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1.2

13

CELLTRACKS ANALYZER 1I®

JOHDANTO

Tarkoitus

Tassa oppaassa kerrotaan tiedonsiirtoliitdnndstd CELLTRACKS ANALYZER 11® -ohjelmiston ja
laboratorion tietojarjestelman (LIS) tai laboratorion tiedonhallintajarjestelman (LIMS) valilla.
Ohjeessa kerrotaan myds kayttoliittyman tukivaatimuksista.

Kenelle opas on tarkoitettu

Tama kasikirja on tarkoitettu avuksi IT-henkilokunnalle, joka on vastuussa CELLTRACKS ANALYZER II® -
ohjelmiston ja laboratorion tietojarjestelman (LIS) tai laboratorion tiedonhallintajarjestelméan (LIMS)

vélisesta tiedonsiirrosta omissa toimitiloissaan.

Versiohistoria

Versio Luku / Otsikko Versiotiedot
2019-06 Otsikkosivu e DS-SPE-25122 muutettu MAN-000049275:ksi
o _ ja lisatty versionumero ja paivamaara.
Tekijénoikeussivu e Yhtion nimi ja osoitteet muutettu kaikkialle
tiedostoon.
2017-01-04 | Tekijanoikeussivu Patenttitiedot paivitettiin
2016-07-01 | Otsikkosivu e LBL50947 muutettiin DS-SPE-25122:ksi
Tekijanoikeussivu e Yhtion nimi muutettiin Belgian osoitteen osalta ja
MAGNEST® poistettiin Alkuperaisoikeuksia
koskevasta tiedotteesta.
2014-05-06 | 6.2 Testiprotokollat e Poistettu IUO ja IVD kdyttdjéin mddrittdmien

6.5 Havaintotunnukset

9 Kéyttétasot ja -
oikeudet

10 Liite: Raportti- ja
viestiesimerkkejé

protokollien Regulatory Status (sddntelytila) -

sarakkeesta

Lisatty Reviewed Events (tarkastetut tapahtumat)

kuvauksineen taulukkoon.

Poistettu kayttooikeustasot 5 ja 6, mika vastaa

CELLTRACKS ANALYZER I1® -kdyttooppaassa nakyvia

kdyttooikeustasoja

Paivitetty Research Report (tutkimusraportti) ja

Control Report (kontrolliraportti).

e Poistettu viitteet Veridex-yritykseen ja korvattu
viitteilla Janssen Diagnostics, LLC -yritykseen
kohdissa Esimerkki: potilasviesti, Esimerkki:
kontrolliviesti ja Esimerkki: Ei tulosta -viesti.

Sivun asettelu muutettu vaakasuuntaisesta

pystysuuntaiseen (muutospalkit asettelumuutoksen

merkkina)

Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje
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2014-01-01 | Kaikki Janssen Diagnostics, LLC

2013-03-22 Kaikki Ensimmainen julkaisu

1.4 Maaritykset

[]

Hakasulkeet. Viesteissa olevat hakasulkeet tarkoittavat, etta niiden sisalla olevat
tiedot tai osiot ovat valinnaisia.

{}

Aaltosulkeet. Viesteissa olevat aaltosulkeet tarkoittavat, etta niiden sisalla olevat
tiedot tai segmentit voivat toistua.

LIS

Laboratorion tietojarjestelma. Kun kyseessa on CELLTRACKS ANALYZER [I®
-ohjelma, LIS tarkoittaa laboratorioissa kdytettdvaa tietokonejarjestelmaa,
jonka avulla seurataan naytetilauksia ja tuloksia.

LIMS

Laboratorion tiedonhallintajarjestelma. LIMS-jarjestelméat ovat samantyyppisia
kuin LIS-jarjestelmat, mutta niitd kaytetaan ensisijaisesti tutkimuslaboratorioissa,
eikd niinkaan kliinisissa laboratorioissa.

HL7

Health Level Seven. Organisaatio, joka kehittda terveydenhuoltoon liittyvan
tiedonsiirron kayttdon tarvittavia standardeja. Tdssa oppaassa HL7 viittaa
HL7-organisaation kehittdmaan v2.x-protokollaan.

MLLP

Minimal Lower Layer Protocol. HL7-organisaation suosittelema matalan tason
tiedonsiirtoprotokolla.

IHE

Integrating the Healthcare Enterprise. IHE maarittaa tekniset puitteet, joiden
mukaan sovelletaan vakiintuneita yhteentoimivuusstandardeja tiettyjen
kliinisten tavoitteiden saavuttamiseksi (http://www.ihe.net)

Maarittamaton
tapahtuma

Tapahtuma, jonka kayttdja on maarittanyt negatiiviseksi.

Ensisijaiset arvot

Kukin testimaarityksessa (testituloskentissd) maaritetty kentta, joka tayttaa
jonkin seuraavista vaatimuksista:

"Tilaus"-sarakkeen arvo on 1
"Merkkiainekentta?"-sarakkeen arvo on KYLLA

"Kentdn nimi" on merkkiainekentan vastaluku. Se on sama kuin
merkkiaineen nimi viimeista merkkia lukuun ottamatta; esimerkiksi
CTC+/Her2- on CTC+/Her2+-kentan vastaluku.

Toissijaiset arvot

Kukin testiméaarityksessa (testituloskentissa) maaritetty kentta, joka ei tayta
mitdan ensisijaisten arvojen kriteereista.

2—-2019-06
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1.5 Viitteet

[1] | HL7 2.5 Specifications

[2] | HL7 2.3.1 Implementation Guide

[3] | IHE Laboratory Technical Framework — Volume 1 — Profiles, LAB TF-1

[4] | IHE Laboratory Technical Framework — Volume 2 — Transactions, LAB TF-2
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2.1

2.2

2.3

2.4

YLEISKUVAUS

Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kayttoliittymaa kdytetdan CELLTRACKS ANALYZER 1I® -ohjelmiston
ja LIS:n tai laboratorion tiedonhallintajarjestelman (LIMS) véliseen tiedonsiirtoon.

Tehtdvit

Tarjoaa menetelman, jolla potilaan tulokset, laadunvalvontatulokset ja potilaan henkil6tiedot voidaan
|ahettaa toiseen jarjestelmaan.

Maarittaa LIS-kayttoliittymaan liittyvat parametrit.
Sisaltdad mekanismin, jolla voidaan nayttaa LIS-yhteyden tila.

Tarjoaa menetelman, jolla voidaan nayttaa tiedonsiirtoliikenteen lokitietoja.

Toiminnan yleiskuvaus

Kayttoliittyman (Ul) avulla valmiit tulokset voidaan julkaista LIS-jarjestelmassa. Talldin tulokset
|ahetetdan LIS-jarjestelmaan ja tuloksen tilaksi muutetaan "Julkaistu".

Tulosta voidaan muokata sen ollessa "Julkaistu"-tilassa. Esimerkiksi solujen kohdentaminen ja
kommenttien lisddminen ovat mahdollisia. Tulokset voidaan palauttaa LIS-jarjestelmaan, kun tulos
|ahetetdan LIS-jarjestelmaan "Julkaistu"-tilassa. Tuloksiin sovelletaan Tuloksen korjaus -tilaa.
Suunnittelun ehdot

Noudattaa IHE:n maarittdmaa automaattisten laboratoriolaitteiden (LDA) integraatioprofiilia.
Helpot kayttoliittymapaivitykset, jotka tukevat tilausten lataamista tulevaisuudessa.

Mahdollistaa protokollien helpon lisdamisen tulevaisuudessa.

Mahdollistaa kuvien lataamisen tulevaisuudessa.

Tukee vain Ethernet-liitdntaa (ei sarjallista liitantaa).

Oletukset ja tarpeet
Jarjestelma liitetaan vain yhteen LIS-jarjestelmaan.
LIS-jarjestelmdn toimittaja noudattaa tata ehtoa.

Verkon turvallisuus on asiakkaan vastuulla.

4—-2019-06 Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kayttdohje CELLTRACKS ANALYZER 1I®



3. TIEDONSIIRTO-OMINAISUUDET

Tassa luvussa annetaan maaritykset, jotka liittyvat viestien lahettamiseen jarjestelman ja
LIS-jarjestelman valilla.Viestien sisallolla ei ole merkitysta naille kerroksille, joiden tehtavana
on vain varmistaa, etta viestit siirretdan virheettomasti jarjestelmasta toiseen.

3.1 HL7 MLLP -protokolla

HL7 MLLP -protokolla maaritetdan HL7-organisaation sovelluksessa 2.3.1. MLLP on periaatteessa
puolidupleksiprotokolla, jossa uusi viesti lahetetdan vasta edellisen viestin kuittauksen
jalkeen.Protokolla olettaa, etta tietoliikenneyhteys pohjautuu luotettavaan piirikytkentdiseen
tietoliikenneprotokollaan (kuten TCP/IP).

Jarjestelma lahettaa viesteja LIS-jarjestelmaan tietyn liitdnnan kautta. LIS vastaa viestiin kayttamalla
samaan liitdntaa (esim. kuittauksiin). Tassa liitannassa jarjestelma toimii asiakkaana ja LIS palvelimena.

3.1.1 Yhteyden luominen

Jarjestelma luo TCP/IP-yhteyden LIS-jarjestelmdan asetuksiin méaaritetyn IP-osoitteen ja portin
perusteella.

Jarjestelma yrittaa luoda yhteyden:

a. jarjestelman kaynnistyksen yhteydessa

b. kun jarjestelma yrittaa siirtaa viestin LIS-jarjestelmaan

C. maaritysten muuttuessa

d. kayttdjan vaatimuksesta.
Jarjestelma odottaa 30 sekuntia, etta LIS-jarjestelma hyvaksyy yhteyspyynnon.
Jarjestelma yrittaa 5 kertaa luoda yhteyden LIS-jarjestelmdan ennen kuin lopettaa.
Jarjestelma odottaa 0 sekuntia yhteyspyyntojen valilla.

Jarjestelma jattaa yhteyden auki viestien siirron ajaksi.

CELLTRACKS ANALYZER II® Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje 2019-06— 5



3.1.2

4.1

4.2

Koodilohkojen maarittaminen

Kaikki HL7-viestit Idhetetdan erikoismerkkien sisalla koodilohkona muodossa <SB>dddd<EB><CR>
missa:

<SB> = lohkon aloitusmerkki (1 tavu), ASCII <VT> = 0x0B

dddd = data (vaihteleva maara tavuja). Tassad on lohkon sisdltdma HL7-data. Dataan voidaan sisallyttaa
mita tahansa yksitavuisia arvoja, jotka ovat suurempia kuin 0x1F, sekd ASCIl-muotoinen
rivinvaihtomerkki <CR>.

<EB> = lohkon lopetusmerkki (1 tavu), ASCII <FS> = 0x1C
<CR> = rivinvaihtomerkki (1 tavu) = 0x0D

Vaarilla erotusmerkeilld merkityt viestit ohitetaan.
KASITTELYMAARITYKSET

HL7-viestien kuittaus

Ellei toisin ilmoiteta, kaikki viestit kuitataan kayttamalla yleista kuittausviestia (katso luku 5.2.1).
Odottamattomat kuittausviestit ohitetaan.

Jarjestelma odottaa LIS-jarjestelmaan lahetetyn viestin kuittaamista 30 sekuntia.

Jarjestelma yrittaa 5 kertaa lahettaa viestin LIS-jarjestelmaan ennen kuin lopettaa.

Jarjestelma odottaa 0 sekuntia viestin siirtoyritysten valilla.

Jarjestelma odottaa edellisen viestin kuittausta ennen seuraavan viestin [ahettamista.

Tulosten lataaminen
Jarjestelmdssa on mekanismi, jonka avulla kayttaja voi aloittaa tulosten siirron LIS-jarjestelmaan.

Huomautus: Tuloksia voidaan lahettda LIS-jarjestelmaan vain, jos ne ovat tilassa "Valmis", "Arkistoi" tai
"Julkaistu".

Jarjestelma lahettaa tulokset LIS-jarjestelmaan OUL-muodossa — (OUL = Unsolicited Specimen Oriented
Observation Message-(Event R22)), joka maaritelldan luvussa 5.2.2.

Jarjestelma seuraa, onko LIS-jarjestelmaan siirretty tulostietuetta.

Onnistuneesti ladattujen tulosten tilaksi asetetaan "Julkaistu",elleivat ne ole tilassa "Arkistoitu".

6—2019-06 Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kayttdohje CELLTRACKS ANALYZER 1I®



5.1

5.2
5.2.1

VIESTIMAARITYKSET

Tassa luvussa annetaan maaritykset, jotka liittyvat viestien lahettamiseen jarjestelman

ja LIS-jarjestelman valilla.

Kansainvalistaminen

Jarjestelma tukee seuraavia koodaustapoja tietovirtojen siirtdmiseen ja vastaanottamiseen:
a. UTF-8
b. 1SO 8859-1

Kun teksti kddnnetaan konfiguroiduksi koodiksi, jarjestelma korvaa kartoittamattomat merkit
kysymysmerkeilla (?).

Huomautus:Kaikkia UTF-8-merkkeja ei voi kartoittaa ISO 8859-1-merkistoon.

HL7-viestit
Kuittausviestit

Jarjestelma kayttaa yleiskuittauksiin viestirakennetta, joka kuvataan taulukossa 1.

Taulukko 1: Message ACK

Osio Selitys Kard. HL7 Huomautukset
Luku

MSH Viestin otsikko [1..1] 2

MSA Viestin kuittaus [1..1] 2

[ERR] Virhetiedot [0..1] 2

CELLTRACKS ANALYZER 1I®

Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje
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5.2.2 OUL - Unsolicited Specimen Oriented Observation Message — (Event R22)

Jarjestelma kayttaa tulosviesteihin viestirakennetta, joka kuvataan taulukossa 2.

Taulukko 2: Message OUL™R22

Osio Selitys Kard. HL7 Huomautukset
Luku
MSH Viestin otsikko [1..1] 2
[PID] Potilaan tunniste [0..1] 3 Sisaltaa potilastietoja
SPM Niytetiedot (1.1] 7
SAC Ndyteastiatiedot [1..1] 7
[INV] Yksityiskohtaiset ainetiedot [0..1] 13 Koskee vain
laadunvalvontanaytteita
OBR Tarkkailutilaus [1..1] 7
{ --- TULOS Aloita [1..*]
OBX Tarkkailun tulos [1..1] 7
[{sID}] | Aineen tunniste [0..*] 13 Kokeessa kaytetty reagenssi
[{NTE}] | Huomautukset ja kommentit [0..%] 2
} --- TULOS Loppu
8—2019-06 Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttoohje CELLTRACKS ANALYZER II®




5.3

HL7-viestien osiot

Seuraavassa luvussa kasitelldaan kaytossa olevia HL7-viestien osioita. Jokaisen osion lopussa
on rivinvaihtomerkki <CR> (0x0D); tata asetusta ei voi muuttaa.

Erotusarvot annetaan kohdissa MSH-1 ja MSH-2, ja niita kaytetdan koko viestin ajan. Sovellusten

on kdytettdva sovittuja erotusmerkkeja viestiosioiden jasentamiseksi.Laboratorioviesteille suositellut
erotusmerkit esitelldan MSH-osion kahdessa ensimmaisessa kentdssa.Jarjestelma kayttaa naita
erotusmerkkeja kaikkiin latausviestin osioihin; tdtd asetusta ei voi muuttaa.

Myos kenttaerottimen, komponenttierottimen, alikomponenttierottimen, toistoerottimen
tilanvaihtosekvensseja seka poistumismerkkia voidaan kayttaa tietokentdssa.Tilanvaihtosekvensseissa
ei saa olla sisdkkaista tilanvaihtosekvenssia.

Jarjestelmdssa kadytetdan seuraavia tilanvaihtosekvensseja:
\F\ kentt&derotin
\S\ komponenttierotin
\T\ alikomponenttierotin
\R\ toistoerotin
\E\ poistumismerkki
\Xdddd...\ heksadesimaalidata
Jarjestelma ldhettaa nolla-arvot kaikille kentille, jotka on merkitty luetteloon arvolla Unused.

HL7-viesteihin kdytetdaan seuraavia viestiosioita. Kenttasekvensseja osoittavissa taulukoissa olevat
varjostetut rivit viittaavat kenttiin, joita jarjestelma ei tue.Seuraavassa kerrotaan naissa sarakkeissa
olevien arvojen merkitykset (katso Taulukko 3: Osion sarakkeiden kuvaukset).

Taulukko 3: Osion sarakkeiden kuvaukset

Sarake Kuvaus

Nro Kentan jarjestysnumero

Nimi Kentan nimi

Kaytto Valinnaisuus ladattaessa jarjestelmasta:

R = pakollinen
RE = pakollinen, mutta voi olla tyhja
C = ehdollinen
CE = ehdollinen, mutta voi olla tyhja

X =ei tuettu

O = valinnainen

CELLTRACKS ANALYZER II® Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje 2019-06— 9
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Sarake

Kuvaus

Kard. Kentdn kardinaliteetti
Maarittaa kentdssa olevien toistojen
madran [min..maks]
Pituus Kentan yksittdisen toiston pituus
Tyyppi Sarakkeen datatyyppi.Yksityiskohtainen
kuvaus kustakin datatyypista on HL7 2.5
Specification -asiakirjan luvussa 2A.
Huomautukset | Kenttien sisallon kuvaus. Ellei muuta

ilmoiteta, tdma ilmaisee analysaattorin
lahettamia arvoja.

Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kayttdohje
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5.3.1

ERR-osio

Jarjestelma tukee kenttia, jotka on maaritetty ERR-osioille taulukossa 4.
Taulukko 4: ERR-osio

Nro | Nimi Kaytto Kard. Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 | Virhekoodi ja sijainti X [0..0] 493 ELD Kéyttdmdton
2 | Virheen sijainti RE [0..%] 18 ERL
3 | HL7-virhekoodi R [1..1] 705 CWE | Katso HL7-taulukko 0357 —viestin
virhetilakoodit viitteessa [2], HL7 2.5
Specifications.
4 | Vakavuus R [1..1] 2 ID W = varoitus
| = tietoja
E = virhe
5 | Sovellusvirheen koodi [0..1] 705 CWE | Kdyttdmdtén
6 | Sovellusvirheen [0..10] 80 ST Kdyttdmdton
parametri
7 | Diagnostiikkatiedot [0..1] 2048 TX Lisaa tietoa virheista, jos saatavana.
8 | Kayttajaviesti [0..1] 250 TX Kédyttdmdtdn
9 [ —Virheilmoitusten [0..*] 20 IS Kdyttdmdton
vastaanottaja
10 | Ohita tyyppi [0..1] 705 CWE | Kdyttdmdton
11 | Ohita syykoodi [0..%] 705 CWE | Kdyttdmdtén
12 | Help desk -yhteys [0..%] 652 XTN | Kéyttdmdton
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5.3.2

INV-osio

Jarjestelma tukee kenttia, jotka on maaritetty INV-osioille taulukossa 5.
Taulukko 5: INV-osio

Nro | Nimi Kaytto Kard. Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 | Aineen tunniste R [1..1] 250 CE Katso Taulukko 18: Kontrolli-ID:t.
Muoto:Control IDAML
Esimerkki: CTC CONTROLAAL
2 | Aineentila [1..%] 250 CE OK = OK tila
3 | Aineen tyyppi [0..1] 250 CE Kdyttdmdton
4 | Aineen [0..1] 250 CE Kdyttdmdton
varastotunniste
5 | Astiantelinetunniste (0] [0..1] 250 CE Kédyttdmdtén
6 | Sijainti telineelld (0] [0..1] 250 CE Kédyttdmdtén
7 | Sijainti telineelld (0] [0..1] 20 NM | Kéyttdmdtén
8 | Nykyinen maara (0] [0..1] 20 NM | Kéyttdmdtén
9 | Kdytettdvissa oleva (0] [0..1] 20 NM | Kéyttdmdtén
maara
10 | Kulutuksen maara (0] [0..1] 20 NM | Kéyttdmdtén
11 | Madrayksikot [0..1] 250 CE Kdyttdmdéton
12 | Viimeinen [0..1] 26 TS Viimeinen kayttopaiva
kayttépvm/klo
13 | Kayttéonottopvm/klo 0 [0..1] 26 TS Kdyttdmdton
14 | Vakauden kesto [0..0] 200 TQ Kdyttdmdton
laitteessa
15 | Testi/nestetunniste(et) [0..*] 250 CE Kdyttdmdton
16 | Valmistajan [0..1] 200 ST Eranumero
erdnumero
17 | Valmistajan tunniste (0] [0..1] 250 CE Kdyttdmdton
18 | Toimittajan tunniste (0] [0..1] 250 CE Kdyttamdton
19 | Vakausaika laitteessa (0] [0..1] 20 cQ Kdyttamdton
20 | Tavoitearvo (0] [0..1] 20 cQ Kdyttamdton
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5.3.3

MSA-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty MSA-osioille taulukossa 6.
Taulukko 6. MSA-osio

Nro | Nimi Kaytto Kard. Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 | Kuittauskoodi R [1..1] 2 ID AA = viesti hyvaksytty
AE = viestissa on virheita
AR = viesti hylatty
2 | Viestin kontrolli-ID R [1..1] 20 ST Kuitattavan viestin kontrolli-ID
3 | Tekstiviesti [0..0] 80 ST Kdyttdmdton
4 | Odotettu (0] [0..1] 15 NM Kdyttdmdton
jarjestysnumero
5 | Viiveellinen X [0..0] Kdyttdmdton
kuittaustyyppi
6 | Vikatila X [0..0] 250 CE Kédyttdmdtén
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5.3.4 MSH-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty MSH-osioille taulukossa 7.
Taulukko 7: MSH-osio

Nro | Nimi Kayttd | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 | Kenttderotin R [1..1] 1 ST "
2 | Koodausmerkit R [1..1] 4 ST "A" = komponenttierotin

et

= toistoerotin
"\" = poistumiserotin

"&" = alikomponenttierotin

3 | Ldhetetdan R [1..1] 227 HD Muoto:
sovellus <CellTracks-laitteen sarjanumero>

*CellTracks -laitteen sarjanumero viittaa
laitteeseen, joka lahetti tulosviestin
LIS-jarjestelmaan, ei instrumenttiin,
joka teki skannauksen.

4 | Lahetetdan R [1..1] 227 HD Toimipaikka
toimipaikka
5 | Vastaanotetaan R [1..1] 227 HD LISID
sovellusta
6 | Vastaanotetaan R [1..1] 227 HD LIS-toimipaikka
toimipaikka
7 | Viestin pvm/klo R [1..1] 26 TS Analysaattori ldhettaa millisekunnin
tarkkuudella.
8 | Suojaus X [0..0] 40 ST Kdyttamdton
9 | Viestin tyyppi R [1..1] 15 MSG | <viestin koodi> * <Triggeritapahtuma> A

<viestin rakenne>
OUL-viestille "OULAR22A"0OUL_R22".
Kuittauksille "ACKAOULMACK_OUL".

10 | Viestin kontrolli-ID R [1..1] 20 ST Yksiloiva 1D

11 | Tunnusta R [1..1] 3 PT "P"osoittaa, ettd kyseessd on "tuotantoviesti".
kasitelldaan

12 | Version ID R [1..1] 60 VID "2.5"Tarked HL7-julkaisun versio.
(versiotunnus)

13 | Jarjestysnumero (0] [0..1] 15 NM Kdyttamdton

14 | Jatkumisen osoitin X [0..0] 180 ST Kdyttdmdton
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Nro | Nimi Kayttd | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
15 | Kuittauksen X [0..0] 2 ID Kdyttamdton
hyvaksyntatyyppi
16 | Sovelluksen X [0..0] 2 ID Kdyttdmdton
kuittaustyyppi
17 | Maakoodi RE [0..1] 3 ID Kdyttamdton
18 | Merkisto C [0..1] 16 ID Jarjestelma hyvaksyy seuraavat:
8859/1 = 1SO 8859-1 (Western European)
UNICODE UTF-8 = UTF-8
Jarjestelma kayttaa siirtoon maaritettya
koodaustapaa.
19 | Viestin ensisijainen RE [0..1] 250 CE Kdyttamdton
kieli
20 | Vaihtoehtoinen C [0..1] 20 ID Kdyttamdton
merkistoasettelu
21 | Viestiprofiilin RE [0..*] 427 El Kdyttamdton
tunniste

CELLTRACKS ANALYZER 11®

Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje

2019-06— 15




5.3.5

NTE-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty NTE-osioille taulukossa 8.
Taulukko 8: NTE-osio

Nro

Nimi

Kaytto

Kard.

Pituus

Tyyppi

Huomautukset

1

Asetettu ID — NTE

R

[1..1]

S

||1||

Kommentin ldhde

RE

[0..1]

ID

IIAII

Kommentti

RE

[0..1]

65536

FT

Koko kommenttitekstin
yhdistaminen.CELLTRACKS®
AUTOPREP® -jarjestelman kommentit,
CELLTRACKS ANALYZER 1® -kayttdjan
kommentit ja merkkiliput
(tallennettavien tapahtumien
enimmaismaara saavutettu ja
AUTOPREP-Iampdtila raja-arvojen
ulkopuolella).

Kommentin tyyppi

RE

[0..1]

250

CE

Kéyttdmaton
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5.3.6 OBR-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty OBR-osioille taulukossa 9.
Taulukko 9: OBR-osio

Nro | Nimi Kaytto | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 Asetettu ID — OBR 0 [0..1] 4 SI "
2 | Tilaajan jarjestysnumero C [0..1] 22 El Kéyttdmdton
3 Toimittajan C [0..1] 22 El Tulostietueen ID
jarjestysnumero
4 Universaali testitunniste R [1..1] | 250 CE Kayta tdhan paikallisia koodeja, koska
(Universal Service LOINC-koodeja ei ole.
Identifier, USID) Katso Taulukko 16: Testiprotokollat.
Muoto:<Testiprotokolla> »
<Saantelytila>AL
Esimerkki: CTC HER-2/neu”RUOAL
5 Prioriteetti — OBR X [0..0] 2 ID Kdyttamdton
6 Pyynnon pvm/klo X [0..0] 26 TS Kdyttamdton
7 Tarkkailun pvm/klo C [0..1] 26 TS Naytteenottoaika
8 Tarkkailun lopun (0] [0..1] 26 TS Kdyttamdton
pvm/klo
9 Naytteenottotilavuus 0 [0..1] 20 cQ Kdyttamdton
10 | Naytteenottajan tunniste 0 [0..*] 250 XCN Kdyttamdton
11 | Naytteen toimintokoodi 0 [0..1] 1 ID Kdyttamdton
12 | Vaarakoodi (0] [0..1] 250 CE Kdyttamdton
13 | Olennaiset kliiniset (0] [0..1] 300 ST null
tiedot tai
"Cancer Type: type"
14 | Naytteen X [0..0] 26 TS Kdyttdmdton
vastaanottopvm/klo
15 | Ndytteen lahde X [0..0] | 300 SPS Kdyttdmdtén
16 | Testin tilaaja (0] [0..%] 250 XCN Laakarin nimi
Muoto:
<ID#> * sukunimi ” etunimi
Huomautus: ID# on aina nolla.
17 | Tilausta koskeva (0] [0..2] 250 XTN Kéyttdmadton

puhelinnumero

CELLTRACKS ANALYZER 1I®

Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje

2019-06— 17




Nro | Nimi Kaytto | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
18 | Toimeksiantajan kentta 1 0 [0..1] 60 ST Kdyttamdton
19 | Toimeksiantajan kentta 2 0 [0..1] 60 ST Kdyttamdton
20 | Toteuttajan kentta 1 (0] [0..1] 60 ST Kdyttamdton
21 | Toteuttajan kentta 2 (0] [0..1] 60 ST Kdyttamdton
22 | Tulosten raportointi/tilan C [0..1] 26 TS Kdyttamdton
muutos — pvm/klo
23 | Toimitusmaksu (0] [0..1] 40 MOC | Kdyttdmdton
24 | Diagnostiikkapalvelun ID (0] [0..1] 10 ID Kdyttdmdton
25 | Tulostila 0] [0..1] 1 ID F = lopulliset tulokset
C = korjatut tulokset
26 | Vanhemman tulos (0] [0..1] 400 PRL Kdyttamdton
27 | Maara/ajoitus X [0..%] 200 TQ Kdyttamdton
28 | Tulosten kopiot 0 [0..%] 250 XCN Kdyttamdton
kohteeseen
29 | Vanhempi 0 [0..1] 200 EIP Kdyttamdton
30 | Siirtotila (0] [0..1] 20 ID Kdyttdmdton
31 | Tutkimuksen syy 0 [0..%] 250 CE Kdyttamdton
32 | Paaasiallinen tulosten 0 [0..1] 200 NDL | <Julkaiseva kayttaja> » <Julkaisuaika>
tulkitsija
33 | Avustava tulosten (0] [0..%] 200 NDL | Toistetaan kullekin katsaukselle:
tulkitsija Toisto 1 —<ensimmadisen tarkastuksen
kayttdja> A <ensimmaisen
tarkastuksen aika>
Toisto 2 —<toisen tarkastuksen
kayttaja> » <toisen tarkastuksen aika>
Toisto N —<N. tarkastuksen kayttdja> »
<N. tarkastuksen aika>
Toistojen erotusmerkki on ~
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Nro | Nimi Kaytto | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
34 | Laboratoriohoitaja (0] [0..%] 200 NDL | Toisto 1 —Skannaus:
<kayttaja> A <skannausaika>
Toisto 2 — AUTOPREP:
<kayttaja> » <prep.aika> (voi olla
tyhja)
Toistojen erotusmerkki on ~
35 | Puhtaaksikirjoittaja 0 [0..%] 200 NDL | Kdyttdmdton
36 | Aikataulun mukainen (0] [0..1] 26 TS Kdyttamdton
pvm/klo
37 | Nayteastioiden maara 0 [0..1] 4 NM Kdyttamdton
38 | Otettujen naytteiden 0 [0..%] 250 CE Kdyttamdton
kuljetustapa
39 | Naytteenottajan 0 [0..%] 250 CE Kdyttamdton
kommentti
40 | Kuljetuksen 0 [0..1] 250 CE Kdyttamdton
vastuuhenkil®
41 | Kuljetus jarjestetty (0] [0..1] 30 ID Kdyttdmdton
42 | Vaatii saattajaa (0] [0..1] 1 ID Kdyttamdton
43 | Suunniteltua (0] [0..%] 250 CE Kdyttamdton
potilaskuljetusta koskeva
kommentti
44 | Toimenpidekoodi 0 [0..1] 250 CE Kdyttamdton
45 | Toimenpidekoodin (0] [0..*] 250 CE Kdyttdmdton
muokkaaja
46 | Toimeksiantajan (0] [0..*] 250 CE Kdyttdmdton
lisdpalvelutiedot
47 | Toteuttajan 0 [0..%] 250 CE Kdyttamdton
lisdpalvelutiedot
48 | Ladketieteellisesti C [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdtén
valttamattoman
kaksoistoimenpiteen syy
49 | Tulosten kasittely (0] [0..1] 2 IS Kéyttdmaton
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5.3.7 OBX-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty OBX-osioille taulukossa 10.

Taulukko 10: OBX-osio

Nro | Nimi Kaytto | Kard. Pituus Tyyppi Huomautukset
1 | Asetettu ID — OBX R [1..1] 4 Sl OBX-osion jarjestysnumero
2 | Arvon tyyppi C [0..1] 2 ID "NM"
Osoittaa, etta tarkkailuarvot ovat
numeerisia.
3 | Tarkkailutunniste R [1..1] 250 CE Kayta testituloksiin paikallisia koodeja,
koska CTC:lle ei ole LOINC-koodeja.
Katso Taulukko 19: Tarkkailu-ID:t.
Muoto:<Testitulos>" L
Esimerkki: CTC+/Her2-AAL
4 | Tarkkailun ali-ID C [0..1] 20 ST Kdyttdmdton
5 | Tarkkailuarvo C [0..1] n/a Vaihtelee | Solumé&arat
Kun tulos on "No Result", solumé&ara
on nolla ja Observation Result
Status=X.
6 | Yksikot C [0..1] 250 CE "fvol mL", missa vol on ensisijainen
naytetilavuus
7 | Viitealue RE [0..1] 60 ST Potilasnaytteille: nolla
Kontrollindytteille: "matala — korkea"
8 | Epdnormaalit RE [0..1] 5 IS Potilasnaytteille: nolla
merkkiliput Kontrollinaytteille:
L = alle alarajan
H = yli ylarajan
nolla = raja-arvojen sisalla
9 | Todenndkoisyys X [0..0] 5 NM Kdyttamdton
10 | Epanormaalin testin X [0..0] 2 ID Kdyttdmdton
luonne
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Nro | Nimi Kaytto | Kard. Pituus Tyyppi Huomautukset

11 | Tarkkailutuloksen tila R [1..1] 1 ID X = tuloksia ei voida saada (kdytetdan,
kun tulos on "Ei tulosta")

F = lopulliset tulokset

C = korjaus lopulliseen tulokseen
(kaytetdan, kun tulos palautetaan LIS-
jarjestelmaan)

12 | Viitealueen X [0..0] 26 TS Kdyttdmdton
voimassaolopaiva

13 | Kayttdjan C [0..1] 20 ST Kdyttémdton
maadrittamat
kayttotarkastukset

14 | Tarkkailun pvm/klo RE [0..1] 26 TS Tarkastusaika

15 | Tuottajan ID RE [0..1] 250 CE Kdyttdmdtén

16 | Vastaava tarkkailija RE [0..1] 250 XCN Julkaisevan operaattorin ID

17 | Tarkkailumenetelma C [0..1] 250 CE Kéyttdmdton

18 | Laitteen ilmentyman 0 [0..1] 22 El <CTA-sarjanro> ~ <AP-sarjanro>
tunniste

CTA-sarjanro viittaa laitteeseen, joka
skannasi naytteen.

AP-sarjanro on nolla, jos sita ei

tunneta.
19 | Analyysin pvm/klo RE [0..1] 26 TS Skannausaika
20 | HL7:n varaus tulevaa
kayttoa varten
21 | HL7:n varaus tulevaa
kayttoa varten
22 | HL7:n varaus tulevaa
kayttoa varten
23 | Suorittavan C [0..1] 567 XON Kéyttdmdton
organisaation nimi
24 | Suorittavan (0] [0..1] 631 XAD Kdyttamdton
organisaation osoite
25 | Suorittavan 0] [0..1] 3002 XCN Kdyttdmdtéon

organisaation
johtajan nimi
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5.3.8 PID-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty PID-osioille taulukossa 11.

Taulukko 11: PID-osio

Nro | Nimi Kaytto Kard. Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 | Asetettu ID—-PID R [1..1] 4 SI "y
2 | Potilas-ID X [0..0] 20 CX Kédyttdmdtén
3 | Potilastunnisteluettelo R [1..%] 250 CX Potilas-ID
4 | Vaihtoehtoinen X [0..0] 20 CX Kdyttdmdton
potilaan ID
5 | Potilaan nimi R [0..1] 250 XPN Potilaan nimi
<Sukunimi>A<Etunimi>
6 | Aidin tytténimi (0] [0..1] 250 XPN | Kdyttdmdton
7 | Syntymapvm/klo RE [0..1] 26 TS Potilaan syntymaaika
8 | Hallinnollinen R [1..1] 1 IS F = nainen
sukupuoli M = mies
U = ei tiedossa
9 | Potilaan alias X [0..0] 250 XPN | Kdyttdmdtén
10 | Rotu RE [0..1] 250 CE 1002-5 = intiaani tai Alaskan
alkuasukas
2028-9 = aasialainen
2054-5 = musta tai
afroamerikkalainen
2076-8 = Havaijin tai muun
Tyynenmeren saaren alkuasukas
2106-3 = valkoihoinen
2131-1 = muu rotu
11 | Potilaan osoite RE [0..%] 250 XAD | Kdyttdmdton
12 | Maakoodi X [0..0] 4 IS Kdyttamdton
13 | Puhelin kotiin (0] [0..*] 250 XTN | Kéyttdmdtén
14 | Puhelin t6ihin (0] [0..*] 250 XTN | Kédyttdmdtén
15 | Ensisijainen kieli (0] [0..1] 250 CE Kdyttamdton
16 | Aviosaaty (0] [0..1] 250 CE Kdyttdmdton
17 | Uskonto (0] [0..1] 250 CE Kéyttdmdton
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Nro | Nimi Kaytto Kard. Pituus | Tyyppi | Huomautukset

18 | Potilastilin numero RE [0..1] 250 CX Kdyttdmdton

19 | Potilaan SOTU X [0..0] 16 ST Kéayttdmdtén

20 | Potilaan DLN X [0..0] 25 DLN | Kdyttdmdtén

21 | Aidin tunniste 0] [0..1] 250 CX Kéyttémdétén

22 | Etninen ryhma (0] [0..1] 250 CE Kdyttdmdton

23 | Syntymapaikka (0] [0..1] 250 ST Kdyttamdton

24 | Monisynnytyksen (0] [0..1] 1 ID Kdyttdmdton
ilmaisin

25 | Syntymajarjestys (0] [0..1] 2 NM Kéyttdmdton

26 | Kansalaisuus (0] [0..1] 250 CE Kdyttdmdton

27 | Veteraanin sotilasarvo (0] [0..1] 250 CE Kdyttdmdton

28 | Kansallisuus X [0..0] 250 CE Kdyttdmdtén

29 | Potilaan kuoleman (0] [0..1] 26 TS Kdyttdmdton
pvm ja klo

30 | Potilaan kuoleman (0] [0..1] 1 ID Kéyttdmdton
ilmaisin

31 | Tuntemattoman RE [0..1] 1 ID Kdyttdmdton
henkilon ilmaisin

32 | Tunnistuksen RE [0..1] 20 IS Kdyttdmdton
luotettavuuskoodi

33 [ Edellisen paivityksen (0] [0..1] 26 TS Kdyttdmdton
pvm/klo

34 | Edellinen toimitilan (0] [0..1] 241 HD Kdyttdmdton
paivitys

35 | Lajikoodi C [0..1] 250 CE Kéyttdmdtén

36 | Rotukoodi C [0..1] 250 CE Kéyttdmdtén

37 | Alalaji (0] [0..1] 80 ST Kdyttdmdtén

38 | Tuotantoluokan koodi (0] [0..1] 250 CE Kdyttamdton

39 | Heimokansalaisuus (0] [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdtén
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5.3.9 SAC-osio

Jarjestelma tukee kenttia, jotka on maaritetty SAC-osioille taulukossa 12.
Taulukko 12: SAC-osio

Nro | Nimi Kayttdo | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 | Ulkoisen lisdyksen 0 [0..1] 80 El Kdyttdmdton
tunniste
2 | Lisdyksen tunniste (0] [0..1] 80 El Kdyttdmdton
3 | Astian tunniste [1..1] 80 El Kasetin ID
4 | Ensisijaisen C [0..1] 80 El Naytteen ID
(vanhemman) astian
tunniste
5 | Laitteen astiatunniste (0] [0..1] 80 El Kdyttdmdton
6 | Naytteen lahde X [0..0] 300 SPS Kdyttdmdtén
7 | Rekisterointipvm/klo 0] [0..1] 26 TS Kéyttdmdton
8 | Astiantila (0] [0..1] 250 CE Kéyttdmdton
9 | Telineen tyyppi 0] [0..1] 250 CE Kéyttdmdton
10 | Telineen tunniste (0] [0..1] 80 El Kéyttdmdton
11 | Sijainti telineessa @] [0..1] 80 NA Naytteen sijainti
12 | Naytetelinetyyppi — SAC (0] [0..1] 250 CE Kdyttamdton
13 | Naytetelineen tunniste (0] [0..1] 80 El Kdyttdmdton
14 | Sijainti ndytetelineessa (0] [0..1] 80 NA Kdyttdmdton
15 | Sijainti o [0..%] 250 CE Kédyttdmdtén
16 | Astian korkeus (0] [0..1] 20 NM Kdyttdmdton
17 | Astian lapimitta (0] [0..1] 20 NM Kdyttdmdton
18 | Etdisyys erotusaineesta (0] [0..1] 20 NM Kdyttdmdton
19 | Etdisyys pohjaan (0] [0..1] 20 NM Kdyttdmdton
20 | Astian 0 [0..1] 250 CE Kéyttdmdton
korkeus/lapimitta/delta
-yksikot
21 | Astian tilavuus [0..1] 20 NM Kéyttdmdton
22 | Saatavana oleva [0..1] 20 NM Kdyttamdton
naytetilavuus
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Nro | Nimi Kayttdo | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
23 | Alkuperadinen (0] [0..1] 20 NM Kdyttdmdton
nadytetilavuus
24 | Tilavuusyksikot o [0..1] 250 CE Kéyttdmdtén
25 | Erottimen tyyppi o] [0..1] 250 CE Kédyttdmdtén
26 | Korkkityyppi 0 [0..1] 250 CE Kdyttdmdéton
27 | Lisaaine o] [0..%] 250 CWE | Kdyttdmdton
28 | Naytekomponentti o] [0..1] 250 CE Kédyttdmdton
29 | Laimennuskerroin o [0..1] 20 SN Kdyttdmdton
30 | Kasittely o [0..1] 250 CE Kédyttdmdtén
31 | Lampdtila o] [0..1] 20 SN Kdayttdmdton
32 | Hemolyysi-indeksi o [0..1] 20 NM Kédyttdmdtén
33 | Hemolyysi-indeksin o [0..1] 250 CE Kéyttdmdtén
yksikot
34 | Lipemiaindeksi (0] [0..1] 20 NM Kdyttdmdton
35 | Lipemiaindeksin yksikot 0] [0..1] 250 CE Kéyttdmdton
36 | Keltaisuusindeksi (0] [0..1] 20 NM Kéyttdmdton
37 | Keltaisuusindeksin (0] [0..1] 250 CE Kdyttdmdton
yksikot
38 | Fibriini-indeksi [0..1] 20 NM | Kéyttdmdtén
39 | Fibriini-indeksin yksikot [0..1] 250 CE Kéyttdmdtén
40 | Jarjestelman tuottamat [0..*] 250 CE Kdyttdmdtén
kontaminantit
41 | Ladkevaikutus 0 [0..%] 250 CE Kdyttamdton
42 | Tekoveri 0 [0..1] 250 CE Kdyttdmdton
43 | Erikoiskasittelykoodi (0] [0..*] 250 CWE | Kdyttdmdtén
44 | Muut ymparistotekijat 0] [0..%] 250 CE Kdyttdmdton

CELLTRACKS ANALYZER 1I®

Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje

2019-06— 25




5.3.10 SID-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty SID-osioille taulukossa 13.

Taulukko 13: SID-osio

Nro | Nimi Kayttdo | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 Sovelluksen/menetelman C [0..1] 250 CE Kayta tahan paikallisia koodeja, koska
tunniste LOINC-koodeja ei ole.
Katso Taulukko 15: Testipakkaukset
ja Taulukko 17: Merkkiaine-ID:t.
Muoto:<Testin ID>"<Testi
(pakkaus)Nimi>AL
Esimerkki: CTC”CellSearch CTCAL
Muoto:<Merkkiaineen tunnus>"AL
Esimerkki: HER-2/neu”AL
2 Aineen eranumero C [0..1] 20 ST Eranumero
3 Aineastian tunniste C [0..1] 200 ST Kéyttdmdton
4 Aineen valmistajan C [0..1] 250 CE Kéyttdmdton
tunniste
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5.3.11 SPM-osio

Jarjestelma tukee kenttid, jotka on maaritetty SPM-osioille taulukossa 14.
Taulukko 14: SPM-osio

Nro | Nimi Kayttdo | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
1 | Asetettu ID—SPM R [1..1] 4 S| "pn
2 Naytteen ID R [1..1] 80 EIP Naytteen ID
(Kontrollit kayttavat kontrolli-1D:ta.)
3 Naytteen ensisijaiset RE [0..1] 80 EIP Kdyttdmdton
tunnukset
4 Naytteen tyyppi R [1..1] 250 CWE | "BLD"
5 Naytetyypin muuntelija [0..0] 250 CWE | Kdyttdmdton
6 Naytteen lisdaineet o [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
7 Ndytteenottomenetelma RE [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
8 Naytteen lahdepaikka C [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
9 Naytteen lahdepaikan C [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
muuntelija
10 | Naytteenottopaikka 0] [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdtén
11 | Naytteen rooli RE [0..1] 250 CWE | "P" = potilas
"Q" = kontrolli
12 | Kerattavan naytteen X [0..0] 20 cQ Kdyttdmdton
maara
13 | Ryhmitetty ndaytemaara [0..0] 6 NM Kdyttdmdton
14 | Naytteen kuvaus [0..1] 250 ST Kdyttdmdton
15 | Naytteen kasittelykoodi [0..*] 250 CWE | Kdyttdmdton
16 | Naytteen riskikoodi RE [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
17 | Naytteenottopvm/klo RE [0..1] 26 DR Ottopvm/klo (AUTOPREP-tiedoista)
18 | Naytteen C [0..1] 26 TS Kéyttdmdtén
vastaanottopvm/klo
19 | Naytteen viimeinen (0] [0..1] 26 TS Kdyttamdton
kayttopvm/klo
20 | Naytteen saatavuus C [0..1] 1 ID Kdyttamdton
21 | Naytteen hylkdaamisen syy C [0..%] 250 CWE | Kdyttdmdton
22 | Naytteen laatu 0] [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdtén
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Nro | Nimi Kayttd | Kard. | Pituus | Tyyppi | Huomautukset
23 | Naytteen asianmukaisuus (0] [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
24 | Naytteen kunto C [0..*] 250 CWE | Kdyttdmdtén
25 | Nykyinen ndytemaara (0] [0..1] 20 cQ Kdyttamdton
26 | Nayteastioiden maara RE [0..1] 4 NM Kdyttdmdton
27 | Astian tyyppi [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
28 | Astian kunto [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
29 | Lapsen nayte [0..1] 250 CWE | Kdyttdmdton
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6. KOODITAULUKOT

Seuraavissa taulukoissa on tietoja koodeista, joita kdytetdan useissa edella mainituista osioista.

6.1 Testipakkaukset

Tassa ovat testimaarityspakkausten nimet.
Taulukko 15: Testipakkaukset

Testitunnus

Testin (pakkauksen) nimi

CTC CellSearch CTC
CEC Endothelial Cell
CXC CellSearch CXC
cMC CellTracks CMC

CELLTRACKS ANALYZER II® Laboratorion tietojarjestelman (LIS) kdyttdohje

2019-06— 29



6.2 Testiprotokollat
Taulukko 16: Testiprotokollat

Protokollat Luokittelutila
CEC Control RUO

CEC Research RUO

CEC Sample RUO
CMC Control RUO
CMC Research RUO
CMC Sample RUO

CTC Control IVD

CTC EGFr RUO

CTC HER-2/neu RUO

CTC Research RUO

CTC Sample IVD

CXC Control RUO

CXC IGF-1R RUO

CXC Research RUO

CXC Sample RUO
*Kayttdjan maarittamat Kayttdjan

protokollat sallitaan.Protokolla voi
olla mika tahansa kayttajan
maarittama yksildiva merkkijono.

maarittamat: RUO
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6.3 Merkkiaineen reagenssi

Nama ovat testiprotokollaan liittyvida merkkiaine-ID-tunnuksia.
Taulukko 17: Merkkiaine-ID:t

Merkkiaine-ID

EGFr

HER-2/neu

IGF-1R

*Kayttdjan maarittamille merkkiaineille
sallitaan merkkiaine-ID. Se voi olla mika
tahansa kadyttajan maarittdma merkkijono.

6.4 Kontrolli-ID:t

Tassa taulukossa on luettelo kontrolliaineita varten kaytettavista kontrolli-ID-tunnuksista.
Taulukko 18: Kontrolli-ID:t

Arvo

CEC Control

CMC Control

CTC Control

CXC Control
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6.5 Tarkkailu-ID-tunnukset

Tdssa ovat testitulosten merkkijonot.

Taulukko 19: Tarkkailu-ID:t

Arvo

CD105-PE+/CD45-APC+

CEC

CEC+

CEC+/<UDA>+

CEC+/<UDA>-

CK-FLU+/CD45-APC+

CK-PE+/CD45-APC+

CcMC

CMC+

CMC+/<UDA>+

CMC+/<UDA>-

CTC

CTC+

CTC+/EGFr+

CTC+/EGFr-

CTC+/Her2+

CTC+/Her2-

CTC+/<UDA>+

CTC+/<UDA>-

CXC

CXC+

CXC+/IGF-1R+

CXC+/IGF-1R-

CXC+/<UDA>+

CXC+/<UDA>-

High Control
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Low Control

MEL-PE/CD45/CD34-APC

Total Events

Unassigned Events

Reviewed Events
(tarkastetut tapahtumat)

Jarjestelma raportoi havainnot (tulokset) seuraavin perustein:
1. Ensisijaiset arvot — liitetdan aina.
2. Toissijaiset arvot — liitetdan LIS-maaritysten mukaisesti.

3. Maarittdmattomat (tapahtumat, joita ei ole valittu) — liitetdan LIS-raportin maaritysten
mukaisesti. Ldhetetdadn tuloksena OBX-osiossa.

4. Kokonaismaara (tapahtumien kokonaismaara) — liitetdan LIS-raportin maaritysten
mukaisesti. Lahetetdan tuloksena OBX-osiossa.

5. Reviewed Events (tarkastetut tapahtumat) — sisaltyy, jos télle ndytteelle tehtiin osittainen
tarkastelu.
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7. MAARITYSTIEDOT
Tassa luvussa kerrotaan LIS-kayttoliittyman vaatimista maarityksista.

Jarjestelma sallii LIS-kayttoliittyman ottamisen kayttdon ja pois kaytosta niin, ettd silla ei ole vaikutusta
muihin LIS-maaritysparametreihin.

Jarjestelma sallii kayttajan maarittaa LIS-kayttoliittyman kayttamaan jotain seuraavista protokollista:
a. HL7

Jarjestelma sallii kayttdjan maarittaa LIS-kayttoliittyman kayttdmaan jotain seuraavista
koodaustavoista:

a. UTF-8 [default]
b. 1SO 8859-1
Jarjestelma sallii kayttdjan maarittaa LIS-palvelimen IP-osoitteen.
Jarjestelma sallii kayttdjan maarittaa LIS-palvelinportin.
Huomautus:Kelvollisia porttinumeroita ovat 1-65535
Jarjestelma sallii kayttdjan maarittaa LIS-toimipaikan merkkijonon; pituus 30, oletuksena tyhja.
Jarjestelma sallii kayttdjan maarittaa LIS ID -merkkijonon; pituus 30, oletuksena tyhja.
LIS-raportin maaritykset. Sallii kayttajan valita tulostyypit, jotka lahetetdan LIS-jarjestelmaan.
1. Maérittamattomat tapahtumat (oletus: ei liiteta)
2. Tapahtumien kokonaismaara (oletus: ei liitetd)

3. Toissijaiset arvot (oletus: ei liitetd)
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8. DIAGNOSTIIKKAMAARITYKSET
Tassa luvussa kerrotaan LIS-kayttoliittyman vianmaaritykseen liittyvista maarityksista.
Jarjestelma ilmoittaa seuraavista LIS-liitantatiloista:
a. Pois kaytosta
b. Yhdistetty
c. Eiyhdistetty
d. Siirretdan
Huomautus: Siirtdminen voi tarkoittaa joko ldhettamista tai vastaanottamista.

Jarjestelma lahettda kaiken LIS-tiedonsiirron lokitiedostoon.

Jarjestelmdssa on mekanismi, jonka avulla kdyttdja voi avata yhteyden LIS-jarjestelmaan.

Jarjestelmdssa on mekanismi, jonka avulla kayttaja voi tarkastella lokiin merkittyja
LIS-tiedonsiirtotapahtumia.

Jarjestelmdssa on mekanismi, jonka avulla kayttaja voi tulostaa lokiin merkittyja
LIS-tiedonsiirtotapahtumia.

Jarjestelmdassa on mekanismi, jonka avulla kayttdja voi vieda lokiin merkittyja
LIS-tiedonsiirtotapahtumia.

9. KAYTTOONOTTOTASOT JA OIKEUDET

Taulukossa 20 on kayttooikeustasot, joiden perusteella jarjestelma maarittaa, mita LIS-jarjestelman

toimia kayttajalla on oikeus tehda.
Taulukko 20: Kéyttooikeustaulukko

Taso 1 Taso 2 Taso 3 Taso 4

LIS-kayttoliittyman ottaminen kayttoon/pois X X X
kaytosta

Kaikkien muiden LIS-kayttoliittyman X
asetusten maarittaminen

LIS-yhteyden luominen manuaalisesti X X X
LIS-lokitietojen X X X

tarkasteleminen/tulostaminen/vieminen

Tulosten lahettaminen LIS-jarjestelmaan X X X
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10.

Esimerkki:potilasraportti

Liite: Esimerkkeja raporteista ja viesteista

Seuraavassa on esimerkki laitteen tuottamasta potilasraportista.Tata potilasta koskeva LIS-viesti
ja vastaus nakyvat kohdassa Potilasviesti.

g%:elltracks.

anadyzer ™

RESEARCH REPORT

36—2019-06

Facility: Jarmesen Diagnoetiza, LLC
CellSearch Lab
700 U8 HWY 202 South

Raritan, N] OBBGS USA

Report Date: 10/10/2012 11:53AM

Sample ID: 5103234542 Patient ID: PATS423233 Cartridge ID: 12345678
Volume: 1.3mL Scan #: 1
Instruments and Operators
CallTracks Analyzer [IE CallTracks & AutoPrep® System
Serial o CTAZ Serial #f: AP432
Test Protocol: OT0 Hesearch Operator 1k S0F
Scan Operator I Operator? FPrep Date: 017012010
Scan Date/Time: 150172011 10:17 AM Prep Time: 01:00 AM
First Reviewer 1Ix: Operalord Sample Position: 3
Review Date/Time: 150172011 10:47 AM Draw Date: 12728720009
Last Reviewer I Operatorl Draw Time: 02:03 AR
Review DatefTime: 1230172011 10485 AM
Batch Information
Reagent Kit Markar Reagent
Kit Iy CellSearch® OT0 Marker IDx ABL
Kit Lot: 3445 Marker Lok: 123456
Expiration: DZ022013 Expiration: 017012012
Results
For Research Use Only. Nol foruse in diagnostic procedures,
Result o Cells % of Cells
CTC+: B 100.00
CTOH =UDA> 4. 3 37.50
CTCH =UDA>-: 5 B2.50
Unassigned: ras
Commeants

#4% The AutoPrep lemperature was out of range while processing this sample, *3

Patient Last Mame: Doe  First Name: |ane  Gender Femals

Birth Date: 02/02/1943 Patient Age: 65 Race: Pacilic slander
Cancer Type: Breast Physician Last Name: smith - First Name: [red
Cell Tracks & AutoPrep® System Comments - This is the ap comment.
Cell Tracks Analyrer HE Comments - UTA comments here,

Heport Authorization:

Date:
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Esimerkki: Kontrolliraportti

Seuraavassa on esimerkki laitteen tuottamasta kontrolliraportista.Tata potilasta koskeva LIS-viesti
ja vastaus nakyvat kohdassa Kontrolliviesti.

%el!tracks

analzer Il

CONTROL REPORT

Facility:

Cartridge ID:
Scan #:

Jaressn Diagroatica, LLC
CelSearch Lab

700 US HWY 202 South

Haritan, K| DEBEGES USA

B39120
1

Instruments and Opearators

CellTracks Analyzer I18

Serial o

Scan Operator LI
Scan Date/Time:
First Reviewer 1
Review Dale/Time:
Last Reviewer 1k
Beview Dale/Time:

Batch Information

CTO20B0 50

TMB

0DX31/2011 D341 PM
TMB

DEMD1/2011 DEZ1 AM
Operatorl

DE01/2011 DEZI AM

CELLTRACKS ANALYZER 1I®

Reagent Kit
Kit Iv CellSearch® OO
Kit Lot: DO011B
Expiration: 010472012
Results
High Control: G654 Mean, Range:
Low Contral: 43 Mean, Ranige:
Unassigned: 15 Status:
Commeants

Report Date: 10/10/2012 11:35 AM

CellTracks & AutoPrep®
Serial o

Operator I

Prep Date:

Prep Time:

Sample Position:

Control Kit
Control 1D:
Contral Lot:
Expiratiomn:

1098, 926 - 1266
53, 13- 83
Fass

CellTracks Analyzer I1E Comments - Comment from the celtracks system.

Heport Authorgation:

Date:

System
AFDDTDDA
Systems
0573172011
41 P
]

CTC Contrel
D1628
01/10/2012 1200 AM
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Esimerkki: Potilasviesti

Tassa esimerkissa pidemmat rivit on jaettu, koska ne eivat mahtuisi sivulle. Todellisessa viestissa
kukin rivi alkaa osion tunnisteella, kuten MSH, ja loppuu rivinvaihtomerkkiin <CR>.

LIS-jarjestelmaan ldhetetty viesti

MSH | A~\& | SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc. | LIS123 | LISFacility123 | 20121010112335.558] |
OULAR22A0UL_R22|20121010112335.558|P|2.5| | | | | |UNICODE<SP>UTF-8<CR>

PID|1||PAT5423233||Doerlane| | 19430202 |F| | 2076-8<CR>

SPM|1]SID324542||BLD||[|||IP]]]]]]20090101020300<CR>
SAC|||12345678|5ID324542| || ||| |3<CR>
OBR|1||1|CTC<SP>ResearchARUOL|||20090101020300] | | | | | Cancer<SP>Type:<SP>Breast| | | *smithAfred| | ||| ||| |F]

LT
Operator1720121010112334 | Operator2/20111201104736~Operator2#20111201104834| Operator2#20111201101750~S

DFA20100101010000<CR>
OBX|1|NM|CTC+AAL||8]/1.3<SP>mL| ||| |F||]20111201104834 |Operatorl| | CTA2~AP432|20111201101750<CR>
SID|CTCACellSearch<SP>CTCAL | 3445<CR>

SID|ABCAAL|123456<CR>

NTE| 1| A|This<SP>is<SP>the<SP>ap<SP>comment.\XOA\CTA<SP>comments<SP>here.\X0A\***<SP>The<SP>AutoPrep<S
P>temperature<SP>
was<SP>out<SP>of<SP>range<SP>while<SP>processing<SP>this<SP>sample.<SP>***<CR>

OBX|2|NM|CTC+/<UDA>+AAL||3|/1.3<SP>mL]| ||| |F|||20111201104834| |Operatorl||CTA2~AP432|20111201101750<
CR>

OBX|3|NM|CTC+/<UDA>-
AAL]|5]/1.3<SP>mL| ||| |F|]]20111201104834 | |Operatorl||CTA2~AP432|20111201101750<CR>

LIS-jarjestelmdn vastaus

MSH | A~\& | LIS123 | LISFacility123 | SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc. | 20121010112055.643 | |
ACKAOULAACK_OUL|20121010112055.643|P|2.5] ||| | |UNICODE<SP>UTF-8] | | <CR>

MSA|AA|20121010112335.558] | | | <CR>
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Esimerkki: kontrolliviesti

Tassa esimerkissa pidemmat rivit on jaettu, koska ne eivat mahtuisi sivulle. Todellisessa viestissa
kukin rivi alkaa osion tunnisteella, kuten MSH, ja loppuu rivinvaihtomerkkiin <CR>.

LIS-jarjestelmaan ldhetetty viesti

MSH | A~\& | SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc. | LIS123 | LISFacility123 | 20121010113547.808| |

OULAR22A0UL_R22|20121010113547.808|P|2.5| ||| | |[UNICODE<SP>UTF-8<CR>
SPM|1|CTC<SP>Control | |BLD|||||]]Q]]]]]<CR>
SAC|||839120|CTC<SP>Control|||||||6<CR>
INV|CTC<SP>Control*L|OK]||||]|]]]]]20120110000000| | | |D162B<CR>
OBR|1[|3|CTC<SP>Control VDAL | [TITHITTTTEETTTIFLTTTET

Operator1720121010113547|TMB~20110601082144~TMB*20110601082208 | TMB~20110531154117~Systems~2011053
1144132<CR>

0BX|1|NM|High<SP>ControlAAL| |969]/7.5<SP>mL|
928<SP>-<SP>1268| | | |F| | |20110601082208 | | Operator1 | | CTO908050~AP0401004|20110531154117<CR>

SID|CTCACellSearch<SP>CTCAL|0011B<CR>
NTE|1]|A|Comment<SP>from<SP>the<SP>celltracks<SP>system.<CR>

OBX|2|NM|Low<SP>ControlAAL| |43]/7.5<SP>mL|
23<SP>-<SP>83| | | |F| | |20110601082208| | Operatorl| | CT0908050~AP0401004 | 20110531154117<CR>

LIS-jarjestelman vastaus

MSH | A~\& | LIS123 | LISFacility123 | SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc.|20121010113311.953
| JACKAOULMACK_OUL|20121010113311.953|P|2.5|| ||| |UNICODE<SP>UTF-8] | |<CR>

MSA|AA|20121010113547.808] | | | <CR>
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Esimerkki: Ei tulosta -viesti

Tassa esimerkissa naytetaan, miten ilman tulosta oleva nayte siirretdaan. Tassa esimerkissa pidemmat
rivit on jaettu, koska ne eivat mahtuisi sivulle. Todellisessa viestissa kukin rivi alkaa osion tunnisteella,
kuten MSH, ja loppuu rivinvaihtomerkkiin <CR>.

LIS-jarjestelmaan ldhetetty viesti

MSH | A~\& | SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc. | LIS123 | LISFacility123 | 20121010121750.730] |
OULAR22A0UL_R22|20121010121750.730|P|2.5| | | | | |UNICODE<SP>UTF-8<CR>

PID|1||PAT5423233||Doe”ane||19430202|F||2076-8<CR>

SPM|1]SID324542||BLD||[|||IP]]]]]]20091229020300<CR>
SAC|||12345678|5ID324542| || ||| |3<CR>
OBR|1||1|CTC<SP>ResearchARUOAL||]20091229020300] | | | | | Cancer<SP>Type:<SP>Breast| | | Asmith~fred| ||| |||]|]|F]|

LT
Operator1420121010121750 | Operator2#20111201104736~Operator2/20111201104834~Operator1420121010121719|

Operator2420111201101750~SDFA20100101010000<CR>
OBX|1|NM|CTC+AAL| | |/1.3<SP>mL|||||X||]20121010121719| | Operatorl| | CTA2~AP432|20111201101750<CR>
SID|CTCACellSearch<SP>CTCAL | 3445<CR>

SID|ABCAAL|123456<CR>

NTE|1|A|This<SP>is<SP>the<SP>ap<SP>comment.\X0A\Result<SP>could<SP>not<SP>be<SP>determined.\X0A\***<SP>T
he<SP>AutoPrep<SP>
temperature<SP>was<SP>out<SP>of<SP>range<SP>while<SP>processing<SP>this<SP>sample.<SP>***<CR>

OBX|2|NM|CTC+/<UDA>+AAL| | |/1.3<SP>mL| ||| |X]|]20121010121719| | Operatorl||CTA2~AP432|20111201101750<
CR>

OBX|3|NM|CTC+/<UDA>-
AAL]|1/1.3<SP>mL| | || |X]]]20121010121719 | |Operatorl | |CTA2~AP432|20111201101750<CR>

LIS-jarjestelmdn vastaus

MSH | A~\& | LIS123 | LISFacility123| SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc. | 20121010121513.338] |
ACKAOULAACK_OUL|20121010121513.338|P|2.5] ||| | |UNICODE<SP>UTF-8] | | <CR>

MSA|AA|20121010121750.730] | | | <CR>
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Tama sivu on tarkoituksella tyhja.
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