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Predmluva

Tento dokument (EN I1SO 20776-2:2007) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 140 , Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajistuje DIN, ve spolupraci s technickou komisi
ISO/TC 212 ,Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku in vitro“.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2008 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2008.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.
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1 Pfedmét normy

Tato ¢ast ISO 20776 zavadi kritéria pfijatelné Gcinnosti zkusebnich prostredkd pro stanoveni
antimikrobialni citlivosti (AST), které se pouzivaji ve zdravotnickych laboratofich ke zjisténi
minimalnich inhibi¢nich koncentraci (MIC) a/nebo k interpretacni kategorizaci bakterialnich kmend na
citlivé, stfedné citlivé a rezistentni (SIR) vici antimikrobidlnim ¢inidldm. Tato ¢ast ISO 20776 stanovi
pozadavky na prostredky AST (vcetné diftiznich zkusebnich systém) a postupy pro hodnoceni
ucinnosti téchto prostredkd. Definuje, jak se ma hodnoceni G¢innosti prostfedku AST provadét. Tato
¢ast ISO 20776 byla vypracovana jako navod pro vyrobce pfi provadéni hodnoticich studii uc¢innosti.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



