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1. GIRIS

1.1 Amag

Bu belge, CELLTRACKS ANALYZER II® ve bir Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) veya Laboratuvar Bilgi
Yonetimi Sistemi (LIMS) arasindaki iletisim arayliziinii agiklamaktadir. Bu belge, ayrica bu arayiziin
yapilandiriimasi icin destekleyici gereklilikleri de agiklamaktadir.

1.2 Hedef Kitle

Bu belge, tesislerinde CELLTRACKS ANALYZER II® ve bir Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) veya
Laboratuvar Bilgi Yonetimi Sistemi (LIMS) arasinda iletisim kurmaktan ve iletisimi slirdlirmekten
sorumlu Bilgi Teknolojisi personeli icin bir referans islevi gormektedir.

13 Revizyon Gegmisi

Versiyon B6lim Numarasi / Revizyon Ayrintilari
Boliim Bashg
2019-06 Baslik sayfasi e DS-SPE-25122, MAN-000049275 olarak degistirildi ve
versiyon numarasi ile tarih eklendi.
Telif hakki sayfasi e Belge genelinde sirket adi ve adresleri degistirildi
2017-01-04 | Telif hakki sayfasi Guncellenmis patent bilgisi
2016-07-01 | Baslik sayfasi e |BL50954, DS-SPE-25122 olarak degisti
Telif hakki sayfasi e Belgika adresi igin Sirket Adi degisti ve MAGNEST®, Tescil
Bildirimi bélimiinden gikarildi
2014-05-06 | 6.2 Test Protokolleri | o  Kullanici tanimli protokollerde Regulatory Status

6.5 Gézlem ID'leri

9 Erisim Seviyeleri ve
Ayricaliklar

10 Ek : Rapor ve
Mesaj Ornekleri

(Dizenleme Durumu) stitunundan IUO ve IVD cikarild

e Tabloya Reviewed Events (incelenen Olaylar) eklendi ve
bir tanim sunuldu.

o CELLTRACKS ANALYZER I1® Kullanici Kilavuzu'nda gorilen
erisim seviyelerine uygun olmasi igin 5 ve 6 erisim
seviyeleri ¢ikarildi

e Arastirma Raporu ve Kontrol Raporu goruntiileri
glncellendi.

e Ornek: Hasta Mesaiji, Ornek: Kontrol Mesaiji ve
Ornek: Sonug Mesaiji Yok'ta Veridex referanslari
cikarildi ve Janssen Diagnostics, LLC eklendi.

e Sayfa Dizeni yataydan dikey goriinime degistirildi
(duzen degisikligi icin degisiklik cubuklarr)

CELLTRACKS ANALYZER 1I®
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2014-01-01 | Tumda Janssen Diagnostics, LLC
2013-03-22 | Tumdi ilk Stirim
Tanimlar

[] Koseli parantezler. Mesaj formatlarindaki kdseli parantezler, parantez igindeki kayit
gruplarinin/segmentlerin opsiyonel oldugunu goésterir.

{} Cengelli parantezler. Mesaj formatlarindaki cengelli parantezler, parantez icindeki
kayit gruplarinin/segmentlerin tekrarlanabilecegini gosterir.

LIS Laboratuvar Bilgi Sistemi. CELLTRACKS ANALYZER II® ile iligkili olarak, LIS 6rnek
siparislerini ve sonuglarini izlemekten sorumlu laboratuvarda bulunan bir bilgisayar
sistemidir.

LIMS Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi. LIS'ye benzer olarak, LIMS genel olarak klinik
laboratuvarin aksine arastirma laboratuvarinda kullantlir.

HL7 Health Level Seven (Saglik Seviyesi Yedi). Saglk bakimiyla iliskili bilgilerin degisimini
yapmak icin cesitli protokoller olusturmaktan sorumlu standart gelistirme
organizasyonu. Bu belgede, HL7 organizasyonu tarafindan gelistirilen v2.x
protokollni belirtmek icin HL7 kullanilmistir.

MLLP Minimum Alt Katman Protokoli (Minimal Lower Layer Protocol). HL7 organizasyonu
tarafindan o6nerilen alt seviye iletisim protokol.

IHE Integrating the Healthcare Enterprise (Saghk Hizmeti Veren Kuruluglari Entegre
Etme). IHE, belirli klinik hedeflere ulasmak igin tesis edilmis karsilikli isletilebilirlik
standartlarinin uygulanmasi icin teknik bir cerceve saglar (http://www.ihe.net)

Atanmamis | Kullanici tarafindan negatif olarak belirlenen bir olay.

Olay

Birincil Asagidaki kriterleri karsilayan test taniminda belirtilen her bir alan (Test Sonug Alani):

Sayimlar “Siparig” situnu 1'dir

“Marker Alani?” stitunu EVET'tir

“Alan Adi”, bir marker alaninin tamamlayicisidir; marker adini son karakter

haric eslestirir, 6rnegin, CTC+/Her2 CTC+/Her2+'nin tamamlayicisidir.
ikincil Birincil Sayim kriterleriyle karsilanmayan test taniminda belirtilen her bir alan

Sayimlar (Test Sonug Alani):

Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu CELLTRACKS ANALYZER 11®
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1.5 Referanslar

[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

GENEL ACIKLAMA

Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) araytizii, CELLTRACKS ANALYZER I1® ve LIS veya Laboratuvar Bilgi Yonetim
Sistemi (LIMS) arasinda iletisim kurmak igin kullanilir.

islevler

Hasta sonuglarini, kalite kontrol sonuglarini, hasta demografik bilgilerini baska bir sisteme génderir.

LIS arayuziyle iliskili parametreleri yapilandirir.

LIS baglanti durumunu goériintilemek icin bir mekanizma saglar.

iletisim trafiginin kayitlarini gériintiilemek igin bir arag saglar.

islem Genel Ozeti

Kullanici araytzi (Ul) tamamlanan sonuglari LIS'ye géndermek icin bir mekanizma saglar.
Bu, sonuglarin LIS'ye génderilmesini ve sonucun “Serbest Birakildi” durumuna ge¢mesini saglar.

Sonuclar “Serbest Birakildi” durumundayken, sonugclarda degisiklikler yapilabilir. Bu, hiicre atamasini
ve yorum eklemelerini de igerir. “Serbest Birakildi” durumunda LIS'ye sonug génderirken sonuglar
LIS'ye yeniden gonderilebilir; Sonug Diizeltme durum kodu sonuglara uygulanir.

Tasarim Sinirlamalari

IHE tarafindan tanimlanan Lab Cihaz Otomasyon (LDA) entegresyon profiline uygundur.

Gelecekte siparisindirilmesini desteklemek igin arayiizdeki glincellemelerin kolayca yapilmasini saglar.
Gelecekte ek protokollerin eklenmesini saglar.

Gelecekteki karsiya gorinti yiklenmesini saglar.

Baglantiyi yalnizca Ethernet baglantisi Gizerinden destekler (seri baglantiyi desteklemez).

Varsayimlar ve Bagimliliklar
Sisteme yalnizca tek bir LIS baglanir.
LIS saglayicisi bu spesifikasyona uygun olmaldir.

Ag glvenligi misterinin sorumlulugundadir.

4—-2019-06 Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu CELLTRACKS ANALYZER 11®



3. ILETiSIM SPESIFIKASYONLARI

Bu boéliimde, sistem ve LIS arasinda mesajlar tagimakla ilgili spesifikasyonlar yer almaktadir.
Bu mesajlarin igerigi bu katmanlar agisindan énemli degildir, katmanlar yalnizca mesajlarin sistemler
arasinda hatasiz bir sekilde aktarilmasini saglar.

3.1 HL7 MLLP Protokolii

HL7 MLLP protokoll HL7 2.3.1 Uygulamasinda tanimlanmistir. MLLP, yeni bir mesajin yalnizca 6nceki
mesajin onaylanmasindan sonra génderildigi yari dupleks bir protokoldiir. Protokol, iletisimlerin
glvenli tasima protokoliine dayanarak (TCP/IP gibi) bir devre Ustiinde katmanlandirildigini varsayar.

Baglanti, mesajlari LIS'ye gdndermek icin sistem tarafindan kullanilir. Bu baglantinin aynisi mesaja yanit
gondermek (6rn. onaylamalar)igin LIS tarafindan kullanilir. Bu baglantida, sistem bir istemci gibi ve LIS
bir sunucu gibi is gordr.

3.1.1 Baglanti Kurulumu
Sistem yapilandirilan IP adresinde ve portta LIS'ye TCP/IP baglantisi tesis eder.
Sistem asagidaki durumlarda bir baglanti kurmaya calisir:
a. Sistem acilisinda
b. Bir mesaji LIS'ye iletmeye c¢alisirken
c. Biryapilandirma degisikliginde
d. Acik kullanici talebinde
Sistem, bir baglanti talebini kabul etmesi igin LIS'yi 30 saniye bekler.
Sistem, denemeyi sonlandirmadan 6nce LIS'ye baglanmak icin 5 deneme gergeklestirir.
Sistem, baglanti denemeleri arasinda 0 saniye bekler.

Sistem, mesaj iletimleri arasinda baglantiyi agik tutar.

CELLTRACKS ANALYZER 11® Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu 2019-06— 5



3.1.2

4.1

4.2

Blok Formati

Her HL7 mesaji <SB>dddd<EB><CR> olarak formatlanmis bir blok olusturmak icin 6zel karakterlerle
cevrelenmistir.

Burada:
<SB> = Baslangi¢ Blok karakteri (1 bit), ASCII <VT> = 0x0B

dddd = Veri (degisken bit sayisi). Bu, blogun HL7 veri icerigidir. Veri Ox1F'den daha biyk tek bitli
degerler ve ASCII satir basi karakteri, <CR> icerebilir.

<EB> = Bitis Blok karakteri (1 bit), ASCIl <FS> = 0x1C
<CR> = Satir Basi (1 bit) = 0x0D

Yanhs sinirlandirma karakterleri alan mesajlar géz ardi edilir.
iISLEME SPESiIFIKASYONLARI

HL7 Mesaj Onaylari

Aksi belirtilmedigi takdirde, tim mesajlar béliim 5.2.1'de tanimlanan genel onay mesaji kullanilarak
onaylanir.

Beklenmeyen onay mesajlari goz ardi edilir.

Sistem, gonderilen mesaji onaylamasi igin LIS'yi 30 saniye bekler.

Sistem, denemeyi sonlandirmadan 6nce LIS'ye bir mesaj iletmek i¢cin 5 deneme gergeklestirir.
Sistem, bir mesaji iletmek icin denemeler arasinda 0 saniye bekler.

Sistem, baska bir mesaj gondermeden 6nce onaylanmasi igin iletilen mesaji bekler.

Sonuglari Karsiya Yiikleme
Sistem sonuglarin LIS'ye iletimini baglatmasi igin kullaniciya bir mekanizma saglar.
Not: Sonuglar yalnizca “Tam”, “Arsiv” veya “Serbest Birakildi” durumundaysa LIS'ye gdnderilebilir.

Sistem, sonuclari béliim 5.2.2'de tanimlanan OUL — istenmeyen Numune Yénlendirilmis Gézlem
Mesaji-(Olay R22) kullanarak LIS'ye gonderir.

Sistem bir sonug kaydinin LIS'ye iletilip iletilmedigini izler.

Basarili bir sekilde giincellenen sonuglarin sonug durumu “Arsiv”’ durumunda degilse “Serbest Birakildi”
durumundadir.

6—2019-06 Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu CELLTRACKS ANALYZER 11®



5.1

5.2
5.2.1

MESAJ SPESiFIKASYONLARI

Bu boéliim, sistem ve LIS arasinda degis tokus edilen mesajlarla ilgili spesifikasyonlari saglar.

Uluslararasilastirma

Sistem veri akiglarini iletmek ve almak igin asagidaki karakter kodlarini destekler:
a. UTF-8
b. 1SO 8859-1

Metni yapilandirilan kodlamaya cevirirken, sistem eslestirilemeyen karakterleri soru isareti (?)
ile degistirir.

Not: Tim UTF-8 karakterleri ISO 8859-1 karakter setinde eslestirilemeyebilir.

HL7 Mesajlan
Onay Mesaji

Sistem genel onaylamalar icin Tablo 1'de tanimlanan mesaj yapisini kullanir.

Tablo 1: Message ACK

Segment Anlami Kard. HL7 Notlar
Bolim

MSH Mesaj Bashgi [1..1] 2

MSA Mesaj Onay [1..1] 2

[ERR] Hata Ayrintilar [0..1] 2

CELLTRACKS ANALYZER 1I®
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5.2.2 OUL-istenmeyen Numune Yoneltimli Gozlem Mesaji — (Olay R22)

Sistem sonug¢ mesajlari igin Tablo 2'de tanimlanan mesaj yapisini kullanir.

Tablo 2: Message OUL"R22

Segment Anlami Kard. HL7
Boliim
MSH Mesaj Bashgi [1..1] 2
[PID] Hasta Tanimlamasi [0..1] 3 Hasta bilgilerini icerir
SPM Numune Bilgileri (1..1] 7
SAC Ornek Kabi Bilgileri [1..1] 7
[INV] Ayrintih Madde Bilgileri [0..1] 13 Yalnizca KK 6rnekleri igin
gecerlidir
OBR Go6zlem Sirasi [1..1] 7
{ --- SONUC Baslangici [1..%]
OBX Gozlem Sonucu [1..1] 7
[{SID}] Madde Tanimlayici [0..*] 13 Test icin kullanilan reaktifler
[{NTE}] Notlar ve Agiklamalar [0..*] 2
} --- SONUC Sonu
8—2019-06 Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu CELLTRACKS ANALYZER II®



5.3

HL7 Mesaj Segmentleri

Asagidaki bélimde kullanilan HL7 mesaj segmentleri tanimlanmistir. Tim segmentler bir Satir Basi
<CR> (0x0D) ile sonlandirilir; bu yapilandirilamaz.

Sinirlandirici degerleri MSH-1 ve MISH-2'de verilir ve mesaj boyunca kullanilir. Uygulamalar, mesaj
segmentlerini birlestirmek igin sinirlandiricilara dayanilarak kullaniimalidir. Laboratuvar mesajlari igin
onerilen sinirlandiricilar MSH segmentinin ilk iki alaninda listelenmistir. Sistem bu sinirlandiricilari tim
ylklenen mesaj segmentleri icin kullanir; bu yapilandirilamaz.

Alan ayiricisi, bilesen ayiricisi, alt bilesen ayiricisi, tekrar ayiricisi icin kaglis siralar ve kagis karakteri de
bir veri alaninda gecerlidir. Higbir kacis sirasi yuvalandirilan bir kagis sirasi icermez.

Asagidaki kagis sirasi sistemde kullanilir:
\F\ alan ayiricisi
\S\ bilesen ayiricisi
\T\ alt bilesen ayiricisi
\R\ tekrar ayiricisi
\E\ kagis karakteri
\Xdddd...\ Onaltilik veri
Sistem Unused (Kullanilmayan) olarak listelenen tiim alanlar igin bos degerleri iletir.

Asagidaki mesaj segmentleri HL7 mesajlariicin kullanilir. Alan siralarini gosteren tablolarda, golgeli
satirlar sistem tarafindan desteklenmeyen alanlari gosterir. Tablo 3: Segment Stitun Aciklamalari,
bu siitunlardaki degerler igin bir anahtar olarak kullanilabilir.

Tablo 3: Segment Siitun A¢iklamalar

Sutun Agiklama

Sira Alan Sira Numarasi

Ad Alan Adi

Kullanim Sistemden yiklenirken istege bagl:
R = Gerekli

RE = Gerekli, ama bos olabilir
C =Kosullu

CE = Kosullu, ama bos olabilir
X = Desteklenmez

O =kosullu

CELLTRACKS ANALYZER 11® Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu 2019-06— 9
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Siitun Agiklama
Kard. Alanin niceligi
Bir alanin tekrar sayisini belirtir [min..maks]
Uzn Bir alanin tek tekrarinin uzunlugu
Tur Sttunun veri tird. Her bir veri
tlrlnin ayrintili agiklamasi igin HL7 2.5
Spesifikasyonunun Bolim 2A'sina bakin.
Notlar Alan iceriklerinin agiklamasi. Aksi

belirtilmedigi takdirde, bu analizorin
gonderecegi degerleri gosterir.

Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu
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5.3.1 ERR Segmenti

Sistem ERR segmenti icin Tablo 4'te tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 4: ERR Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tir | Notlar
1 Hata Kodu ve Konumu X [0..0] 493 ELD | Kullanilmayan
2 | Hata Konumu RE [0..%] 18 ERL
3 | HL7 Hata Kodu R [1..1] 705 | CWE | Bkz. HL7 Tablo 0357 — Referanstaki
mesaj hata kosul kodlari [2],
HL7 2.5 Spesifikasyonlar.
4 | Ciddiyet R [1..1] 2 ID W = Uyari
| = Bilgi
E = Hata
5 | Uygulama Hata Kodu 0 [0..1] 705 | CWE | Kullanilmayan
6 | Uygulama Hata 0 [0..10] 80 ST | Kullanilmayan
Parametresi
7 | Teshis Bilgileri 0 [0..1] 2048 TX | Varsa daha ayrintili hata bilgileri.
8 | Kullanici Mesaji (0] [0..1] 250 TX | Kullanilmayan
9 | Kisiyi Bilgilendirme (0] [0..%] 20 IS Kullanilmayan
Gostergesi
10 | Gegersiz Kilma Tiri (0] [0..1] 705 | CWE | Kullanilmayan
11 | Gegersiz Kilma Nedeni (0] [0..%] 705 | CWE | Kullanilmayan
Kodu
12 | Yardim Masasi iletisim (0] [0..%] 652 | XTN | Kullanilmayan
Noktasi

CELLTRACKS ANALYZER II® Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu 2019-06— 11




5.3.2 INV Segmenti

Sistem, INV segmenti icin Tablo 5'te tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 5: INV Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. | Uzn Tiir | Notlar
1 Madde Tanimlayici R [1..1] 250 CE Bkz. Tablo 18: Kontrol ID'leri.
Format: Control IDML
Ornek: CTC CONTROLAAL

2 Madde Durumu R [1..%] 250 CE OK = OK Durumu

3 | Madde Turd (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan

4 | Envanter Kabi (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
Tanimlayicisi

5 | Kap Tasiyici 0 [0..1] | 250 CE | Kullanilmayan
Tanimlayicisi

6 | Tasiyicidaki Konum 0 [0..1] | 250 CE | Kullanilmayan

7 | Tasiyicidaki Konum 0 [0..1] 20 NM | Kullanilmayan

8 | Gegerli Miktar (0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan

9 | Kullanilabilir Miktar (0] [0..1] 20 NM | Kullanilmayan

10 | Tuketim Miktari (0] [0..1] 20 NM | Kullanilmayan

11 | Miktar Birimleri (0] [0..1] | 250 CE | Kullanilmayan

12 | Son Kullanma 0] [0..1] 26 TS | Son Kullanma Tarihi
Tarihi/Saati

13 | ilk Kullanildig 0 [0..1] 26 TS | Kullanilmayan
Tarih/Saat

14 | Yerlesik Stabilite Suresi X [0..0] | 200 TQ | Kullanilmayan

15 | Test/Sivi Tanimlayicisi/ o [0..%] | 250 CE | Kullanilmayan
Tanimlayicilari

16 | Uretici Lot Numarasi (0] [0..1] 200 ST Lot numarasi

17 | Uretici Tanimlayicisi (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan

18 | Tedarikgi Tanimlayicisi (0] [0..1] | 250 CE | Kullanilmayan

19 | Yerlesik Stabilite Saati (0] [0..1] 20 CQ | Kullanilmayan

20 | Hedef Deger (0] [0..1] 20 CQ | Kullanilmayan
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5.3.3

MSA Segmenti

Sistem MSA segmenti icin Tablo 6'da tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 6: MSA Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tiir | Notlar
1 | Onay Kodu R [1..1] 2 ID AA = Mesaj Kabul Edildi
AE = Mesaj Hata iceriyor
AR = Mesaj Reddedildi
2 Mesaj Kontrol ID'si R [1..1] 20 ST Onaylanacak mesajin mesaj kontrol ID'si
3 | Metin Mesaji [0..0] 80 ST | Kullanilmayan
4 | Beklenen Sira (0] [0..1] 15 NM | Kullanilmayan
Numarasi
5 | Geciken Onay Tiir( X [0..0] Kullanilmayan
6 | Hata Kosulu X [0..0] 250 CE | Kullanilmayan
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5.3.4 MSH Segmenti

Sistem MSH segmenti icin Tablo 7'de tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 7: MSH Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. | Uzn | Tiir | Notlar
1 | Alan Ayirici R [1..1] 1 ST | “)”
2 | Kodlama R [1..1] 4 ST | “A = bilesen ayiricisi

Karakterleri U

= tekrar ayiricisi
“\” = kagis ayiricisi
“&” = alt bilesen ayiricisi
3 | Gonderme R [1.1] | 227 HD | Format:

Uygulamasi <CellTracks Cihaz Seri Numarasi>
*CellTracks Cihaz Seri Numarasi sonuglari LIS'ye
gonderilen sonug mesaji cihazidir, taramayi
gerceklestiren cihaz degildir.

4 | Gonderen Tesis R [1..1] | 227 HD | Tesis

5 | Alma Uygulamasi R [1..1] | 227 HD | LISID

6 | Alan Tesis R [1..1] | 227 HD | LIS Facility (LIS Tesisi)

7 | Mesajin R [1..1] 26 TS | Analizor, mili saniye hassasiyet ile gnderilir.

Tarihi/Saati

8 | Glvenlik X [0..0] 40 ST | Kullanilmayan
9 | Mesaj Tiri R [1..1] | 15 | MSG | <Mesaj Kodu> * <Tetikleyici Olayi> *
<Mesaj Yapisi>
OUL mesajlarimiz icin, “OULAR22A0UL_R22".
Onaylar icin, “ACKAOULMACK_OUL”.
10 | Mesaj Kontrol R [1..1] 20 ST | Benzersiz ID
Id'si
11 | isleme Id'si R [1..1] 3 PT | “P” Bunun bir “lretim” mesaji oldugunu
gosterir.
12 | Versiyon ID'si [1..1] 60 VID | “2.5” HL7 temel yayim versiyonu.
13 | Sira Numarasi 0] [0..1] 15 NM | Kullanilmayan
14 | Devamlilik [0..0] | 180 ST | Kullaniimayan
imleyicisi
15 | Kabul Onay Tiri X [0..0] 2 ID | Kullanilmayan
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Sira | Ad Kullanim | Kard. | Uzn | Tiir | Notlar
16 | Uygulama Onay X [0..0] 2 ID | Kullanilmayan
Tard
17 | Ulke Kodu RE [0..1] 3 ID | Kullanilmayan
18 | Karakter Seti C [0..1] 16 ID | Sistem sunu kabul eder:
8859/1 = ISO 8859-1 (Western European)
UNICODE UTF-8 = UTF-8
Sistem, yapilandirilan karakter kodlayicida iletir.
19 | Ana Mesaj Dili RE [0..1] | 250 CE | Kullaniimayan
20 | Alternatif C [0..1] 20 ID Kullanilmayan
Karakter Seti
Kullanma Semasi
21 | Mesaj Profil RE [0..%] | 427 El Kullanilmayan
Tanimlayicisi
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5.3.5

NTE Segmenti

Sistem, NTE segmenti icin Tablo 8'de tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 8: NTE Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tur | Notlar

1 | SetID—-NTE R [1..1] 4 sl | “1”

2 | Yorum Kaynagi RE [0..1] 8 ID | “A”

3 | Yorum RE [0..1] 65536 FT | Tim yorum metninin birlestirilmesi.
CELLTRACKS® AUTOPREP® Sistem
yorumlari, CELLTRACKS ANALYZER II®
operator yorumlari ve bayraklar
(maksimum kaydedilebilir olay
sinirina erisildi ve AUTOPREP sicakhgi
aralik disi).

4 | Yorum Turu RE [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
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5.3.6 OBR Segmenti

Sistem, OBR segmenti icin Tablo 9'da tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 9: OBR Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. | Uzn | Tir | Notlar
1 | SetID-OBR o] [0.1] | 4 sI | “1”
2 | Yerlestirici Siparig C [0..1] 22 El | Kullanilmayan
Numarasi
3 | Doldurucu Siparis C [0..1] 22 El | Sonug Kayit ID'si
Numarasi
4 | Evrensel Servis R [1..1] | 250 | CE | LOINC kodu olmadigindan dolayi bunun
Tanimlayici icin yerel kodlari kullanin. Bkz. Tablo 16:
Test Protokolleri.
Format: <Test Protokoliu> * <Yonetmelik
Durumu>~L
Ornek: CTC HER-2/neuRUOAL
5 | Oncelik—OBR X [0..0] 2 ID | Kullanilmayan
6 | Talep Edilme Tarihi/Saati X [0..0] 26 TS | Kullanilmayan
7 | Gozlem Tarihi/Saati C [0..1] 26 TS | Numune Toplama Siresi
8 | Gozlem Bitis Tarihi/Saati 0 [0..1] 26 TS | Kullanilmayan
9 | Toplama Hacmi 0 [0..1] 20 | CQ | Kullanilmayan
10 | Toplayici Tanimlayicisi (0] [0..*] | 250 | XCN | Kullanilmayan
11 | Numune islem Kodu (0] [0..1] 1 ID | Kullanilmayan
12 | Tehlike Kodu (0] [0..1] | 250 | CE | Kullaniimayan
13 | ilgili Klinik Bilgiler o} [0..1] | 300 | ST | null
veya
“Cancer Type: type”
14 | Numune Alma Tarihi/Saati [0..0] 26 TS | Kullanilmayan
15 | Numune Kaynagi [0..0] | 300 | SPS | Kullaniimayan
16 | Siparis Saglayicisi 0] [0..*] | 250 | XCN | Doktor Adi
Format:

<ID#> ~ Soyadi A Adi

Not: ID# her zaman bostur.
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Sira | Ad Kullanim | Kard. | Uzn | Tir | Notlar
17 | Siparig Bildirme Telefon (0] [0..2] | 250 | XTN | Kullanilmayan

Numarasi
18 | Yerlestirici Alani 1 0 [0..1] 60 ST | Kullanilmayan
19 | Yerlestirici Alani 2 0 [0..1] 60 ST | Kullanilmayan
20 | Doldurucu Alani 1 (0] [0..1] 60 ST | Kullanilmayan
21 | Doldurucu Alani 2 (0] [0..1] 60 ST | Kullanilmayan
22 | Sonug Tekrari/Durum C [0..1] 26 TS | Kullanilmayan

Degisikligi — Tarih/Saati
23 | Uygulama Ucreti (0] [0..1] 40 | MO | Kullanilmayan

C

24 | Diyagnostik Sunucu Bolim (0] [0..1] 10 ID | Kullanilmayan

ID'si
25 | Sonug¢ Durumu 0] [0..1] 1 ID | F=Nihaisonuglar

C = Duizeltilen sonuglar
26 | Ana Sonug 0 [0..1] | 400 | PRL | Kullaniimayan
27 | Miktar/Zamanlama X [0..*] | 200 | TQ | Kullaniimayan
28 | Sonuglari Suraya Kopyala 0 [0..*] | 250 | XCN | Kullaniimayan
29 | Ana (0] [0..1] | 200 | EIP | Kullaniimayan
30 | Tasima Modu 0 [0..1] 20 ID | Kullanilmayan
31 | Galisma Nedeni (0] [0..*] | 250 | CE | Kullanilmayan
32 | Ana Sonug Yorumlayici 0] [0..1] | 200 | NDL | <Serbest birakma operatori> »
<Serbest Birakma Saati>
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Sira | Ad Kullanim | Kard. | Uzn | Tiir | Notlar
33 | Yardimci Sonug 0] [0..*] | 200 | NDL | Her bir inceleme i¢in tekrar edilen:
Yorumlayici Tekrar 1 —<ilk inceleme operatori> »
<ilk inceleme saati>
Tekrar 2 — <ikinci inceleme operatéri> »
<ikinci inceleme saati>
Tekrar N —<N. inceleme operatori> *
<N. inceleme saati>
Tekrarlar ~ ile ayrihr
34 | Teknisyen 0] [0..*] | 200 | NDL | Tekrar 1 — Tarama:
<operator> A <tarama saati>
Tekrar 2 — AUTOPREP:
<operator> A <hazirlik stiresi>
(bos olabilir)
Tekrarlar ~ ile ayrihr
35 | Desifre Yapan (0] [0..*] | 200 | NDL | Kullanilmayan
36 | Programlanan Tarih/Saat (0] [0..1] 26 TS | Kullanilmayan
37 | Numune Kaplarinin Sayisi (0] [0..1] 4 NM | Kullanilmayan
38 | Toplanan Numune Tasima 0 [0..*] | 250 | CE | Kullanilmayan
Lojistigi
39 | Toplayici Yorumu [0..*] | 250 | CE | Kullanilmayan
40 | Tasima Anlasmasi [0..1] | 250 | CE | Kullanilmayan
Sorumlulugu
41 | Tasima Dizenlendi [0..1] 30 ID | Kullanilmayan
42 | Refakatci Gerekiyor [0..1] 1 ID | Kullanilmayan
43 | Planlanan Hasta Tasima [0..*] | 250 | CE | Kullanilmayan
Yorumu
44 | Prosedir Kodu [0..1] | 250 | CE | Kullanilmayan
45 | Prosediir Kod Degistiricisi [0..*] | 250 | CE | Kullanilmayan
46 | Yerlestirici Ek Servis [0..*] | 250 | CE | Kullanilmayan

Bilgileri
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Sira | Ad Kullanim | Kard. | Uzn | Tiir | Notlar
47 | Doldurucu Ek Servis (0] [0..*] | 250 | CE | Kullanilmayan
Bilgileri
48 | Tibbi Olarak Gerekli Kopya C [0..1] | 250 | CW | Kullaniimayan
Prosedir Nedeni E
49 | Sonuglari isleme 0 [0..1] 2 IS | Kullanilmayan
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5.3.7 OBX Segmenti

Sistem OBX segmenti icin Tablo 10'da tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 10: OBX Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tiir | Notlar
1 | SetID-0BX R [1..1] 4 Sl OBX sira numarasi
2 | Deger Tiru C [0..1] 2 ID “NMm”
Gozlem degerlerinin sayisal oldugunu
gosterir.
3 | Gozlem Tanimlayici R [1..1] 250 CE Test sonuclar icin yerel kodlar kullanin;

CTC icin LOINC aciklayicisi yoktur.
Bkz. Tablo 19: Gozlem ID'leri.
Format: <Test Sonucu>* L

Ornek: CTC+/Her2-AAL

4 | Gozlem Alt-ID'si C [0..1] 20 ST Kullanilmayan

5 | Gozlem Degeri C [0..1] n/a | Degisir | Hiicre sayimlar

Sonuc “No Result” ise, hiicre sayimi ve
Observation Result Status=X.

6 | Birimler C [0..1] 250 CE “/vol mL”, burada vol birincil
numunenin hacmidir

7 | Referans Aralik RE [0..1] 60 ST Hasta numuneleri i¢in: bos

Kontrol numuneleri igin:
“dlstk - yuksek”

8 | Anormal Bayraklar RE [0..1] 5 IS Hasta numuneleri i¢in: bos
Kontrol numuneleri igin:

L = alt sinirin altinda

H = lst sinirin izerinde

bos = aralik dahilinde

9 | Olasilik X [0..0] 5 NM Kullanilmayan

10 | Anormal Test Yapisi X [0..0] 2 ID Kullanilmayan
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Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tir Notlar
11 | Gozlem Sonucu R [1..1] 1 ID X = Sonuglar elde edilemez (Sonug
Durumu “Sonug Yok” oldugunda kullanihr)
F = Nihai sonuclar
C = Nihai sonug olarak diizeltme (Sonug
LIS'a yeniden gonderildiginde kullanilir)
12 | Referans Araligin Etkili X [0..0] 26 TS Kullanilmayan
Oldugu Tarih
13 | Kullanici Tanimh Erisim C [0..1] 20 ST Kullanilmayan
Kontrolleri
14 | Go6zlem Tarihi/Saati RE [0..1] 26 TS inceleme saati
15 | Uretici ID'si RE [0..1] 250 CE Kullanilmayan
16 | Sorumlu Gozlemci RE [0..1] 250 XCN | Serbest Birakma operatori ID'si
17 | Gozlem Yontemi [0..1] 250 CE Kullanilmayan
18 | Ekipman Ornek 0] [0..1] 22 El <CTA Serisi #> ~ <AP Serisi #>
Tanimlayicisi CTA Serisi # 6rnegi tarayan cihaz igindir.
AP Serisi # bilinmiyorsa bostur
19 | Analiz Tarihi/Saati RE [0..1] 26 TS Tarama saati
20 | Gelecekte kullanilmak
Uzere HL7 tarafindan
ayirtilmistir
21 | Gelecekte kullanilmak
Uzere HL7 tarafindan
ayirtilmistir
22 | Gelecekte kullanilmak
Uzere HL7 tarafindan
ayirtilmistir
23 | Uygulayan C [0..1] 567 XON | Kullanilmayan
Organizasyonun Adi
24 | Uygulayan (0] [0..1] 631 XAD | Kullanilmayan
Organizasyonun
Adresi
25 | Uygulayan (0] [0..1] | 3002 | XCN | Kullanilmayan
Organizasyonun
Mudurinin Adi
22—2019-06 Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) Kilavuzu CELLTRACKS ANALYZER 11®




5.3.8 PID Segmenti

Sistem PID segmenti icin Tablo 11'te tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 11: PID Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tiir | Notlar
1 |SetID-PID R [1.1] 4 sl | “1”
2 | Hasta ID'si X [0..0] 20 CX | Kullanilmayan
3 | Hasta Tanimlayici R [1..%] 250 CX | Hasta ID'si
Listesi
4 | Alternatif Hasta ID'si X [0..0] 20 CX | Kullanilmayan
5 | Hasta Adi R [0..1] 250 | XPN | Hasta Adi

<Soyadi>"<Adi>

6 | Anne Kizlik Soyadi 0 [0..1] 250 | XPN | Kullanilmayan
7 | Dogum Tarihi/Saati RE [0..1] 26 TS Hasta Dogum Tarihi
8 | Cinsiyet R [1..1] 1 IS F = Kadin

M = Erkek

U = Bilinmiyor

9 | Hasta ikinci Adi X [0..0] 250 | XPN | Kullanilmayan

10 | Irk RE [0..1] 250 CE 1002-5 = Amerika Yerlisi veya Alaska
Yerlisi

2028-9 = Asyali

2054-5 = Siyah veya Afrika Asilli
Amerikal

2076-8 = Yerli Havaili veya Diger
Pasifik Ada

2106-3 = Beyaz
2131-1 = Baska Irk

11 | Hasta Adresi RE [0..%] 250 | XAD | Kullanilmayan
12 | Ulke Kodu X [0..0] 4 IS | Kullaniimayan
13 | Telefon Numarasi — Ev (0] [0..%] 250 | XTN | Kullanilmayan
14 | Telefon Numarasi — is (0] [0..%] 250 | XTN | Kullanilmayan
15 | Birinci Dil (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
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Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tiir | Notlar
16 | Medeni Durum (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
17 | Din (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
18 | Hasta Hesap Numarasi RE [0..1] 250 CX | Kullanilmayan
19 | Hasta SSN X [0..0] 16 ST Kullanilmayan
20 | Hasta DLN X [0..0] 25 DLN | Kullanilmayan
21 | Anne'nin Tanimlayicisi (0] [0..1] 250 CX | Kullanilmayan
22 | Etnik Grup (0] [0..1] 250 CE Kullanilmayan
23 | Dogum Yeri 0 [0..1] 250 ST | Kullanilmayan
24 | Birden Fazla Dogum 0 [0..1] 1 ID | Kullanilmayan
Gostergesi
25 | Dogum Sirasi 0 [0..1] 2 NM | Kullanilmayan
26 | Vatandaslik 0 [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
27 | Askerlik Durumu (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
28 | Ulus X [0..0] 250 CE | Kullanilmayan
29 | Hasta Oliim Tarihi ve (0] [0..1] 26 TS | Kullanilmayan
Saati
30 | Hasta Olim Géstergesi (0] [0..1] 1 ID | Kullanilmayan
31 | Kimlik Bilinmiyor RE [0..1] 1 ID | Kullanilmayan
Gostergesi
32 | Kimlik Givenilirlik RE [0..1] 20 IS Kullaniimayan
Kodu
33 | Son Giincelleme (0] [0..1] 26 TS | Kullanilmayan
Tarihi/Saati
34 | Son Glincelleme Tesisi (0] [0..1] 241 HD | Kullanilmayan
35 | Tir Kodu C [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
36 | Soy Kodu (@ [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
37 | Sus (0] [0..1] 80 ST | Kullanilmayan
38 | Uretim Sinifi Kodu (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
39 [ Kabile Vatandasligi (0] [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan
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5.3.9 SAC Segmenti

Sistem SAC segmenti icin Tablo 12'te tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 12: SAC Segmenti

Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tiir | Notlar
1 | Harici Erisim 0] [0..1] 80 El Kullanilmayan
Tanimlayicisi
2 | Erisim Tanimlayicisi (0] [0..1] 80 El Kullanilmayan
3 | Kap Tanimlayicisi [1..1] 80 El Kartus ID'si
4 | Birincil (ana) Kap C [0..1] 80 El Numune ID'si
Tanimlayicisi
5 | Ekipman Kap o [0..1] 80 El Kullaniimayan
Tanimlayicisi
6 | Numune Kaynagi X [0..0] 300 SPS | Kullanilmayan
7 | Kayit Tarihi/Saati o [0..1] 26 TS | Kullanilmayan
8 | Kap Durumu 0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
9 | Tastyici Tirl 0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
10 | Tasiyici Tanimlayicisi 0] [0..1] 80 El Kullanilmayan
11 | Tasiyicidaki Konum ) [0..1] 80 NA | Numune Konumu
12 | Tepsi Tara — SAC (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
13 | Tepsi Tanimlayicisi (0] [0..1] 80 El Kullanilmayan
14 | Tepsideki Konum (0] [0..1] 80 NA | Kullanilmayan
15 | Konum 0 [0..%] 250 CE Kullanilmayan
16 | Kap Yuksekligi 0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
17 | Kap Gapi 0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
18 | Bariyer Delta (0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
19 | Alt Delta (0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
20 | Kap Yuksekligi/Capi/ 0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
Delta Birimleri
21 | Kap Hacmi [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
22 | Kullanilabilir Numune [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
Hacmi
23 | ilk Numune Hacmi 0 [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
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Sira | Ad Kullanim | Kard. Uzn Tiir | Notlar
24 | Hacim Birimleri 0 [0..1] 250 CE Kullanilmayan
25 | Ayirici Tiri (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
26 | Kap Tiri (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
27 | Katki Maddesi 0] [0..%] 250 | CWE | Kullanilmayan
28 | Numune Bileseni 0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
29 | Seyreltme Faktori (0] [0..1] 20 SN | Kullanilmayan
30 | Tedavi 0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
31 | Sicaklik (0] [0..1] 20 SN | Kullanilmayan
32 | Hemoliz Endeksi (0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
33 I:Iemoliz Endeksi 0 [0..1] 250 CE Kullanilmayan
Unitesi
34 | Lipemi Endeksi (0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
35 | Lipemi Endeksi Unitesi (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
36 | ikter Endeksi o} [0..1] 20 NM | Kullanilmayan
37 | ikter Endeksi Unitesi o} [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
38 | Fibrin Endeksi (0] [0..1] 20 NM | Kullaniimayan
39 | Fibrin Endeksi Unitesi (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
40 | Sistem indikli o [0..*] 250 CE | Kullanilmayan
Kontaminantlar
41 | ilag Girisimi (0] [0..*] 250 CE | Kullanilmayan
42 | Yapay Kan (0] [0..1] 250 CE | Kullanilmayan
43 | Ozel Kullanma Kodu 0 [0..%] 250 | CWE | Kullanilmayan
44 | Diger Cevresel (0] [0..*] 250 CE | Kullanilmayan
Faktorler
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5.3.10 SID Segmenti

Sistem SID segmenti icin Tablo 13'te tanimlanan alanlari destekler.

Tablo 13: SID Segmenti

Sira | Ad Kullanim Kard. Uzn Tiir | Notlar
1 | Uygulama/Y6ntem C [0..1] 250 CE LOINC kodu olmadigindan dolayi bunun
Tanimlayici icin yerel kodlari kullanin. Bkz. Tablo 15:
Test Kitleri ve Tablo 17: Marker ID'leri.
Format: <Test ID'si>*<Test (Kit)Adi> L
Ornek: CTCACellSearch CTCAL
Format: <Marker ID'si>*L
Ornek: HER-2/neu L
2 Madde Lot Numarasi C [0..1] 20 ST Lot numarasi
3 | Madde Kap C [0..1] 200 ST | Kullanilmayan
Tanimlayicisi
4 | Madde Ureticisi C [0..1] 250 CE | Kullanilmayan

Tanimlayicisi
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5.3.11 SPM Segmenti

Sistem SPM segmenti icin Tablo 14'te tanimlanan alanlari destekler.
Tablo 14: SPM Segmenti

Sira | Ad Kullanim Kard. Uzn Tir | Notlar
1 Set ID — SPM R [1..1] 4 Sl “1”
2 | Numune ID'si R [1..1] 80 EIP | Numune ID'si
(Kontrol ID'si Kullanimini Kontrol Eder.)
3 | Numune Ana ID'leri RE [0..1] 80 EIP | Kullaniimayan
4 | Numune TirU R [1..1] 250 | CWE | “BLD”
5 | Numune Turi X [0..0] 250 | CWE | Kullanilmayan
Degistiricisi
6 | Numune Katki (0] [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan
Maddeleri
7 | Numune Toplama RE [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan
Yontemi
8 | Numune Kaynag Tesisi C [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan
9 | Numune Kaynag Tesisi C [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan
Degistiricisi
10 | Numune Toplama (0] [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan
Tesisi
11 | Numune Roli RE [0..1] 250 | CWE | “P” = Hasta
“Q” = Kontrol
12 | Numune Toplama X [0..0] 20 CQ | Kullanilmayan
Miktari
13 | Gruplanan Numune X [0..0] 6 NM | Kullaniimayan
Sayimi
14 | Numune Aciklamasi [0..1] 250 ST | Kullanilmayan
15 | Numune Kullanma [0..*] 250 | CWE | Kullanilmayan
Kodu
16 | Numune Risk Kodu RE [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan
17 | Numune Toplama RE [0..1] 26 DR | Cekme Tarihi/Saati (AUTOPREP
Tarihi/Saati verilerinden)
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Sira | Ad Kullanim Kard. Uzn Tir | Notlar

18 | Numune Alma (@ [0..1] 26 TS Kullanilmayan
Tarihi/Saati

19 | Numune Son Kullanma (0] [0..1] 26 TS Kullanilmayan
Tarihi/Saati

20 | Numune (@ [0..1] 1 ID Kullanilmayan
Kullanilabilirligi

21 | Numune Reddetme (@ [0..%] 250 | CWE | Kullaniimayan
Nedeni

22 | Numune Kalitesi (0] [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan

23 | Numune Uygunlugu (0] [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan

24 | Numune Kosulu C [0..%] 250 | CWE | Kullanilmayan

25 | Numune Gegerli (0] [0..1] 20 CQ | Kullanilmayan
Miktar

26 | Numune Kaplarinin RE [0..1] 4 NM | Kullaniimayan
Sayisi

27 | Kap Turl [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan

28 | Kap Kosulu [0..1] 250 | CWE | Kullanilmayan

29 | Numune Alt Oge Rolii [0..1] 250 | CWE | Kullaniimayan
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6. KOD TABLOLARI

Asagidaki tablolar yukaridaki ¢esitli segmentlerde kullanilan kod bilgilerini saglar.

6.1 Test Kitleri

Bunlar test tanimlama kit adlaridir.

Tablo 15: Test Kitleri

Test ID'si Test (Kit) Adi
CTC CellSearch CTC
CEC Endothelial Cell
CXC CellSearch CXC
cMC CellTracks CMC
30—2019-06
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6.2 Test Protokolleri
Tablo 16: Test Protokolleri

Protokoller Regulatory Status
(Diizenleme
Durumu)

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

*Kullanici tanimh protokollere izin | Kullanici tanimli:

verilir. Bu kullanici tarafindan RUO

tanimlanan benzersiz herhangi bir

dizi olabilir.
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6.3 Marker Reatifi

Bunlar bir Test Protokoliyle iligkili Marker ID'leridir.
Tablo 17: Marker ID'leri

Marker ID'si (Marker NO)

EGFr

HER-2/neu

IGF-1R

*Marker ID'si i¢in kullanici tanimli
markerlere izin verilir. Bu kullanici
tarafindan tanimlanan herhangi bir dizi
olabilir.

6.4 Kontrol ID'leri

Bu tablo kontroller icin kullanilan Kontrol ID'lerini listeler.
Tablo 18: Kontrol ID'leri

Deger

CEC Control

CMC Control

CTC Control

CXC Control
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6.5

Gozlem ID'leri

Bunlar test sonug dizileridir.

Tablo 19: Gozlem ID'leri

Deger

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
(incelenen olaylar)

Sistem asagidakilere dayanarak gézlemleri (sonuglar) rapor eder.
1. Birincil Sayimlar — Her zaman dabhil edilir.
2. ikincil Sayimlar — LIS yapilandirma ayarlarina gére dahil edilir

3. Atanmamis (olaylar secilmemis) — LIS Raporu yapilandirma ayarlarina gére dahil edilir.
OBX'te sonug olarak génderilir.

4. Toplam (toplam olay sayisi) — LIS Raporu yapilandirma ayarlarina gére dahil edilir.
OBX'te sonug olarak génderilir.

5. Reviewed Events (incelenen olaylar) — Bu numune icin Kismi inceleme gergeklestirilirse
dahil edilir.
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7. YAPILANDIRMA SPESIFIKASYONLARI
Bu bolim LIS araylzi yapilandirmasiyla iliskili spesifikasyonlari igerir.

Sistem diger LIS yapilandirma parametrelerini etkilemeden LIS arayiziiniin etkinlestirilmesini ve devre
disi birakilmasini saglar.

Sistem kullanicinin LIS araylziini asagidaki protokollerden birisini kullanmasi igin yapilandirmasini
saglar:

a. HL7

Sistem kullanicinin LIS araylziini asagidaki karakter kodlamalarindan birisini kullanmasi igin
yapilandirmasini saglar:

a. UTF-8 [default]
b. 1SO 8859-1
Sistem kullanicinin LIS sunucusu IP adresini yapilandirmasini saglar.
Sistem kullanicinin LIS sunucusu portunu yapilandirmasini saglar.
Not: Gegerli port numaralari sunlardir: 1 ila 65535
Sistem kullanicinin LIS tesis dizisini yapilandirmasini saglar: uzunluk 30, varsayilan bosluk.
Sistem kullanicinin LIS ID dizisini yapilandirmasini saglar: uzunluk 30, varsayilan bosluk.
LIS Rapor Yapilandirmasi. Kullanicinin LIS'a gdnderilecek sonug tirlerini segmesini saglar.
1. Atanmamis Olaylar (varsayilan: dahil edilmemistir)
2. Toplam Olaylar (varsayilan: dahil edilmemistir)

3. ikincil Sayimlar (varsayilan: dahil edilmemistir)
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8. DiYAGNOSTIK SPESIFIKASYONLARI
Bu boliim LIS arayiiziinde sorun giderme hususlariyla ilgili spesifikasyonlariicerir.
Sistem agagidaki LIS baglanti durumlarinin bir gostergesini saglar:
a. Devre Disi
b. Bagl
c. Bagl Degil
d. Aktariliyor
Not: Aktarma iletme veya alma anlamina gelebilir.
Sistem tim LIS iletisimini bir kayit dosyasina génderir.
Sistem LIS ile baglantiyi manuel olarak baslatmak icin bir mekanizma saglar.
Sistem kayitli LIS iletisimlerini goriintilemek icin bir mekanizma saglar.
Sistem kayitli LIS iletisimlerini yazdirmak icin bir mekanizma saglar.

Sistem kayitli LIS iletisimlerini disa aktarmak icin bir mekanizma saglar.

9. ERiSiM SEVIYELERI VE AYRICALIKLARI

Sistem, bir kullanicinin LIS aray(zuyle iliskili belirli bir islemi gerceklestirip gerceklestirmedigini
belirlemek igin Tablo 20'de tanimlanan erisim seviyelerini kullanir.

Tablo 20: Erisim Seviyesi Ayricaliklari

Seviye 1 | Seviye 2 | Seviye 3 | Seviye 4

LIS araytziinu Etkinlestir/Devre Disi Birak X X X
Diger tlim LIS arayliz ayarlarini yapilandir X
LIS baglantisini manuel olarak baglat X X X
LIS Kayitlarini Géruntile/Yazdir/Disa Aktar X X X
Sonucu LIS'ye Gonder X X X
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10. Ek: Rapor ve Mesaj Ornekleri
Ornek: Hasta Raporu

Asagida cihazdaki hasta raporunun bir 6rnegi gosterilmistir. LIS mesaji ve bu hasta icin yanit
Hasta Mesaji kisminda gosterilmistir.

g%:elltracks.

anadyzer ™

RESEARCH REPORT

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

Raritan, N] OBBGS USA

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

CELLTRACKS ANALYZER 1I®

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: 02021943

Palient Age: 65
Cancer Type: Breast Physician Last Name: smith

Race: Pacific lslander
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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Ornek: Kontrol Raporu

Asagida cihazdaki kontrol raporunun bir 6rnegi gosterilmistir. LIS mesaji ve bu hasta i¢in yanit
Kontrol Mesaji kisminda gosterilmistir.

chelltracks

anabhzer ™

CONTROL REPORT

Facility: Jarssen Diagnostica, LLC Report Date: 10/10/ 2012 11:35 AM
CelSearch Lab

700 US HWY 202 South

Haritan, N OBBES USA

38—2019-06

Cartridga ID: B35120
Scan #: 1

Instruments and Opearators

CellTracks Analyzer I1E CellTracks & AutoPrep® System
Serial o: CTDGOEDSD Serial #f: APDAD1 004
Scan Operator II: TME Operator I Systems
Scan Date/Time: 03172011 0541 P Prep Date; 0503172011
First Reviewer 1I: ThMEB Prep Time: 02:41 P
Review Date/Time: O&/01/2011 0BZ1 AM Sample Position: &

Last Reviewer 1D
Review Dale/Time:

Batch Information

Operatorl
DE01/2011 OBZI AM

Reagent Kit Control Kit
Kit 1D CellSearch® OO Control 1Ix CTC Contrel
Kil LoL: DO0O11B Control Lot: D162
Expiration: 0170472012 Expiration: 011072012 12:00 AM
Results
High Control: SG5% Mean, Range: 1095 92 - 1266
Low Contral: 43 Mean, Range: 53, 13- B3
Unassigned: 15 Status: Pass

Comments

Cell Tracks Analyrer I1E Comments - Comment from the celtracks system.

Heport Authoreation:

Date:
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Ornek: Hasta Mesaji

Ornekteki daha uzun satirlar sayfaya sigmadigindan bolinmustiir. Gercek mesajda, her bir satir MSH
gibi bir segment tanimlayiciyla baslar ve <CR> ile biter.

LIS'ye Génderilen Mesaj

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||Doe”ane||19430202|F||2076-8<CR>

SPM|1|SID324542| |BLD||||||IP|I]]]]20090101020300<CR>
SAC||]12345678|5I1D324542] ||| || |3<CR>
OBR|1]||1|CTC<SP>ResearchARUOAL||]|20090101020300] | | | | | Cancer<SP>Type:<SP>Breast| | | *smith*red| | ||| ||| |F]|

LT
Operator1420121010112334 | Operator2420111201104736~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'den gelen yanit

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

MSA|AA|20121010112335.558] | | | <CR>
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Ornek: Kontrol Mesaiji

Ornekteki daha uzun satirlar sayfaya sigmadigindan bolinmistiir. Gercek mesajda, her bir satir MSH
gibi bir segment tanimlayiciyla baslar ve <CR> ile biter.

LIS'ye Génderilen Mesaj
MSH | A~\& | SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc. | LIS123 | LISFacility123]20121010113547.808| |

OULAR2270OUL_R22|20121010113547.808|P|2.5] ||| | |[UNICODE<SP>UTF-8<CR>
SPM|1|CTC<SP>Control| [BLD||]]]]]Q]|l|||<CR>
SAC|||839120|CTC<SP>Control|||||||6<CR>

INV | CTC<SP>ControlAL|OK| || |]]]]]120120110000000] | | |D162B<CR>
OBR|1][3]|CTC<SP>Control™VDALL[[TTFTTHITTHETTETTTRTTITTT

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

OBX|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>Control*AL| |43]/7.5<SP>mL|
23<SP>-<SP>83| || |F|||20110601082208| | Operatorl||CT0908050~AP0401004|20110531154117<CR>

LIS'den gelen yanit

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

MSA|AA|20121010113547.808] | | | <CR>
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Ornek: Sonug Yok Mesaji

Bu 6rnek sonuc yok mesajinin oldugu bir numunenin nasil iletildigini gdsterir. Ornekteki daha uzun
satirlar sayfaya sigmadigindan bolinmiustiir. Gercek mesajda, her bir satir MSH gibi bir segment
tanimlayiciyla baslar ve <CR> ile biter.

LIS'ye Génderilen Mesaj

MSH | A~\&| SERNUM123 | Menarini<SP>Silicon<SP>Biosystems,<SP>Inc. | LIS123| LISFacility123]20121010121750.730] |
OULAR2270UL_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|Il]]]20091229020300<CR>
SAC||]12345678|5I1D324542] ||| || |3<CR>
OBR|1]||1|CTC<SP>Research"RUOAL|||20091229020300] | | | | | Cancer<SP>Type:<SP>Breast| | | *smith~fred| ||| ||| |]|F]|

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

Operator2220111201101750~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.\X0OA\Result<SP>could<SP>not<SP>be<SP>determined.\X0A\***<SP>T
he<SP>AutoPrep<SP>
temperature<SP>was<SP>out<SP>0f<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'den gelen yanit

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

MSA|AA|20121010121750.730] | | |<CR>
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