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Předmluva

Tento dokument (EN ISO 20776-2:2007) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 140 „Diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro“, jejíž sekretariát zajišťuje DIN, ve spolupráci s technickou komisí
ISO/TC 212 „Klinické laboratorní zkoušky a zkušební systémy pro diagnostiku in vitro“.

Této evropské normě je nutno nejpozději do ledna 2008 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do ledna 2008.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.
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1 Předmět normy

Tato část ISO 20776 zavádí kritéria přijatelné účinnosti zkušebních prostředků pro stanovení
antimikrobiální citlivosti (AST), které se používají ve zdravotnických laboratořích ke zjištění
minimálních inhibičních koncentrací (MIC) a/nebo k interpretační kategorizaci bakteriálních kmenů na
citlivé, středně citlivé a rezistentní (SIR) vůči antimikrobiálním činidlům. Tato část ISO 20776 stanoví
požadavky na prostředky AST (včetně difúzních zkušebních systémů) a postupy pro hodnocení
účinnosti těchto prostředků. Definuje, jak se má hodnocení účinnosti prostředku AST provádět. Tato
část ISO 20776 byla vypracována jako návod pro výrobce při provádění hodnotících studií účinnosti.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


