatory se hodnoti porovnanim s popisem
barevnych nebo jinych zmén, rastu kultury spor. Pro srovnani je k sad¢ non self bioindikatori
ptiloZen vzorek, ktery se hodnoti bez expozice podminkam sterilizace. Bodovéni pro
identifikaci je provedeno ve stupnici +2, +1, 0 body.

1 - bodovy zisk: +2
a) bezchybné hodnoceni vysledku testu a zavéru
b) spravné hodnoceni zda test prokazal nebo neprokazal zavadu ptistrojii

2 - bodovy zisk: +1

a) chybi hodnoceni dil¢iho vysledku

b) provozovatelé vedou horkovzdus$né sterilizace nespravné steriliza¢ni denik, ptipadné ho
nevedou vibec

3 - bodovy zisk: 0

a) nespravné hodnoceni vysledku testu

b) chybi zavére¢né hodnoceni vSech testli

¢) ucastnici EHK nevratili test - nelze posoudit zpiisob hodnoceni testu ani technickou zavadu
d) ucastnici EHK nedodali kopie listl ze sterilizacnich denikil a zdznam z métidel
horkovzdus$ného sterilizatoru

e) neni Zadny nebo jen nevérohodny protokol o vySetfeni testi z laboratoie

) nespravné hodnoceni zda test prokazal nebo neprokazal zavadu ptistroji

Uspésné absolvovani EHK vyzaduje bezchybné provedeni vSech testi, pfesny zaznam vysledki
a spravné celkové zavery.

Celkové hodnoceni ziicastnénych pracovist’:
V ramci EHK — horkovzdusné sterilizace zaslalo vysledek v terminu 31 pracovist’ z celkového

poctu 32 pracovist, které si EHK 1413 objednalo. Kazdé¢ pracovisté dostalo chemické testy a
bioindikatory pro kontrolu horkovzdus$ného sterilizatoru.
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Z dodanych protokolti, vysledkii, chemickych testl sterilizace a bioindikatorti vyplyva, ze 31
ucastnikii (100 %) je schopno pracovat s nebiologickymi a biologickymi kontrolnimi systémy,
kvalifikované posoudit a vyhodnotit steriliza¢ni proces v horkovzdu$ném sterilizatoru.

Limit pro usp&$né absolvovani EHK je 22,99 bodu.

Vysledky jednotlivych laboratoii viz Graf ¢. 1 (Ptiloha)

Hodnotitel: ’
Ing. Jan Urban, Ph.D., NRL pro dezinfekci a sterilizaci, SZU Praha
tel.: 267 082 282, e-mail: jan.urban@szu.cz

Dne: 9. 12. 2024

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-
mikrobiologii/

e-mail: ehk@szu.cz
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Ptiloha: Graf ¢. 1 - vysledek EHK 1413

tnici EHK

ucas

757
756
739
725
704
701
682
667
649
577
549
548
547
506
503
499
483
452
407
405
371
369
343
342
340
338
299
209

58

47

EHK 1413 - Horkovzdusna sterilizace

23

23

24

24
24
24
24
24
24
24
24
24
24
24
24
24
24
24

24
24
24
24
24
24
24
24
24
24
24
24

11 R 24

22,4

22,6

22,8

23

232 234
body

23,6

23,8

24

24,2

Stranka3z5




Statni zdravotni Ustav
o Expertni skupina pro zkouseni zpUsobilosti
/. Poskytovatel zkouseni zptisobilosti & 7001 akreditovany CIA
Yy « o
1 SZU podle ESN EN ISO/IEC 17043: 2010 Z 7001
Srobarova 49/ 48, 100 00, Praha 10

Vysledkovy protokol pracovisté
EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/29-2/2024, EHK - 1413
VYHODNOCENI PT#M/29-2/2024

Kontrola sterilizacniho procesu v horkovzdus$ném sterilizatoru

Kod pracovisté: 047
Datum kontroly: 30. 9. 2024
Datum pievzeti exponovanych testii a vysledktt ESPT2 SZU: 18. 10. 2024

Typ testu Hodnoceny parametr Hodnoceni | Hodnoceni | Bodovy
prac.: 047 ESPT zisk
dosazZena teplota spravnost nastavenych vyhovuje | vyhovuje 2
a dosazenych hodnot
dosaZeny cas spravnost nastavenych vyhovuje | vyhovuje 2
a dosazenych hodnot
Browne Sterilizer pusobeni teploty vyhovuje | vyhovuje 2
Control Tubes po dobu steriliza¢ni expozice
STERIM pusobeni teploty vyhovuje | vyhovuje 2
Chemical indicator po dobu steriliza¢ni expozice
Dry Heat Indicator pusobeni teploty vyhovuje | vyhovuje 2
po dobu steriliza¢ni expozice
Dry Heat Indicator pusobeni teploty vyhovuje | vyhovuje 2
(na obalu) po dobu steriliza¢ni expozice
Bioindikator ZU Plzen | denzita kultury > 1,0 x 10° cfu
hodnota Di6o°c > 2 min, vyhovuje | vyhovuje 2
a kvalita ptipravy zivné ptdy
Bioindikator usmrceni spor denzity 3,9 x 10°
Mesa Labs hodnota Disooc = 1,5 min, vyhovuje | vyhovuje 2

hodnota z > 45,8 °C a kvalita
ptipravy Zivné pudy

Steriliza¢ni denik kopie 1 listu z deniku vyhovuje | vyhovuje 2
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technicka zavada pristroje vyhovuje | vyhovuje 2
Zavéry ke kontrolam fyzikalni parametry podle vyhovuje | vyhovuje 2
sterilizac¢niho cyklu Vyhlasky MZ 306/2012 Sb.
dosazeni Grovné bezpecné vyhovuje | vyhovuje 2
sterility SAL < 10°®

Celkem bodu 24

Zavér:

Vase pracovisté poctem 24 bodi splnilo limit spravného hodnoceni kvality steriliza¢niho
procesu v horkovzdusném sterilizatoru.

Z ptilozeného protokolu, vysledkli chemickych testl sterilizace a bioindikatorti vyplyva, ze
ucastnik je schopen pracovat s nebiologickymi a biologickymi kontrolnimi systémy,
kvalifikované posoudit a vyhodnotit sterilizacni proces v horkovzdu$ném sterilizatoru.

Podminkou pro tspésné absolvovani EHK je nadlimitni bodovy zisk.

konec protokolu
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