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Znalosti sdélené v tomto manualu jsou nezbytné pro spravny provoz softwaru.
Proto vénujte pozornost tomuto manualu.

Autorska prava

Copyright © Revidovano 2025 Erba Lachema, spol. s.r.o.

Vdechna prava jsou vyhrazena. Zadna ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt bez predchoziho
pisemného povoleni Erba Lachema, spol. s r.o. kopirovéna, prepisovana nebo pozménovéna
do jiné podoby a to ani elektronicky, ani mechanicky, véetné fotokopirovani a potizovani
zdznam pro libovolné Gcely jiné nez pro pouziti kupujicim.

Omezeni a povinnosti

Informace obsazené v tomto dokumentu mohou byt zménény ¢i upraveny a nejsou pro
Erba Lachema, spol. s.r.o. zavazné. Provedené zmény budou uvedeny v novém vydani této

publikace.

Erba Lachema, spol. s.r.o. nenese Zadnou odpovédnost za pouzivani nebo nezavadnost
pfistroj a softwaru, které nejsou dodany pfimo vyrobcem nebo opravnénym distributorem.
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1. Obecné pokyny a bezpecnost

1.1 Administratorsky manual

Administratorsky manudl pro vyhodnoceni a interpretaci mikroorganisml byl napsan
pro adminstratora a poskytuje informace o softwaru a jeho zdkladnim nastaveni. Pfirucka
obsahuje instrukce pro instalaci, provoz a béznou udrzbu softwaru.

Pfed zahajenim pouzivani softwaru si prosim prectéte celou pfirucku. PFirucku ulozte tak,
aby k ni uZivatelé méli umoznén pfistup, kdykoliv bude potieba.

1.2 Symboly a oznaceni

Tyto symboly Vam maji poskytnout zékladni informace a upozornit Vas na mozné nebezpedi.

IVD In vitro diagnostics device

\a/
é% Vystraha: nebezpeci od biologické latky

Vystraha: nebezpedi poskozeni vaseho zdravi
nebo vaseho bezprostredniho okoli

Vyrobce

Datum vyroby

Oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zatizeni

=L R P
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1.3 Oblast pouziti softwaru

ErbaExpert je expertni mikrobiologicky software umoZnujici intepretaci a expertni analyzu
mikrobiologickych vzorkid v souladu s mezindrodnimi standardy EUCAST a CLSI.

Software muZe byt provozovan pouze pracovniky, ktefi jsou proskoleni v jeho pouZivani.

Software muZe byt pouZivan pouze v souladu s ur¢enou oblasti pouziti.

Bude-li uZivatelem zafizeni pouZito jinym zptisobem, nez je vyrobcem uréeno, mize
byt ochrana poskytovana zafizenim narusena.

Provedeni softwaru je v souladu s normami EU.

1.4 Oznaceni CE

c € Na zékladé nize uvedenych smérnic a informaci v pfirucce nese produkt oznaceni CE.

1.4.1 Smérnice 98/79/EC o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Byla provedena analyza fizeni rizik pro tento software. Tato analyza je soucasti 1SO
dokumentace spolecnosti a CE dokumentace k software.
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Informacni systém ErbaExpert je laboratorni informacni systém, slouzici k identifikaci kmen
mikroorganism( izolovanych ze vzork( klinického materidlu, stanoveni jejich citlivosti
k antibiotikiim a vyhodnoceni vysledk( pomoci expertniho systému zaloZzeného na datech
EUCAST a CLSI.

3. Jak pouzivat tuto pfirucku

Tato prirucka popisuje postupy, provadéné administratorem systému, pfi instalaci, nastaveni,
spravé a Udrzbé systému ErbaExpert.

Instalace systému je popsana v kapitole Instalace systému.

Jako prvni (po instalaci a zprovoznéni systému) je nutné provést nastaveni systému podle
potfeb konkrétniho pracovisté. Postup nastaveni a dostupné mozZnosti jsou popsany

v kapitole Nastaveni systému.

V kapitole Nastaveni uZivatelt a uZivatelskych roli Ize nastavit uZivatelska prava k pfistupu
k systému.

V pribéhu nastaveni systému (viz vySe) je nastaven jeden z moda prace systému. Sumarni
prehled procesl podporovanych jednotlivymi mody je uveden v kapitole Mddy prace systému.
Pro kazdy mdd je popsan typicky postup praci v€etné navaznosti jednotlivych procesd. Pro
kazdy proces je pak zafazen odkaz na detailni popis prichodu procesem; detailni popisy
privodcll jsou uvedeny v pfirucce uzivatele systému v kapitole Popis privodct systému.

Tato pfirucka dale obsahuje zakladni postupy pti spravé systému (kapitola Sprava systému).
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4. Instalace systému

Veskeré akce, spojené s instalaci systému ErbaExpert, Ize provadét pouze s opravnénimi
spravce systému.

Pred instalaci systému ovérte, zda cilovy pocitac splfiuje pozadavky pro instalaci:
e procesor Pentium IV a vyssi

e operacni pamét 256 MB a vice

e volné misto na disku min. 50 MB

e operacni systém Windows Vista a vyssi

e rozliSeni monitoru 1400 x 900, true color

Instalace systému je zahajena spusténim souboru setup.exe z instalacniho média. Pfi instalaci

se fidte pokyny prlvodce instalaci.

4.1 Instalace readeru ErbaScan

Pfed pouzitim readeru ErbaScan je nutné nastavit virtudini port pocitace.

Po spusténi privodce nastaveni virtudlniho portu, ktery se nalézd na adrese
C:\Program Files (x86)\comOcom\setupg.exe, se objevi nasledujici formular:

D setup for comiicom N M
& Vitual Podt Parr o) : COM13
- COMS emulate baudrate [T [ emuiste baud rate
[-COM13 enable buffer ovemun | [ enable buffer ovemun
enable plugin mede || [] enable plugin mode:
enable exclusive mode || || | enable exclusive made
enable hidden mode [ | [ enable hidden mode
Rx.-—)(—-oﬂx
T - - TH
DTR = -#DTR
DsR A DsR
= 7% -

DCD = ®DCD
RTS & ®RTS
CTS w X ®CTS
RI Ri
ouT1 - »OuT1
outz e ®OUT2
OPEN ® [ ] ®OPEN
oM
(CAddPar ] (“Remove | [ Resat ]

e v pravém hornim textovém poli vepiste port ,,COM13"

e v levém hornim textovém poli postupné vepisujte porty od COM1 az po COM10.
V okamziku, kdy je port v levém poli zobrazen modre, stisknéte tlacitko Apply a uloZte
virtualni par.

Po spusténi systému nastavte port readeru (viz Readery). Pouzijte hodnotu LEVEHO pole.




€rba€Expert %
5. Spusténi systému

Informacni systém ErbaExpert spustite kliknutim na ikonu systému, umisténou na pracovni
plose Vaseho pocitace:
M

Zaroven se spusténim systému dojde ke spusténi inteligentniho rozhrani pro fotometry,
vyuZzivaného systémem pro komunikaci s pfipojenym fotometrem (readerem).

6. Prihlaseni k systému
Systém je po instalaci defaultné nastaven bez pfihlasovani uzivatelG.
PFi nastaveni prihlasovani uZivatell (viz Obecné vlastnosti) se po spusténi systému jako prvni
objevi obrazovka prihlaseni uZivatele. Systém zpfistupni vSechny uZivatelské akce dostupné

zvolenému uZivateli pouze po zadani hesla.

Po prihlaseni se zobrazi zakladni pracovni plocha systému.

& EbaExpert - o x

Erba Expert - hlavni nabidka

Identifikace - odecet Stanoveni cifivosf - odecet
e 12042025 _|MALDI a jné pfimé identifi iy Disc
A B MIC G (Enferobocieriaced]
. I 21.03.2025 | AST SUCAST Spreumo
Opravy izolats
+ ",”7,,;;.,7‘
Planovanikontrol < _rl < _,J
 Viudinf Readerem Vizuaini © Readerem
Vyhodnocent expertnim systémem Konwaykolty __ e
P 21032025 |icev [05.04.2025 | CANDDAScreen i -
e URiNe Plehled analyz
SIARESt A8 Archiv kontrol QC
|
| Statistiky.
- [ L =
- - - ~ Spravaaudriba systému.
« \yhodnocent Readerem

Kliknutim na ikonu ukonceni systému vpravo dole Ize systém opustit.

n Kliknutim na ikonu odhlaseni Ize prihlasit jiného uZivatele.

Kliknutim na ikonu informaci lze zobrazit informace o systému
(verze, identifikace pomoci Product ID)
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Systém umozniuje nastaveni systému podle potieb konkrétniho pracovisté.

Nabidku nastaveni systému lze spustit z panelu nabidvpekra vo dolek liknutim na tlacitko
Sprdva a udrzba systému.

3 Erba Expert

Sprdva a Udriba systému

K

Nastaveni systému
Udrzba
Sprava uivatell
Ciselniky
Datové evidence

Kontrola kvality

Ve formulari Nastaveni moZnosti |ze nastavit vétSinu volitelnych vlastnosti systému.

7.1 Obecné vlastnosti
V zaloZce Obecné viastnosti |ze nastavit nékteré zakladni vlastnosti systému:
Pfihlasovat se heslem — zapina evidenci uZivateld a uZivatelskych roli.

Logovani Cinnosti uZivateldl — umozZiuje logovéni vybranych zmén zplsobenych cinnosti
uzivatel (zmény dat, vloZeni a smazani dat, zmény pfistupovych prav apod.).

Nastavit stanici pfi startu programu — pfi startu programu je nastavena stanice vySetfeni
(laboratorni stanice)

Identifikace pracovisté — umoznuje vloZit do jednotlivych fadkd pozadované informace,
které se budou vypisovat v zahlavi sestav. V pfipadé, Ze neni vypInéno nebo neni zapnuta
volba Vypisovat identifikaci pracovisté, sestavy (urené pro odeslani) se vypisuji bez téchto
informaci.
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us | Vystupy | Eiselng fady

Obecné viastnosti Mod systému Vybér evidovanych dat Expertni systém K

[ zobrazovat tvodni informace

[ Fiiniagovat se heslem

Logovani Einnesti ugivateld

[ Nestavit stanici pi startu programu

Umisténi adresare archivu dat:

\Erba Exper\ARCHIVE\ .

Identifikace pracovists

Nazev

Ulice
Telefon
Fax.

email |

[ Vypisovat identifikaci pracoviité

oK storno Népovéda

7.2 M6d prace systému

V zéloZce Ize nastavit zakladni mod prace v systému (podporované procesy zpracovani dat).

Obecné viastnosti | M&d systémy

s | Vystupy | &iselné fady

Wjbér evidovanjch dat | Expertni systém | Komuri

© Evidence pacientd, vzorkd, izoléts a vyistient

® Evidence izolatd a piisluinjch vySstient

© Pouze evidence identifikac

© Pouze evidence stanoveni citlivosii

© Import dat izolétd 2 L, evidence plisluinjch vyetfent, export zpt do Lis
© Import pofadavkd na vieffeniz Ls, export visledk zp&t do s

@ Pouze volné identifikace a stanoveni citlivosti kmend bez uchovéni dat

Qdetitat vyieffen identifikaci a stanoveni citlivosti vizuging

Odetitat vyieffen identifikaci a stanoveni citivosti readerem

Poutivényreader [Erboscan =] Readery

[ Umoknit zépis pfimé identifikace kmen(

[JPoutit pouze piimé identifikace

zadavat vysledky pfimé identifikace pfi pifmu izolétd
Hodnofit vjsledky vyietieni expertnim systémenn

Umoknit manudlni doplnéni fenotypovich skupin faxond

Umotnit volné identifikace a stanoven citlivosti bez zépisu do dat
[Jumonit odetty ostatnich diagnostickjch metod
HPoutivat modul kontroly kvality

Do systému jsou manudiné vkladany Gdaje o pijatych izolatech, pro které jsou stanoven
pozadované diagnostické metody. Vysledky diagnostickjch metod jsou odegitany automaticky
readerem. Na zavér jsou vjsledky viech diagnostickjch metod pro dany vzorek posouzeny expertnim
systémenn.

oK Stormo Népovéda

UZivatel zvoli jeden z nasledujicich méda:
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7.2.1 Md6d evidence pacientd, vzorkQ, izolatt a vysetieni

Mdd umoznuje manudlné vkladat udaje o prijatych vzorcich a pacientech, automaticky
stanovit primokultivace vzorku (na zakladé nastavenych predpist) a po jejich odectu evidovat
izoldty s pozadovanymi diagnostickymi metodami. Vysledky diagnostickych metod jsou
odecitany automaticky readerem nebo manualné uzivatelem. Na zavér mohou byt vysledky
diagnostickych metod posouzeny expertnim systémem.

7.2.2 MAd evidence izolatl a vysetieni

Mdd umoznuje manualné vklddat Udaje o pfijatych izolatech, pro které jsou stanoveny
poZadované diagnostické metody. Vysledky diagnostickych metod jsou odecitany automaticky
readerem nebo manudlné uZivatelem. Na zavér mohou byt vysledky diagnostickych metod
posouzeny expertnim systémem.

7.2.3 Mdd evidence identifikaci

Mdd umoziuje manualné vkladat Udaje o provedenych identifikacich. Vysledky identifikaci
jsou odecitany automaticky readerem nebo manudiné uZivatelem.

7.2.4 Modd evidence stanoveni citlivosti

Mdéd umoznuje manudlné vkladat udaje o provedenych stanovenich citlivosti. Vysledky
stanoveni citlivosti jsou odecitany automaticky readerem nebo manudliné uzivatelem.

7.2.5 M6d import izolatt z LIS, export zpét do LIS

Mod umoznuje prijem dat jednotlivych izolatd z laboratorniho informacéniho systému, pro
které jsou v systému stanoveny poZadované diagnostické metody. Vysledky diagnostickych
metod jsou odecitany automaticky readerem nebo manualné uzivatelem. Na zavér jsou
vysledky odeslany zpét do LIS.

7.2.6 Mad import pozadavkl na vysetieni z LIS, export zpét do LIS

Mdd umozriuje prijem dat pozadovanych vysSetfeni z laboratorniho informacéniho systému.
Vysledky diagnostickych metod jsou odecitdny automaticky readerem nebo manudiné
uzivatelem. Na zaveér jsou vysledky odeslany zpét do LIS.
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7.2.7 Méd volné identifikace kment nebo stanoveni citlivosti bez ucho-
vani dat

Systém umozni pouze manualni odecet identifikaci nebo stanoveni citlivosti. Data nejsou
uklddana do dat systému.

7.2.8 Ostatni nastaveni

V zédlozce Mdd systému se ddle nachazi nékolik zaskrtavacich poli, upfesiujicich uvedené
nastaveni systému:

Odecitat vySetfeni vizudlné — umozZniuje vizudlni odecet metod stanoveni citlivosti
identifikacnich metod. V pfipadé, Ze je zvoleno odecitani readerem, |ze vizualni odecty zakazat.

Odecitat vysetfeni readerem — umozZiuje automaticky odecet readerem pro metody
stanoveni citlivosti i identifikacni metody.

Pouzivany reader — pfi volbé moznosti odecitdni readerem, Ize zvolit pouZivany reader
ze seznamu implementovanych readerd.

Umoznit zapis pfimé identifikace kmenl — umozriuje primy zapis vysledkd identifikaci
ze seznamu dostupnych evidovanych taxonu. Tento postup lze vyuZit napf. pfi ruénim

prenosu vysledk( z jinych souprav.

PouZit pouze pfimé identifikace — pro vstup vysledkud identifikaci Ize pouzit pouze zapis
pfimé identifikace kmend; nelze pouzit identifikaci pomoci diagnostickych kit(.

Hodnotit vysledky vySetieni expertnim systémem — umoZnuje vyhodnoceni vysledk
expertnim systémem u izolatd se stanovenymi vysledky identifikace a hodnoty
MIC/diskovych zén.

Umoznit manualni doplnéni fenotypovych skupin taxonti — umozriuje béhem vyhodnoceni
vysledkd expertnim systémem doplnit u izolath fenotypové skupiny, zjisténé jinymi testy.

Umoznit volné identifikace bez zapisu do dat — umozZnuje pouziti ad-hoc identifikaci;
vysledky takovych stanoveni nejsou uchovavany systémem.

Umoznit odecty ostatnich diagnostickych metod —umoznuje pouZiti ostatnich diagnostickych
metod (metod neuzivanych k identifikaci nebo stanoveni citlivosti k ATB).

Pouzivat modul kontroly kvality — umoznuje vyuzivani modulu kontroly kvality, slouZiciho
k ovéreni funkénosti diagnostickych souprav pomoci kontrolnich kmen.
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7.3 Vybér evidovanych dat

V zaloZce lze zvolit, kterd data o vzorku a pacientovi budou evidovana v systému. Kromé udaje
o laboratofi (stanici) vysetfeni se Udaje tykaji pouze modu evidence pacientl a vzorkd.

UZivatel sdm zvoli povinné (bude systémem striktné vyzadovan) nebo volitelné (systém
upozorni na jeho nevyplnéni, ale umozni pokrac¢ovani procesu) udaje.

Pfi oznaceni laboratofe (stanice) zpracovani jako povinného pole, bude identifikace
laboratore zpracovani vyZzadovana ve vsech vstupech. Data pro jednotlivé stanice budou
zpracovavana oddélené.

53 Matnosti programu Erba Expest =l e &)

Cbecnd viathhosh | Méd pragrarmy iwbétavicm-ar\-pchm1: Expirtnii systbrn . k | wistupy

Data vzorku
doruleni do laboratole

Cisla vzoriu

Datum a £as odbénu
Diagndza pacienta
Druh matendlu
Identifikace pacienta
Huthalnl médiem
Laboratol zpracedni
Oetiujic bkal
Ormateni woldtu 1
Prinvodni oznadend vzoru ] J;[

Cata pocienta

Pipmeni )
Rodni gislo 4 -
4| =

“. .". ."'. .". .{"l k3
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7.4 Expertni systém

V zéloZce lze nastavit vlastnosti expertniho systému. Zalozka je pristupna pouze v pfipadé,
kdy je nastaven poZadavek hodnoceni expertnim systémem.

<t programu Erbabpert =

Obecné viastnosti I Méd systému | Vbér evidovanych dat | Expertni systém Komunikace Li3 | Vystupy I &iselné Fady

Pouzivany standard expertniho systému
@ EUCAST

O CLs

[ Umoinit pfepinani standardu pfi vyhodnoceni

[ Automaticky hledat ve druhém standardu, nejsou-li nalezeny breakpointy
Vypisovat deperu¢ené davkevani ATB koncovému uZivateli (klinikovi)

[ vypisovat doporuéeng dévkovani ATE pfi hodnoceni

[ vypisovat davkovani pre odvozena ATB

[ Zobrazit odvozend ATE

[ Mevypisovat klinikovi nehodnocend ATB bez breakpointd

[ vypisovat klinikovi pouze vysledky citlivosti

[ Pro lokalni ATB pouzit breakpeinty pro lokalni aplikaci

[ Zobrozit hodnotu MIC v objektu hodnoceni ATE

[ Pouzivat odeéty ATB diskd metodou RAST

—Oc&ekavané rezistentni ATB

© Odebrat ATB z protokolu
O Potladit wystup vysledku ATB

@ \idy reportovat jako rezistentni

oK Storno Napovéda

Pouzivany standard expertniho systému — umoznuje zvolit standard EUCAST nebo CLSI,
které jsou v systému k dispozici.

Umoznit pfepinani standardu — umoziuje prepinat pouzity standard hodnoceni v pribéhu
vyhodnoceni izolatu.



<€rba €ErbaExpert

Automaticky hledat ve druhém standardu — umoZfiuje automaticky dohledat data
pro hodnoceni citlivosti ve druhém standardu v pfipadé, kdy pro aktualné nastaveny
(viz volba PouZivany standard) nejsou data k dispozici.

Vypisovat doporucené davkovani ATB koncovému uzivateli (klinikovi) — umoznuje vypisovat
doporucena davkovani ATB, nalezena pro dany pfipad, v sestavé pro koncového uZivatele.

Vypisovat doporucené davkovani ATB pfri hodnoceni — umoznuje vypisovat doporucena
davkovani ATB personalu laboratore, provadéjicimu hodnoceni.

Vypisovat davkovani pro odvozena ATB — vypsat doporucené davkovani i pro ATB, odvozend
z analyzovanych dat.

Zobrazit odvozena ATB — vypsat odvozena ATB na strance vyhodnoceni expertniho systému.

Nevypisovat klinikovi nehodnocend ATB bez breakpointd — pokud ATB nelze hodnotit,
nevypisuje se, i prestoze existuje MIC.

Vypisovat klinikovi pouze vysledky citlivosti — v protokolu pro klinika jsou uvedeny pouze
citlivosti beze viech ostatnich hldseni.

Pro lokalni ATB pouZit breakpointy pro lokalni aplikaci — je-li izolat oznacen pfiznakem
poZzadované lokalni aplikace ATB, budou pouZity breakpointy pro lokalni aplikaci.

Zobrazit hodnotu MIC v objektu hodnoceni ATB — ve formulafi expertniho systému jsou
v objektech vysledkd citlivosti jednotlivych ATB uvedeny MIC / priméry zén.

Pouzivat odecty ATB disk(i metodou EUCAST RAST — nastavi moznost vyuzivani metody RAST
(Rapid Antibiotic Sensitivity Testing) standardu EUCAST. Metoda RAST podporuje odecty
diskové citlivosti pfimo z kultivaci krve po 4, 6 a 8 hodinach.

Ocekavané rezistentni ATB - nastavuje chovani systému pfi vyskytu ocekdvané rezistentnich
ATB.
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7.5 Komunikace LIS

V zdloice Ize nastavit komunikaci s externim laboratornim informacnim systémem (LIS).
Zalozka je pristupna pouze v pripadé, Ze uzivatel nastavi méd umoznujici komunikaci s LIS.

=5 ==

Obecné viastnosti | Mod systému | Vyjbér evidovanych dat | Experinisystém | Komunikace LIS :| Vistupy | &iselné fady

—Pouivany komunikaéni protokol
® Komunikani protokel systému

[Kontrolovat duplicitu pozadavkd viZettent

5 [ Automaticky odeslat hotové izolaty do Lis
© Jiny kemunikaéni protokol

[ exportovat i expertni hidteni systému

AdresdF vstupni fronty XML zprév

C:\ERBAEXPERT_XMLAXML\INGUEUEN

Adresaf vystupni fronty XML zprav

CI\ERBAEXPERT_XML\XML\OUTQUEUE\

Adresaf XML schémat zprav systému

C:\ERBAEXPERT_XML\XML\SCHEMAS\COMMSRVY

drnenn prostor vstupni zprévy [um:czErbalachemaischer Jestvl |
Jmenny prostor vistupnizpravy  [umicziErbalachemasscher JItivi |
CK Storno Néapovéda

Systém ErbaExpert ma vestavény vlastni komunikacni protokol, umozniujici komunikaci
s externimi informacnimi systémy. Protokol je zalozen na predavani zprav XML mezi LIS
a systémem ErbaExpert. Detailni popis komunikacniho protokolu je dostupny v separatni
dokumentaci rozhrani ErbaExpert.

Pouzivany komunikacni protokol — piepina¢ nastavuje komunikacni protokol pouzity pro
komunikaci s LIS. Pfi nastaveni protokolu ErbaExpert se musi systém LIS na vstupu a vystupu
pfizplsobit pravidldm komunikace, stanovenym v dokumentaci rozhrani ErbaExpert.

PFi vyuZiti moznosti Vlastni komunikacni protokol je vidy nutné dodatecné prizpUsobeni
systému ErbaExpert pravidlim pouZitého protokolu; obvykle je nutné vytvorit komponentu
rozhrani mezi LIS a ErbaExpert. V pfipadé pouziti vlastniho komunikacniho protokolu
kontaktujte vZdy dodavatele systému.

Automaticky odeslat hotové izolaty do LIS — vyhodnocené izolaty jsou okamzité po ulozZeni
odeslany do LIS.

Kontrolovat duplicitu poZadavkl vysetfeni — pokud je z LIS zaslan opakovany poZadavek
na vysetfeni stejnou metodou pro stejny izolat, je pozadavek ignorovan.
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Exportovat i expertni hlaseni systému — do XML zpravy odesilané systémem jsou zafrazeny i
veskeré expertni zpravy systému ErbaExpert.

Adresar vstupni fronty XML zprav — definuje adresar, ktery slouZi jako vstupni fronta zprav
systému. LIS vklada do této fronty poZadavky na vySetfeni a systém ErbaExpert je prabézné
vyzdvihuje a zpracovava. Adresar mlze byt umistén kdekoli na siti; musi byt pfistupny pro LIS
i ErbaExpert pro Cteni i zapis.

Adresaf XML schémat zprav systému — definuje adresar schémat zprav systému. Schémata
slouzi k validaci vstupnich a vystupnich zprav. Adresar mdze byt umistén kdekoli na siti; musi

byt pfistupny pro LIS i ErbaExpert pro ¢teni.

Jmenné prostory zprav — slouZi jako identifikace pouzivané verze komunikacniho protokolu.

7.6 Vystupy
V zéloZce lze nastavit nékteré vlastnosti vystupu systému.

Implicitni vystup pro expertni systém — definuje, ktera sestava bude pouzita jako vystup
systému v pripadé, kdy jako definitivni vysledek slouzi vystup expertniho systému.

NICE R o e Catapen Eﬁ@
Obecné viastnosti | M&d systému | Vybér evidovanych dat | Expertni systém | Komunikace US| Vystupy | Ciselné fady

Implicitni wystup pro expertni systém

[Jednoduchy vipis visledkl expertnino systému [-] OProutivat kaskadowy reporting visledki ATB

implicitni wystup pro identifikagni mefody

[Iidentifikovany taxon s vysledky festd [v] Ofiskviech izolatd v davee

Implicitni wystup pro metody stanoveni citlivosti k ATB

[Izolét s visledky meted stanoveni cillivost k ATB =

Implicitni wstup pro ostatni diagnostické metody

\ [
-Easové Elenéni vystupld Seffidéni seznamy ATB v reportech
O Mésic @ tHidéni podle abecedy
@ Ctrtleti O fiidani podle pofadi v sestavé
© Rok

Nastawvenf fiskdrny

Smérovani vystupl
© obrazovka
@ tiskarna

oK Storno Napovéda
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Implicitni vystup pro identifikacni metody — definuje, ktera sestava bude pouZita jako vystup
systému v pripadé, kdy jako definitivni vysledek slouZi identifikace neznamého kmene.

Pouzivat kaskadovy reporting vysledkt ATB — je pouZita metodika kaskddového reportingu
CLSI.

Tisk vsech izolatt v davce — definuje, zda pfi vystupech identifikaci budou tisknuty vsechny
izolaty v jedné sestavé, nebo zda se budou vysledky izolatl tisknout jednotlivé.

Implicitni vystup pro metody stanoveni citlivosti — definuje, ktera sestava bude pouZita jako
vystup systému v pripadé, kdy jako definitivni vysledek slouzi stanoveni MIC nebo priméru
diskovych zén neznamého kmene.

Implicitni vystup ostatni diagnostické metody — definuje, ktera sestava bude pouzita jako
vystup systému v pfipadé ostatnich diagnostickych metod.

Casové &lenéni vystupt — udava, jaké bude predvolené Easové &lenéni vystupt v modulu
statistik.

Smérovani vystuptl — pfepinaem lze stanovit primarni smérovani vystupl systému. Pokud je
stanoveno smérovani na obrazovku, muze uZivatel stale (po prohlédnuti sestavy) vytisknout
vystup na tiskarnu.

Nastaveni tiskarny — tlacitkem Ize nastavit vlastnosti tiskaren, dostupnych operaénimu
systému pocitace, na kterém bézi systém ErbaExpert.

7.7 Ciselné fady
Zalozka umoznuje definovat zplsob vytvareni Ciselnych fad vzorkd a izolatG. Jak pro Cislo

vzorku, tak pro ¢islo izolatu je mozno definovat prefix a / nebo postfix ¢isla vzorku / izolatu z
nabizenych moznosti. Cisla jsou automaticky generovana pfi zadavani vzorke / izolatd.

B Maincst propramu Erbskcpest
Gbecné viastnost | Mad systamu | yodr evidovanjch dat | Expertnl gpstem munikace Wistupy
Eiso vzory Postfix
© VHiédot Ehlo vzorku manuaing O Laboraict
O Phidavet prefir &ido vzorku @ =k

@ PRdavet postiix &isla vzorku

O Piidavat prefix i postfix Eiga vzorku F—

o lomitke |/)

@ pomiéke (1)
Q dvojtecka [

Eislo izalatu Prefic

© vkiédot Shle izolaty manuding
@ FRdavet prafix &ida izoldtu

© Loberate?
O Rok
@ Cislo vzorku

© Flidavat postiix &ila izokatu

© Pliciavat prefixi postin Sisa izolétu

Oddélovat prafin

© pomizka [
@ lomitko (/)
© dvejistke [
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7.8 Prizplisobeni ciselnikl a diagnostickych metod

Dulezitym krokem pfi nastaveni systému je prizpUGsobeni ¢iselnikd a metod vysetfeni. Pfistup
k jednotlivym ¢iselnikiim a metoddm je mozny z panelu nabidek vpravo dole kliknutim na
tla¢itko Sprdva a tdrzba systému / Ciselniky nebo Sprdva a tdrzba systému / Datové evidence.

Rozsah zobrazenych pfistupnych Cciselniki a metod je zdvisly na modu systému

(viz Méd prace systému). Pro kazdy Ciselnik, pfipadné skupinu metod, je dale uvedena
podminka, pfi které je Ize prohlizet/editovat.

7.8.1 Zdravotni pojistovna

Ciselnik je pFistupny, pokud je v nastaveni Viybér evidovanych dat povoleno zadavéni zdravotni
pojistovny pacienta. Zaznamy Ciselniku Ize pfidavat, editovat i rusit.

7.8.2 Diagndza pacienta

Ciselnik je pfistupny, pokud je v nastaveni Viybér evidovanych dat povoleno zadévani diagnézy

pacienta. Zaznamy Ciselniku Ize pouze editovat. Sloupec PouZivdno udava, zda tato polozka
Ciselniku bude pouzivéna v systému (polozku Ize zakazat).

Ald Chalera 7 =
Al Bfigni tyfus a paratyfus 4

Al2 Jiné infekce zpasobané salmonelami |

 — — K
Al Jiné baktendlni stiewnd infakce e :

ADS Jiné baktenidini intoxikace - otravy, plenesend potravou !
Ald Stiewni infakce vy a pnyme urEenymi mikroorganismy il

A Jind gastroenteritida a kelitida infekntho a NS pdvodu s

AlS TBC dychaciho dstrap baktenologicky a hstologicky ovéfena 'l E
AT TBC nervové soustavy o

Ald TBC pinych ongand |

Al Miligmi TEC s n
A0 Mor - peslis 4

A2 Tularemie o s ;
AZZ Snél slezinna - antrax 4 f
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7.8.3 Druh materidlu

Ciselnik je pFistupny, pokud je v nastaveni Vybér evidovanych dat povoleno zadavani

zdrojového materidlu vzorku.

Zaznamy Ciselniku lze pridavat, editovat a rusit. Sloupec

PouZivano udava, zda tato polozka ¢iselniku bude pouzivana v systému (polozku lze zakazat).

£3 Typy matenilu vzorku

matendly |
UN nezndrmy material €4l
AP punktdt ¥
AM pitevni material ¥
BB kostni bioptat ¥
BM matefskd mléko ¥
EX wypotek ¥
FA, stolice ¥
P obsah stfewni sondy JEi}
BL krew |l
LQ likwor / mozkomiZni mak =
LO oéistky (lochia) 53]
HM sliznice nosu i)
PH hlen il
PF pohrudniéni tekutina ¥
PJ tekutina z prostaty JEil
SK kaZni denvaty v
sc witér z cenakdintho kandlu =
SE wytér z ucha ¥

X

7.8.4 Zasilajici oddéleni

Ciselnik je pFistupny, pokud je v nastaveni Vybér evidovanych dat povoleno zadavani oddélent,
ze kterého byl vzorek k vysetreni zaslan. Zaznamy ciselniku Ize pridavat, editovat i rusit.

7.8.5 Laboratof zpracovani

Ciselnik je pfFistupny, pokud je v nastaveni Vybér evidovanych dat povoleno zadavani
laboratore (stanice), ve které bude dale vzorek/izoladt zpracovan. Zaznamy Ciselniku lze
priddvat, editovat i rusit.
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7.8.6 Kultivaéni médium

Mdzew média

neznamé
MA MNutrient agar
BA Bilood agar Fd

MRS Lactobacillus medium (MRS)

YGA Yeast glucose agar

ShM Streptomyces medium &)

PRM Propignibacterium medium A

ENM Enterococcus madium B
CRM Chromobacterium medium B
BHA Brain heart infusion agar B

BHI Brain hean mfusion agar (supplemented)
RCM Reinforced clostidial agar (RCM) &

HiM Haemophilus medium B
CPA Czapek's peplone agar &)
Tryplose blood agar A
Tryplone soya agar

Ciselnik je pFistupny, pokud je v nastaveni Vybér evidovanych dat povoleno zadavani
zdrojového materialu vzorku. Zaznamy ciselniku Ize pridavat, editovat a rusit. Sloupec
Pouzivdno udava, zda tato polozka ciselniku bude pouzivdna v systému (polozku Ize zakdzat).

7.8.7 Diagnostikované taxony

Ciselnik je pfistupny, pokud je v nastaveni Mdd préace systému povolena identifikace izolatg.
Zaznamy Ciselniku Ize pouze prohlizet.
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7.8.8 Antibiotika

Prachdzend dat Editace dat

AN amikacin

AN amoxicilin

ANC amoxicilin-kavulanova kysslina =

ANP ampecilin

AN ampecilin-sulbaktam

AIN azitromycin

AL azlocilin

AZT aztraonam

CAR karbenicilan

CEC cefakior

CFR cofadroal

FAM cafamandul

CFZ cefazolin

CDR cafdina

CON cefditoren

CEP cafepam

FET cefetamet

CFM cafixim

Mz cufretazol -
L ;

Evidence je pfistupna, pokud neni v nastaveni Mdd systému nastavena moZnost
Pouze evidence identifikaci nebo Pouze volné identifikace. Zdznamy Ize pouze editovat.

Pro zvolené antibiotikum Ize v zaloZce Editace dat zvolit, jakym standardem se bude hodnotit:

3

Prochdézeni dat Ediface dat
Tkrotha antibictica [AME] Nazev antibictika [amikecin ]
© vidy poulivat cba standardy © EUCAST H n
@ wvidy poudit jecen standard =
& poudit jeden standard pro wrané toxony um
Ty wybrané taxsny J
p - ] 1

pyTinus
Entarobactar spp.
Enterococcus awum

Enterococcus casseliflaws
Enteococcus ceconm i

Enterococcus columbas

Enterococcus dispar

Enterscoccus durans

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecalis asaccharclytic biovar
Entipcoccus fadtum

Enterococcus gallinansm - =
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e VZdy pouZit oba standardy - ATB se hodnoti pomoci aktudlné nastaveného standardu
(implicitni volba pro vsechna ATB).

o VZdy pouZit jeden standard - ATB se hodnoti pro vSechny taxony pomoci
zvoleného standardu

e Pouzit jeden standard pro vybrané taxony - ATB se pro vybrané taxony hodnoti
vzdy zvolenym standardem.

7.8.9 Predpisy primokultivace

V této evidenci uZivatel definuje, jakd kultivaéni média maji byt pouzita pfi primokultivaci
konkrétnich typl materiald. Jeden typ materidlu mdze byt kultivovan i na vice kultivacnich
médiich. Evidence je implicitné prazdna; je plnéna podle uZivanych postupt daného
pracovisté. Zaznamy evidence Ize pfiddvat, editovat i rusit.

Evidence je pfistupna, pokud je nastaven Mdd evidence pacientd, vzorkd, izolatd a vySetreni.

Editoce dat [ Prochdzend dat

Materidl [mok

E] =]

Médium [E.ﬁ - Endo C ogar

Pozndmka
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7.8.10 Identifikaéni matice

V evidenci jsou uvedeny identifikaéni matice (skupiny mikroorganism), které jsou pouzivany
k identifikaci neznamych izolatd. Systém umozriuje pouze editovat zdznamy evidence.

Evidence je pristupna, pokud jsou soucasti nastavenych procest i identifikace.

PFistupnd — skupinu mikroorganismi Ize identifikovat pomoci pfislusejicich identifikacnich
metod.

Rodové identifikace — povoluje pouzit rodové identifikace pfi identifikaci skupiny
mikroorganismu. Pro skupiny, sestavajici pfevazné z jednoho nebo nékolika malo rodd, neni

pouziti Rodové identifikace doporuceno (napf. pro G+ katalaza pozitivni koky se jedna prevazné
o rod Staphylococcus; rodova identifikace by pro tento rod vychdzela prakticky pokazdé).

B dentitiatni matice o= rn |

Editace dat | Prochdzeni dat
I
=
==
Popis |G- fermentujici tyfky [Enterobaciericcecs) | mn
¥ Piistupnd nm
¥ Rodowé identifikace




<€rba €rbaExpert

7.8.11 Identifikacni metody

V evidenci jsou uvedeny identifikacni metody (sestavy, kity), pouZivané k identifikaci
neznamych izolatd mikroorganismd. Zaznamy evidence Ize pouze editovat.

Evidence je pfistupna, pokud jsou soucasti nastavenych procesl i identifikace.

ditace dat | Diagnostické festy | Prochazeni dat
Ikratka metody |ENTI6 M Metoda je pouzivana
Nazev metody |ENTEROtest 16
Popis metody -
Typ metody |cu10rn01icky odeditand identifikaéni metoda v
Identifikaéni matice |G- fermentujici ty&ky (Enterobacteriaceae) =
Poget kmend na desce é %

Metoda je pouzivana — neznamé izolaty lze identifikovat pomoci této identifikacni metody.

Pocet kment na desce — pouze u odectu readerem, udaj stanovuje maximalni pocet stript
s kmeny na jedné desce.

Poradi vypisu — udavad, jaké bude poradi vypisu metody v krocich vybéru metod ve vsech
formularich, kde je mozné volit metody (napt. pfijem izolata).
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7.8.12 Metody stanoveni citlivosti

V evidenci jsou uvedeny metody (sestavy, kity), pouzivané k uréeni MIC/diskovych zén ATB
neznamych izolatd. Pro pfedem definované kity dodavané se systémem Ize pouze editovat
zdznamy evidence. Pro diskové difuzni metody, metody MIC, tvofené sestavou monostripu
ATB, a jiné metody stanoveni MIC Ize pfidavat a rusit metody.

Evidence je pfistupna, pokud jsou souéasti nastavenych procesu i stanoveni citlivosti.

Metoda je pouzivana — umozriuje stanoveni metody MIC/diskové zény ATB pro neznamé
izolaty.

Pocet kment na desce — umoziuje urcit maximalni poc¢et kmen( na desce u metod typu
SENSILAtest a metod MIC tvorenych sestavou monostripl ATB. Pfi oznaceni metody jako
konfigurovatelna, nelze zadavat vice kmend na jednu desku.

Konfigurovatelnd metoda — umozniuje danou metodu interaktivné upravit v okamziku,
kdy je pfidélena jako vySetfeni danému izolatu.

Poradi vypisu — uddva, jaké bude poradi vypisu metody v krocich vybéru metod ve viech
formularich, kde je moZné volit metody (napf. pfijem izolatd).

Metoda EUCAST RAST — checkbox udava, Zze metoda bude hodnocena v souladu s metodikou
EUCAST RAST (rychlé odecty disk z kultivaci krevnich lahvi po 4, 6 a 8 hodinach).

Zalozka Diagnostické testy — umozriuje pfedem definovat sestavu testl konfigurovatelné
metody. Tlacitky > (pridat test), < (odebrat test) a << (odebrat v3e) Ize pfipravit sestavu testd
metody dle potfeb daného pracovisté.

K definici se nabizeji pouze ty testy, které jsou ve formulafi Diagnostické testy oznaceny
jako pouzivané.
[ [ —— ==

Ecitoce dat Diagnosticid testy | Prochdzen dat

| DitGeni diskowts metoda |

amawciln (2 ug) armikace (30 ug)

i b Zakladni sada festd
| ampscilln (2 ug) AT armzoclle-cipulieie acid (2-1 ug)
ampscilin-sulbactam {10-10 ug) AT amacliecimulanic acid (20-10 ug)

.w._
HEH :
b .

anthiomycn (15 ua) AP [ampicilin (10 ug)

cottazidime (10 ug)
celtandime (30 ug)
ceddini (5 wg)
cofacior (30 ug)

coRazidime-abactarn (104 ug) .
B

AN

AME

AN

AN

AZT aztreonam (30 ug)

=) cotobiprale (5 ug) E
cT celolozane-iazobaciam (30-10 ug)
CAV

CaAZ

CAZ

COR

CE!

cEP cebapama (30 vg)
cFM celixime 5 ug)

cFR cebadroml (30 ug)
cFz celazoln (30 ug)
cin cebonicad (30 ug) - -
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7.8.13 Diagnostické testy

Evidence obsahuje seznam diagnostickych testl, pouzivanych v diagnostickych metodach
evidovanych systémem. Systém umoznuje pridavat, rusit a editovat zaznamy evidence pouze
pro testy difuznich diskovych metod a ostatni testy stanoveni MIC. Evidence je pfistupna
pro vsechny mady systému.

Pouzivano — pfistupné pouze pro diskové diflzni testy a ostatni testy stanoveni MIC.
UmoZnuje stanoveni citlivosti danym testem.

7.8.14 Ostatni metody

V evidenci jsou uvedeny ostatni diagnostické metody, pouzivané k ziskani doplrikovych
informaci o neznamych izolatech. Pro predem definované kity doddvané se systémem
Ize pouze editovat zaznamy evidence; jinak Ize pridavat a rusit metody.

Evidence je pfistupnd, pokud jsou soucasti nastaveni i pouziti ostatnich diagnostickych
metod.

Metoda je pouzivana — umoziuje pouZiti metody pro neznamé izolaty.
Zalozka Diagnostické testy — umozniuje predem definovat sestavu testl metody.

Tlaéitky > (pfidat test), < (odebrat test) a << (odebrat vse) Ize pfipravit, podobné jako
pro konfigurovatelné ATB metody, sestavu testd metody dle potfeb daného pracovisté.

7.8.15 Ostatni diagnostické testy

Evidence obsahuje seznam diagnostickych testl, pouzivanych v diagnostickych metodach
jinych nezZ identifikace nebo stanoveni citlivosti k ATB. Systém umoZnuje pfidavat, editovat
arusit zaznamy evidence. Evidence je pfistupnd pro vsechny mody systému kromé paralelniho
mdédu zadavani vysledkd a mddu volnych identifikaci.

Pouzivano — umoznuje pouziti tohoto testu v ostatnich metodach.

Typ testu — definuje typ vysledku daného testu. Pokud je zvolen numericky typ vystupu,
je nutno doplnit i mérnou jednotku testu.
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7.8.16 Readery

V této evidenci jsou uvedeny readery, pouZivané se systémem pfi automatickych odectech
vysledkd metod.

Evidence je pristupna, pokud je povolen odecet metod readerem (viz Ostatni nastaveni).

Zalozka Nastaveni pozic filtrG — jen ke Cteni; zpfistupriuje prehled instalovanych filtrd
readeru a jejich pozice v zafizeni.

Zalozka Nastaveni portu — pro readery, pouzivajici fyzicky nebo virtualni COM port, umoznuje
editovat vlastnosti portu a nastaveni parametr( tfepani desky.

= ] Readery EE‘
Editace dat Nastaveni pozic filtrd Nastaveni portu | Proch&zeni dat
—Rychlost ffepani——— H
O pomald ‘
O stiedni Doba tfepani sec) 2.0000
O vysoka

@ tfepani vypnuto

Umisténi komponenty DynexPhotometerinterface

NOT_FOUND

V poli Comm port uZivatel nastavi port, ktery byl definovan béhem instalace systému (viz
Instalace readeru ErbaScan).

Umisténi komponenty DynexPhotometerinterface — udava umisténi komponenty, pokud je
spousténa z jiného nez predinstalovaného umisténi.
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7.8.17 Kaskadovy reporting ATB

V evidenci jsou uvedeny dvojice ATB — taxon (pfipadné skupina ATB — taxonomicka skupina)
a jejich zarazeni do vrstvy reportingu (hodnoty 1 aZ 4).

Na zaloZce Podminky reportu je mozno definovat, kdy je moZno — v pripadé citlivosti ATB na
stejné nebo vyssi vrstvé - vynechat reportovani daného ATB pro dany taxon.

Blizsi informace o kaskadovém reportingu lIze nalézt ve standardu CLSI M100 ED33 2023
a novéjsich.
[ Vistey reportingu st = =

Editace dat Podminky reportu | Prochazeni dat

[meropenem - Neisseria meningitidis ]

Dostupna (reditovska) ATB Potlagit wystup pro tate citliva ATB
RSN

AIM azitromycin cTx cefotaxim
cP ciprofloxacin |crO ceffriaxon

Lvx levofloxacin

M minacyklin ;\‘
PEN benzyipenicilin

RIF ritarnpin
i timetoprim-sulfametoxazol

7.9 Prizpusobeni dat kontroly kvality
Dulezitym krokem pfi nastaveni systému je také prizplsobeni dat kontroly kvality. Pfistup

k jednotlivym evidencim je mozny z panelu nastrojd kliknutim na tlacitko Sprdva a udriba
systému / Kontrola kvality.

7.9.1 Kontrolni kmeny

V evidenci jsou uvedeny kontrolni kmeny, pouzivané v procesu kontroly kvality. Zaznamy
evidence lze pouze prohlizet.

Evidence je pFistupna, pokud je soucasti nastavenych procest i kontrola kvality.
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) Konwolnikameny [E=SE=n =)
e b Allerna Po ene -

2 ATCC 49619 CCM 4501 Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
3 AICC 25922 CCM 3954 Escherichia coli ATCC 25922
4 ATCC 27853 CCM 3955 Pseudomonas geruginosa ATCC 27853 I |
5 AICC 35218 CCM 4225 Escherichia coli ATCC 35218 I< ‘
1 ATCC 29212 CCM 4224 Enterococcus faecalis ATCC 29212
7 ATCC 29213 CCM 4223 Staphylococcus aureus ATCC 29213
9 ATCC 13880 CCM 303 Semratic marcescens subsp. marcescens ATCC
10 CCM 1799 Proteus spp. CCM 1799
11 AICC 15947 CCM 2238 Edwardsiella tarda ATCC 15947 %
12 CCM 2531 Klebsiella cerogenes CCM 2531
13 CCM 4043 J nstellatus subsp. constellatus
14 CCM 4817 Streptococcus uberis CCM 4617 Q
15 ATCC 29503 CCM 1911 Aerococcus viridans ATCC 29503
16 ATCC 49231 CCM 4296 Staphylococcus cohnii subsp. urealyticum CC
17 AICC 43198 CCM 3659 Enterococcus cecorum ATCC 43198
18 ATCC 49427 CCM 4216 Enterococcus roffinosus ATCC 49427
19 ATCC 10556 CCM 4047 Streptococcus sanguinis ATCC 10556 %

< | _’J—I

7.9.2 Standardni vysledky testi

Evidence obsahuje udaje o ptipustnych vysledcich kontrolnich kmen( pfi kontrole
identifikacnich / ATB souprav.

Editace dat — zaloZka obsahuje tabulku se seznamem test( soupravy. Pro dany kontrolni
kmen jsou uvedeny pfipustné vysledky testd / hodnoty MIC / priméry inhibi¢nich zén.

Editace dat I Prochazeni dat
Metoda ‘M\C G+ | Kontrolni kmen |Enterococcus faecalis ATCC 29212 ‘
PouZivat tento kmen H ‘

agno éte pustné =
PEN - benzylpenicilin {0.06 - 8 mg/L) 1-4 ‘
AMP - ampicilin (0.12 - 16 mg/L} 0.5-2 —
ERY - eryfromycin (0.0é - 8 mg/L) 1-4
CLI - Klindamycin 0.12 - 16 mg/L) 4-18 %
LIZ - linezolid (0.12 - 16 mg/L] 1-4
CMP - chloramfenikol (0.25 - 32 mg/L} 4-16
TET - tetracyklin {0.25 - 32 mg/L) 8-32
T_S - fimetoprim-sulfametoxazol (0.03/0.6 - 4/76 mg/L} <=0.5
GEN - gentamicin [0.25 - 128 mg/L} 4-18
VAN - vankomycin [0.12 - 16 mg/L) 1-4
TEC - teikoplanin [0.12- 16 mg/L] 0.25-1
NFT - nitrofurantoin (2 - 128 mg/L} 4-18

1 >

Pro soupravy Erba doddvané se systémem jsou pfipustné hodnoty pouze ke Cteni. Pro uzi-
vatelsky definované soupravy je mozno pfipustné hodnoty ménit; neni to vsak doporuceno
— hodnoty jsou prebirany ze standard( EUCAST, resp. CLSI.

Pouzivat tento kmen — umoznuje povolit / zakdzat pouZiti tohoto kmene pfi kontrole kvality
soupravy.
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7.10 Nastaveni uZivatell a uZivatelskych roli

Systém ErbaExpert umoZzniuje Fidit pristup k systému pomoci uzivatelskych roli, pfidélenych
evidovanym uZivateliim systému.

7.10.1 Evidence uzivatelli

Evidence obsahuje Udaje o viech uzivatelich, ktefi maji pfistup k systému. Zdznamy evidence

Ize pridavat a editovat; stejné jako vSechny ostatni volby nastaveni systému je evidence
uzivatel( pfistupnd pouze uZivateldm s pravy administratora.

(€1 Spriva &

Editace dat | Prochdzeni dat

Tkratka ulivatele
wmeno [ Ufivatelkd role [Systémovy odminisirdfor [
FHment [] UZst zablokovén

Thul ped jménem | |

Poznamiy |Adminisirater systému. Plny pfistup ke viem funkeim programu. %

Po pridani uZivatele do systému je implicitné nastaveno prazdné heslo. Doporucujeme,
aby administrator heslo ihned zménil (viz nize) a uzivateli doporucil dalsi zménu hesla pfi
prvnim prihlaseni do systému.

Evidence je pfistupnd, pokud je nastaveno fizeni pfistupu k systému (viz Obecné vlastnosti,
prihlasovani heslem). Dllezité Udaje evidence jsou:

Uzivatelska role — umoznuje pridélit uzivatelskou roli danému uzivateli.
Uéet zablokovan — umoziiuje zablokovat p¥istup do systému danému uZivateli. Systém
nepovoliodstranéniuzivatele zevidence, po prvnim pfihlasenije uZivatel veden v systémovém

logu a nelze jej odstranit; Ucet je vZdy nutné pouze zablokovat.

Zména hesla — umozZnuje administratorovi systému zménit heslo daného uZivatele.
Podminkou zmény je znalost ptvodniho hesla.
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7.10.2 Evidence uzivatelskych roli

V evidenci jsou uvedeny uZivatelské role, definujici pfistup k systému. Systém umozZnuje
priddvat a editovat zaznamy evidence roli; odstranit Ize pouze roli, kterd nebyla doposud
pridélena zadnému uzivateli.

Po pfidani role do systému ma nova role implicitné nastaven pfistup pouze k polozkdm
panelu aplikaci a ke zméné hesla, nikoli k Uloham systému. P¥istup k uloham uZivatel zméni
v zaloZce Nastaveni pristupu.

'3 Seanam uiivatelskjch roli fol e =
Editace dat | Mostaveni plistupu || Prochézen dat =
|Loborant / Loboranika |

Analyzy El ]
ATB - odefty readerem ] ] ]
ATB- vizudlni odeéty ] ] ] m
Dopindni metod izolatd ] ] ]
Evidence pacient il
Expertni systém J ]
Hiawni panel aplikace 7 ]
identifikace - odecty readerem ]
Identfikace - wrudini odefty 'l

1 -
a *

Pro jednotlivé ulohy si uZivatel zvoli, zda umozni dané roli plny pristup k uloze, pfistup
bez ruseni zaznamu (pokud Uloha ruseni povoluje) nebo ptistup pouze ke ¢teni.

|®

=)

Neodstranujte prava k polozkam, nastavena implicitné systémem — zablokujete tim pfistup
k zakladnim funkcim systému.

Evidence roli je pFistupna v pfipadé nastaveni fizeni pfistupu k systému (viz Obecné vlastnosti,
prihlasovani heslem).
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8. Mdady prace systému

8.1 MdAd evidence pacientt, vzorkd, izolatti a vySetieni

Do systému jsou uZivatelem manudlné vklddany udaje o pfijatych vzorcich a pacientech.
Automaticky jsou stanoveny primokultivace vzorku (na zékladé nastavenych predpist).
Pfiodectu primokultur jsou evidovany jednotlivé izolaty, pro které jsou stanoveny pozadované
diagnostické metody. Vysledky diagnostickych metod jsou odecitany automaticky readerem
nebo manualné uZivatelem. Na zavér mohou byt vysledky vSech diagnostickych metod
pro dany vzorek posouzeny expertnim systémem.

e Uzivatel nejprve pomoci privodce Prijem vzorki zapiSe prijaté vzorky.
e V pfipadé nutnosti uZivatel doplni/opravi vzorky v priivodci Opravy vzorkda.
e Pacienty lze vkladat: a. v pribéhu pfijmu vzork(; b. separatné pomoci Evidence pacientu.
e Po provedeni primokultivaci nasleduji Odecty primokultur.
e |zolaty, ziskané z primokultur, jsou dale analyzovany:
o ldentifikace mikroorganism( je provedena: a. pomoci privodce Identifikace
—vizudlini odecty; b. Identifikace — odecty readerem.
o Identifikace provadéné jinymi metodami jsou vkladany privodcem Primy
zdpis identifikaci.
o Stanoveni citlivosti k ATB je provedeno: a. pomoci privodce ATB — vizudlIni odecty;
b. ATB — odecty readerem.
e V pfipadé nutnosti provést dalsi vysetreni lze metody doplnit v privodci Doplnéni
metod izolatd.
e Na zavér jsou vzorky hodnoceny v privodci Expertni systém.
e Vzorky, izolaty a vySetfeni Ize prohlizet pomoci formulafe Prehledy a sestavy.
e ZkuSebni, nezavazné identifikace mikroorganisml bez dopadu na uchovavana data
systému podporuje privodce Volné identifikace.
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8.2 Mdd evidence izolati a prislusnych vysetieni

Do systému jsou manualné vkladany udaje o pfijatych izolatech, pro které jsou stanoveny
poZadované diagnostické metody. Vysledky diagnostickych metod jsou odecitany automaticky
readerem nebo manudlné uzivatelem. Na zavér mohou byt vysledky vSech diagnostickych
metod pro dany vzorek posouzeny expertnim systémem.

e UZivatel nejprve pomoci privodce Prijem izoldata zapise prijaté izolaty.
e V pfipadé nutnosti uzivatel doplni/opravi izolaty v pravodci Opravy izoldtu.
e Prijaté izolaty jsou dale analyzovany:
o Identifikace mikroorganismd je provedena: a. pomoci privodce /dentifikace — vizudIni
odecty; b. Identifikace — odecty readerem.
o ldentifikace provadéné jinymi metodami jsou vkladany privodcem Primy
zdpis identifikaci.
o Stanoveni citlivosti k ATB je provedeno: a. pomoci priivodce ATB — vizudlini odecty;
b. ATB — odecty readerem.
e Vpripadé nutnosti provést dalsi vysetrenilze metody doplnit v privodci Doplnéni metod izoldtd.
e Na zavér jsou vzorky hodnoceny v prlivodci Expertni systém.
e Vzorky, izolaty a vysetieni Ize prohlizet pomoci formulare Prehledy a sestavy.
e Prlivodce Volné identifikace umozriuje zkusebni, nezdvazné identifikace mikroorganismd
bez dopadu na uchovéavana data systému.

8.3 Mad evidence identifikaci

Do systému jsou manudlné vkladany pouze Gdaje o provedenych identifikacich. Vysledky
identifikaci jsou odecitany automaticky readerem nebo manudlné uzivatelem.

e |dentifikace mikroorganismd je provedena: a. pomoci prdvodce Identifikace
—vizudlIni odecty; b. Identifikace — odecty readerem.

e Vzorky, izolaty a vysetieni Ize prohlizet pomoci formulare Prehledy a sestavy.

e Prlivodce Volné identifikace umozriuje zkusebni, nezdvazné identifikace mikroorganismd
bez dopadu na uchovavana data systému.

8.4 Mad evidence stanoveni citlivosti

Do systému jsou manuadlné vkladany Gdaje o provedenych stanovenich citlivosti. Vysledky
stanoveni citlivosti jsou odecitany automaticky readerem nebo manualné uZivatelem.

e Stanoveni je provedeno: a. pomoci privodce ATB — vizudlIni odecty; b. ATB — odecty readerem.

e Vzorky, izolaty a vySetfeni lze prohlizet pomoci formulare Prehledy a sestavy.

e Prlvodce Volné identifikace umoziiuje zkuSebni, nezavazné identifikace mikroorganism0
bez dopadu na uchovavana data systému.
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8.5 Mad import izolati z LIS, export zpét do LIS

Do systému jsou z laboratorniho informacniho systému pfijata a. pouze data izolatd
b. data izolatl s pozadovanymi diagnostickymi metodami c. data izolatl s poZzadovanymi
diagnostickymi metodami a vysledkem identifikace jinou metodou. V systému mohou byt
k izolatim doplnény dalsi diagnostické metody.

e Pfijem izolatu je provadén spusténim procesu prijmu uZivatelem.
e Prijaté izolaty jsou ddle analyzovany:
o Identifikace mikroorganism je provedena: a. pomoci privodce Identifikace
—vizudlni odecty; b. Identifikace — odecty readerem.
o Identifikace provadéné jinymi metodami jsou vkladany prdvodcem Primy
zdpis identifikaci.
o Stanoveni citlivosti k ATB je provedeno: a. pomoci priivodce ATB — vizudini odecty;
b. ATB — odecty readerem.
e V pfipadé nutnosti uZivatel doplni dalsi vysetfeni Doplnéni metod izoldtu.
e Na zavér jsou vzorky hodnoceny v privodci Expertni systém.
e Vzorky, izolaty a vysetieni Ize prohlizet pomoci formulare Prehledy a sestavy.
e Prlivodce Volné identifikace umoznuje zkusebni, nezdvazné identifikace mikroorganismi
bez dopadu na uchovavana data systému.
e Odeslaniizolatd do LIS je provadéno spusténim procesu odeslani uZivatelem.

8.6 Mad import pozadavkl na vySetieni z LIS, export zpét do LIS

Do systému jsou z laboratorniho informacniho systému pfijata data poZzadovanych vysetreni.
Vysledky diagnostickych metod jsou odecitany automaticky readerem nebo manudiné
uzivatelem. Na zavér jsou vysledky odeslany zpét do LIS.

e Prijem pozadavkl je provadén spusténim procesu pfijmu uZivatelem.
e Pfijaté pozadavky jsou ddle analyzovény:
o ldentifikace mikroorganismd je provedena: a. pomoci privodce Identifikace
—vizudlIni odecty; b. Identifikace — odecty readerem.
o Stanoveni citlivosti k ATB je provedeno: a. pomoci privodce ATB — vizudini odecty;
b. ATB — odecty readerem.
e Prohlizeni veskerych vzork(, izolatd a vysetfeni je moiné pomoci formuldre
Prehledy a sestavy.
e Prlivodce Volné identifikace umozriuje zkusebni, nezdvazné identifikace mikroorganism
bez dopadu na uchovédvana data systému.
e QOdeslaniizolatd do LIS je provadéno spusténim procesu odeslani uzivatelem.
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8.7 Méd volné identifikace nebo stanoveni citlivosti kmenu bez
uchovani dat

Systém umozni pouze manualni odecet identifikaci nebo stanoveni citlivosti. Data jak
identifikaci, tak vysledk citlivosti nejsou ukladana do dat systému.

e ZkuSebni, nezavazné identifikace mikroorganisml bez dopadu na uchovavana data
systému lze spustit pomoci privodce Konzultacni ndstroje / Volné identifikace.

e ZkuSebni, nezavazné stanoveni citlivosti mikroorganism( bez dopadu na uchovavana data
systému podporuje pravodce Konzultaéni ndstroje / Volné stanoveni citlivosti.
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9. Sprava a udrzba systému

V této kapitole jsou popsany nastroje pro spravu a udrzbu systému. Formulare Gdrzby systému
Ize spustit z panelu nastrojd kliknutim na tlacitko Sprdva a tdrzba systému / Udrzba:

Sprdva a Odriba systému / Udriba systému

KN

Sprava a odrzba dat

Sprawva logl systému

Udrzba systému se sklada z nastrojd pro spravu a udribu dat a néstroji pro spravu logt
systému.

9.1 Systémovy log

Systémovy log zaznamenava akce jako spusténi a ukonceni systému, pfihlaseni uzivatele,
vloZeni, zménu a zruseni dat a podobné. SlouZi k auditovatelnosti ¢innosti systému.

Systémovy log je spustén tlacitkem Vypis systémového logu:

[T pree——

13.06 System stat
13.05.2017 16:16:01 | Ovdinary Syrstem shutdown
13.05. 2017 16:16.36 | System stant
13.05.2017 16:16:41 | Ovdinary System shutdown m
13052017 16:1725 | System start
13.05.2017 165:47.18 | Ovdinany System shutdown u
13052017 16:47 93 | System start
13,05 204F 202707 Cednany Sistors shutdown
405 2007 12:02-38 E
ALY 4.05.2017 123241 PACIENT
AD 14 05 3047 123319 FACIENT
AD 4.05.2047 1233 48 PACIENT n
AD 14,05, 2017 12:55:23 FACIENT

14052017 15.52.08__| Oedbnany Systar shutdown A %
14052017 155215 | Sysem start -

. i

e Log lze tridit podle zkratky uZivatele nebo ¢asového razitka.
e Jedna-li se o zménu dat, kliknutim do sloupce Pdvodni hodnota lze zobrazit plvodni
obsah zaznamu; kliknutim do sloupce Novd hodnota lze zobrazit zménéna data.

Obsah systémového logu lze exportovat jako XML data kliknutim na tlacitko Export
systémového logu. Exportované polozky jsou oznaceny a pti dalSim exportu se exportuji
pouze noveé pridané zaznamy.
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9.2 Chybovy log

V chybovém logu jsou zaznamenavany chyby (vyjimky) systému. Chybovy log slouZi jako
podklad pro technickou podporu systému pfi vyskytu chyby v systému.

Chybovy log je spustén tlacitkem Vypis chybového logu:

b = e 1 naci ‘

13.04 2017 11:57:38
13.04 2017 12.43:29
17.04 2017 16:35:38 mn
17.04 2017 16:35:45
17.04 2017 16:35:48 nm
17.04 2017 16:35:52
Z2.04 2017 14:49:52
23.04 2017 17:37:35 E
23.04 2017 17:37:38

23.04.2017 17:39:54 =

23.04. 2017 18:04:30 En
23.04.2017 18:10:10

25.04.2017 16:25:43
25.04. 2017 16:43:49 \
25.04 2017 17:21:67
30.04.2017 17:40:09

30,04 2017 17:40:18 |
1 »

e  Log lze tfidit podle ¢asového razitka.
e Kliknutim do sloupce Vypis informaci Ize zobrazit kompletni vypis informaci o chybé.

Obsah chybového logu lIze exportovat jako XML data kliknutim na tlacitko Export chybového
logu. Exportované polozky jsou oznaceny a pri dalsim exportu se exportuji pouze nové
pridané zaznamy.
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9.3 Log komunikace s LIS

Log komunikace s LIS zachycuje veskerou komunikaci mezi systémem ErbaExpert a LIS véetné
obsahu predanych zprav. Slouzi jako podklad pti Feseni problému pfi vyméné dat mezi LIS
a ErbaExpert.

Komunikacni log lze spustit kliknutim na tlaéitko Vypis komunikace s LIS:

19.11.2016 11:46:39 i AD
19.11.2016 11:46:39 arr_UNTITLEDS XML |OK o] AD
19.11.2016 11:46:45 UNTITLEDT XML ERR | AD
19.11.2016 11:46:45 e UNTITLEDT XML |OK 5] AD
19.11.2016 11:48:15 UNTITLED4 XML ERR | AD
19.11.2016 11:48.16 e _UNTITLED4 XML |OK 5] AD
19.11.2016 11:48.20 UNTITLEDT XML OK | AD
19.11.2016 12:01:59 UNTITLED4 XML ERR | AD
19.11.2016 12:01:59 e UNTITLEDS XML |OK [5] AD
19.11.2016 12:12:17 UNTITLED4. XML ERR | AD
19.11.2016 12:12:17 err UNTITLED4 SML |OK 0 AD
19.11.2016 12:13:.46 UNTITLED4 XML ERR | AD
19.11.2016 12:13:45 e UNTITLEDS XML |OK [5] AD
19.11.2016 12:22:00 UNTITLED4 XML ERR | AD
19.11.2016 12:22.00 e UNTITLEDS XML |OK [5] AD
19.11.2016 124711 UNTITLED4 XML ERR | AD
19.11.2016 12:47:11 e UNTITLED XML |OK ] AD
04.04 2017 13:50:47 UNTITLED4 XML ERR | AD
04.04.2017 13:50:47 e UNTITLEDS XML |OK [5] AD
04,04 2017 13:53:17 UNTITLED4 XML ERR | AD
04.04.2017 13:53:17 e UNTITLEDS XML |OK [5] AD
0404 2017 13:54 43 UNTITLED4 XML ERR | AD
04.04 2017 13:54:43 e UNTITLEDS XML |OK ] AD
04.04.2017 13:56:40 UNTITLED4 XML ERR | AD
f

e  Log lze tridit podle zkratky uZivatele, jména souboru nebo ¢asového razitka.
e Kliknutim do sloupce Obsah zprdvy Ize zobrazit obsah predanych dat.

Obsah komunikacniho logu lze exportovat jako XML data kliknutim na tlacitko Export
komunikacniho logu. Exportované polozky jsou oznaceny a pfi dalSim exportu se exportuji
pouze noveé pridané zaznamy.

9.4 Sprdava dat

Pomoci néstrojl spravy dat Ize v systému ErbaExpert ovéfit konzistenci dat a provést pfipadné
korekce (je-li to mozné), archivovat data nebo aktualizovat data (napf. pfi zméné standardu
hodnoceni citlivosti).
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9.4.1 Sprava a udrzba dat

Kliknutim na tlacitko Sprdva a udrZba dat Ize spustit formular kontroly dat.

Nastaveni wstupu

O |obrazovkol|
0O tiskdma
© soubor

Vistupni soubor

[D:\I\E'\-‘-‘ PROJECTS\PMBSNTEMPYOUTPUTLTXT | ! ‘

Spustit kontrolu

eV prepinaci Nastaveni vystupu uZivatel zvoli vystup pro zpravu o kontrole.

e Tlacitkem Spustit kontrolu uzivatel zahaji akci.

e  Systém provede kontrolu konzistence dat a pripadné nesrovnalosti, které nelze
automaticky opravit, uloZi do zpravy.

e Pokud probéhne vSe v pofadku, systém pouze ohldsi Uspéch.

e Jsou-li nalezeny problémy, systém vypiSe zpravu do zvoleného vystupu.

Zprava slouzi — spolu s vypisem chybového logu — jako podklad pro technickou podporu
systému.

9.4.2 Archivace dat

Pti archivaci dat je ¢ast dat odebrana z datovych soubor( systému a uloZena do archivu.
Doporucujeme archivovat pouze historicka data, ke kterym jiz nebude treba se vracet pfri
tvorbé sestav.
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Naplanovat archivaci

Vyberte UloZiité pro archivovana data

|D:\NEW PROJECTS\PMBS\ARCHIVE\ | !

Tlacitkem Napldnovat archivaci zvolite, do kterého data se budou udaje archivovat,
a poté stisknutim tlacitka Spustit archivaci Gdaje archivujte.

9.4.3 Obnoveni dat z archivu

Pfi rearchivaci dat je do datovych soubor( systému pfidana zpét ¢ast (nebo vse) z dat,
ktera jiz byla uloZzena do archivu.

Vyberte UloZi§té archivovanych dat

DANEW PROJECTS\PMBS\ARCHIVE\ | -

Naplanovat rearchivaci

Spustit rearchivaci

Tlacitkem Napldnovat rearchivaci zvolite, od kterého data se budou Udaje rearchivovat,
stisknutim tlacitka Spustit rearchivaci Udaje rearchivujte.
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10. Pojmy a zkratky

10.1 Pouzité pojmy

Datovy soubor — Soubor, ve kterém jsou uchovavany vysledky analyz jednotlivych vzorkd
a izoldth. V pribéhu prace s programem se méni.

Diagnosticka metoda, diagnosticky kit — UZivatelem definovana nebo preddefinovana
sestava diagnostickych testll, pouzivana k analyze izolatQ; také komeréné dodavana sestava
diagnostickych test(.

Diagnosticky test — Sledovand vlastnost ¢i znak pro taxony v identifikaéni matici; déle pak
také procedura, kterou vyskyt dané vlastnosti u zkoumaného kmene zjistujeme.

Identifikacni matice — Databaze distribuovana spolu s programem, ve které jsou obsazeny
frekvence vyskytu sledovanych znakd u sledovanych taxont. Udaje v matici se v priibéhu
prace s programem nemeéni.

Kmen, izolat — Konkrétni bakteridIni kultura, s konkrétnimi vlastnostmi. Izolaty jsou zkoumany
pomoci diagnostickych metod.

Pole datového souboru — Jednotka struktury datového souboru, nesouci informaci
o identifikovaném izolatu nebo vzorku.

Taxon — Taxonomicka jednotka, obsazena v identifikaéni matici. MUZe to byt druh, poddruh,
biovar ¢i pathovar. Vlastnosti taxonu jsou v identifikaéni matici definovany frekvencemi

jednotlivych diagnostickych testd.

Vzorek — Materidl biologického (klinického) plvodu, analyzovany na pfitomnost
mikroorganismda.

Zalozni soubor — Bezpecnostni kopie datového souboru, vytvofend na zéloznim médiu (jiny
pevny disk v siti, paska apod.).

10.2 Zkratky

ATB Antibiotikum

LIS Laboratorni Informacni Systém

MALDI Matrix-Assisted Laser Desorption/lonization
MIC Minimal Inhibition Concentration
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