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1. APRESENTACAO

1.1 Finalidade

Este documento define a interface de comunicag¢des entre o CELLTRACKS ANALYZER II® e um Sistema
de Informacdo Laboratorial (LIS) ou Sistema de Gestdo de Informagdes de Laboratdrio (LIMS).
Este documento também explica os requisitos de suporte para a configuracao desta interface.

1.2 Utilizadores

Este documento serve como referéncia para os técnicos de Tecnologias de Informacgdo responsaveis
pela criagdo e manutengdo das comunicagGes entre o CELLTRACKS ANALYZER 11® e um Sistema
de Informacdo Laboratorial (LIS) ou Sistema de Gestdo de Informacgdes de Laboratério (LIMS) na sua

instituicao.
13 Histdrico de Revisdes

Versao Numero da seccdo e | Detalhes de revisdo
Titulo da sec¢ao

2019-06 Pagina de titulo e Alteragdo de DS-SPE-25122 para MAN-000049275

e adicionado o numero da versdo e a data.

Pagina de Direitos e Alteracdo do nome e das moradas da empresa em todo
de Autor o documento.

2017-01-04 Pagina de copyright Informacdo da patente atualizada

2016-07-01 Pagina do titulo e Alterado de LBL50952 para DS-SPE-25122
e Alteragdo do nome da empresa para o endereco belga e
Pagina de copyright remocdo de MAGNEST® da seccdo Aviso Relativo a

Direitos de Propriedade
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2014-05-06 6.2 Protocolos de e Remocdo de IUO e IVD da coluna Regulatory Status
teste (Estado regulamentar) para os protocolos definidos pelo
utilizador
6.5 IDs da e Adic3o de Reviewed Events (Eventos revistos) a tabela e
observagdo inclusdo de uma definicdo.
9 Nivel de acesso e e Remogdo dos niveis de acesso 5 e 6 para
privilégios corresponderem aos niveis de acesso apresentados no
Guia do utilizador do CELLTRACKS ANALYZER 11®
10 Apéndice: e Actualizacdo das imagens de Relatodrio de investigagao e
Exemplos de Relatério de controlo.
relatdrios e e Remocdo das referéncias a Veridex e substituicdo por
mensagens Janssen Diagnostics, LLC no Exemplo: Mensagem do
doente, Exemplo: Mensagem do controlo e Exemplo:
Mensagem Sem resultado.
e Esquema da pagina alterado de horizontal para vertical
(barras de alteracdo relativas a alteracdo do esquema)
2014-01-01 Todas Janssen Diagnostics, LLC
2013-03-22 Todas Versao inicial

1.4 Definigoes

[]

Parénteses. Em formatos de mensagem, os parénteses indicam que o grupo
englobado de registos/segmentos é opcional.

{}

Parénteses rectos. Em formatos de mensagem, os parénteses rectos indicam que
o grupo englobado de registos/segmentos se pode repetir.

LIS

Sistema de Informacdo Laboratorial. Relacionado com o CELLTRACKS ANALYZER 11®,
o LIS consiste num sistema informatico no laboratdrio responsavel pelo
acompanhamento de pedidos de amostras e resultados.

LIMS

Sistema de Gestdo de Informacdes de Laboratdrio. Semelhante a um LIS, o LIMS
é utilizado tipicamente num laboratério de investigacdo, em vez de num laboratério
clinico.

HL7

Health Level Seven. Organiza¢do de desenvolvimento de padrdes responsavel pela
criacdo de varios protocolos para o intercambio de informacdes sobre cuidados

de saude. Este documento utiliza HL7 para se referir ao protocolo v2.x desenvolvido
pela organizacao HL7.

MLLP

Protocolo de Camada Inferior Minima (Minimal Lower Layer Protocol). Protocolo de
comunicag¢0es de baixo nivel recomendado pela organizagdo HL7.

2—-2019-06
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IHE Integrating the Healthcare Enterprise. IHE define uma estrutura técnica para
a implementacdo de padrdes de interoperabilidade estabelecidos visando atingir
objectivos clinicos especificos (http://www.ihe.net)

Evento ndo | Um evento que é determinado pelo utilizador como sendo negativo.
designado

Contagens Cada campo definido na definicdo do teste (Campos de Resultado do Teste) que
primarias cumpre qualquer um dos seguintes critérios:

A coluna"Ordem"é 1
A coluna"Campo do marcador?"é SIM

"Nome do campo"é o complemento de um campo de marcador;
corresponde ao nome do marcador, a excepgao do ultimo caracter,
por exemplo, CTC+/Her2- é o complemento de CTC+/Her2+.

Contagens Cada campo definido na definicdo do teste (Campos de Resultado do Teste) que ndo
secunddrias | cumpre nenhum dos critérios das Contagens primarias.

1.5 Referéncias

[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

DESCRICAO GERAL

A interface do Sistema de Informagdo Laboratorial (LIS) é utilizada para comunicagdo entre

0 CELLTRACKS ANALYZER 11® e um LIS ou Sistema de Gestdo de Informacdes de Laboratério (LIMS).
Fungoes

Faculta um método para enviar resultados do doente, resultados de controlo de qualidade e dados
demograficos dos doentes para outro sistema.

Configura os parametros relacionados com a interface do LIS.
Faculta um mecanismo para apresentar o estado da ligacdo do LIS.

Faculta um meio para apresentar registos de trafego de comunicagao.

Visdo geral operacional

A interface do utilizador (Ul) faculta um mecanismo para publicar os resultados concluidos para o LIS.
Isto faz com que os resultados sejam enviados ao LIS e o resultado é alterado para o
estado"Libertado".

Enguanto o resultado estiver no estado"Libertado", podem ser feitas modifica¢cdes do resultado.

Tal inclui a atribuicdo de células e a adicdo de comentarios. Os resultados podem ser reenviados ao LIS,
guando se envia um resultado ao LIS no estado'Libertado"; serd aplicado o cddigo de estado Correcgcdo
do resultado aos resultados.

Restrigdes de design

Em conformidade com o perfil de integragdo Automatizacdo de Dispositivo Laboratorial (LDA) definido
pela IHE.

Permite facilmente actualiza¢gGes da interface para suportar a transferéncia de pedidos no futuro.
Permite facilmente a adi¢dao de mais protocolos no futuro.
Permite o carregamento de imagens no futuro.

Suporta apenas uma liga¢do através de uma ligagdo Ethernet (ndo suporta uma ligagdo em série).

Pressupostos e dependéncias
S6 serd ligado um LIS ao sistema.
O fornecedor do LIS estd em conformidade com esta especifica¢ao.

A seguranca da rede é da responsabilidade do cliente.

4—-2019-06 Guia do Sistema de Informacgao Laboratorial (LIS) CELLTRACKS ANALYZER 11®



3.1

3.11

ESPECIFICACOES DAS COMUNICACOES

Nesta sec¢do apresentam-se especificagdes relacionadas com o transporte de mensagens entre
o sistema e o LIS.O conteldo destas mensagens ndo é relevante para estas camadas, cujo objectivo
é apenas de garantir que as mensagens sao transferidas de forma isenta de erros entre sistemas.

Protocolo HL7 MLLP

O protocolo HL7 MLLP é definido na implementagao HL7 2.3.1. O MLLP é essencialmente um protocolo
meio-dulplex, em que uma nova mensagem sé é enviada depois de recebido o reconhecimento

da mensagem anterior.O protocolo assume que as comunicagdes sdo dispostas em camadas em cima
de um protocolo de transporte fidvel, baseado em circuitos (tal como TCP/IP).

O sistema utiliza uma ligacdo para enviar mensagens ao LIS. Esta mesma ligacdo é utilizada pelo LIS
para enviar respostas a mensagem (por exemplo, reconhecimentos). Nesta ligacao, o sistema actua
como cliente e o LIS actua como servidor.

Estabelecimento da ligagao
O sistema estabelece uma ligacdo TCP/IP ao LIS num endereco IP e porta configurados.
O sistema tenta estabelecer uma ligagdo:
a. no arranque do sistema
b. numa tentativa para transmitir uma mensagem ao LIS
¢. numa alteracdo de configuracao
d. a pedido explicito de um utilizador
O sistema espera 30 segundos para que o LIS aceite um pedido de ligagao.
O sistema faz 5 tentativas para se ligar ao LIS antes de suspender as tentativas.
O sistema espera 0 segundos entre tentativas de liga¢do.

O sistema deixa a ligagdo aberta entre transmissdes de mensagens.

CELLTRACKS ANALYZER 11® Guia do Sistema de Informacgao Laboratorial (LIS) 2019-06—5



3.1.2 Formato dos blocos

Cada mensagem HL7 estd englobada por caracteres especiais para formar um bloco formatado
como <SB>dddd<EB><CR>

onde:
<SB> = Caracter de inicio do bloco (1 byte), ASCIl <VT> = 0x0B

dddd = Dados (nimero variavel de bytes). Trata-se do contetdo em dados HL7 do bloco.
Os dados podem conter qualquer valor de byte Unico superior a Ox1F e o caracter de ASCIlI de mudancga
de linha, <CR>.

<EB> = Cardcter de final do bloco (1 byte), ASCII <FS> = 0x1C
<CR> = Mudanga de linha (1 byte) = 0x0D

As mensagens recebidas com caracteres de delimitagdo incorrectos sdo ignoradas.
4. ESPECIFICACOES DO PROCESSAMENTO

4.1 Reconhecimentos de mensagens HL7

Excepto nos casos em que seja referido o contrario, todas as mensagens sdo reconhecidas utilizando
uma mensagem de reconhecimento genérica, definida na sec¢do 5.2.1.

Mensagens de reconhecimento que ndo sejam esperadas sdo ignoradas.

O sistema espera 30 segundos para que o LIS reconheca a mensagem enviada.

O sistema faz 5 tentativas para transmitir uma mensagem ao LIS antes de suspender as tentativas.
O sistema espera 0 segundos entre tentativas para transmitir uma mensagem.

O sistema espera que uma mensagem transmitida seja reconhecida antes de enviar outra mensagem.

4.2 Carregar resultados
O sistema faculta um mecanismo para que o utilizador inicie a transmissao de resultados para o LIS.

Nota: Os resultados sé podem ser enviados ao LIS se estiverem no estado"Concluido”,
"Arquivado"ou "Libertado".

O sistema envia resultados ao LIS utilizando a OUL — Mensagem de Observagao Orientada para
Amostra Nao Solicitada — (Evento R22) definida na sec¢do 5.2.2.

O sistema rastreia se um registo de resultado foi transmitido para o LIS.

O estado do resultado dos resultados carregados com sucesso é definido para"Libertado", excepto nos
casos em que esteja no estado"Arquivado".

6—2019-06 Guia do Sistema de Informacgao Laboratorial (LIS) CELLTRACKS ANALYZER 11®



5.1

5.2
5.2.1

ESPECIFICACOES DAS MENSAGENS
Nesta sec¢do apresentam-se especificacdes relacionadas com as mensagens trocadas entre o sistema
e um LIS.
Internacionalizagdo
O sistema suporta as seguintes codificacdes de caracter para transmitir e receber fluxos de dados:
a. UTF-8
b. 1SO 8859-1

Quando traduz o texto para a codificagdo configurada, o sistema substitui caracteres ndo mapeaveis
por um ponto de interrogacdo (?).

Nota:Nem todos os caracteres UTF-8 podem ser mapeados para o conjunto de caracteres ISO 8859-1.

Mensagens HL7
Mensagem de reconhecimento

O sistema utiliza a estrutura de mensagem definida no Quadro 1 para reconhecimentos genéricos.

Quadro 1: Message ACK

Segmento Significado Card. HL7 Notas
Capitulo

MSH Cabegalho da mensagem [1..1] 2

MSA Reconhecimento da mensagem | [1..1] 2

[ERR] Detalhes do erro [0..1] 2

CELLTRACKS ANALYZER 11® Guia do Sistema de Informacgao Laboratorial (LIS) 2019-06—7



5.2.2 OUL - Mensagem de Observacdo Orientada para Amostra N3o Solicitada — (Evento R22)

O sistema utiliza a estrutura de mensagem definida no Quadro 2 para mensagens de resultados.

Quadro 2: Message OUL"R22

Segmento Significado Card. HL?7 Notas
Capitulo
MSH Cabecalho da mensagem [1..1] 2
[PID] Identificagdo do doente [0..1] 3 Contém informacGes
do doente
SPM Informacgdes das amostras [1..1] 7
SAC Informacgdes do recipiente [1..1] 7
da amostra
[INV] Informagdes detalhadas [0..1] 13 Aplica-se apenas a amostras
da substancia de CQ
OBR Ordem de observacao [1..1] 7
{ --- Inicio do RESULTADO [1..%]
OBX Resultado da observagao [1..1] 7
[{sID}] [ !dentificador da substancia [0..%] 13 Reagentes utilizados para
testar
[{NTE}] | Notase comentarios [0..%] 2
} --- Final do RESULTADO
8—2019-06 Guia do Sistema de Informagdo Laboratorial (LIS) CELLTRACKS ANALYZER II®



5.3 Segmentos da mensagem HL7

Na proxima seccao definem-se os segmentos da mensagem HL7 utilizados. Todos os segmentos
terminam com uma mudanca de linha <CR> (0x0D); isto ndo é passivel de configuragao.

Os valores do delimitador sdao determinados em MSH-1 e MSH-2 e utilizados ao longo da mensagem.
As aplicacGes devem utilizar delimitadores acordados para analisar os segmentos da

mensagem.Os delimitadores recomendados para as mensagens do laboratdrio estdo listados nos
primeiros dois campos do segmento MSH.O sistema utiliza estes delimitadores para todos os
segmentos de carregamento da mensagem; tal ndo é passivel de configuragao.

As sequéncias de escape para o separador de campos, separador de componentes, separador
de subcomponentes, separador de repeticao e caracter de escape também sao vdlidos dentro de
um campo de dados.Nenhuma sequéncia de escape pode conter uma sequéncia de escape aninhada.

O sistema utiliza as seguintes sequéncias de escape:
\F\ separador de campos
\S\ separador de componentes
\T\ separador de subcomponentes
\R\ separador de repeticio
\E\ caracter de escape
\Xdddd...\ Dados hexadecimais
O sistema transmite valores nulos para qualquer campo listado como Unused.

Os segmentos de mensagem que se seguem sdo utilizados para mensagens HL7. Nos quadros que
mostram as sequéncias de campo, as filas a sombreado indicam campos que ndo sdo suportados pelo
sistema.O Quadro 3: Descrigdes das colunas de segmentos pode ser utilizado como legenda para

os valores nestas colunas.

Quadro 3: Descrigoes das colunas de segmentos

Coluna Descricao

Seq Numero de sequéncia de campo

Nome Nome do campo

Utilizacao Opcionalidade quando se descarrega
do sistema:

R = Obrigatdrio
RE = Obrigatério, mas pode estar vazio
C = Condicional
CE = Condicional, mas pode estar vazio

X = Ndo suportado

O = Opcional

CELLTRACKS ANALYZER 11® Guia do Sistema de Informacgao Laboratorial (LIS) 2019-06—9
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Coluna

Descrigao

Card. Cardinalidade do campo
Especifica o nUmero de repeti¢cGes de um
campo, [min...max]

Comp. Comprimento de uma repeticado Unica
de um campo

Tipo Tipo de dados da coluna. Consulte
o capitulo 2A da especificagdo 2.5 HL7 para
uma descri¢do detalhada de cada tipo de
dados.

Notas Descricdo do contetudo do campo. Excepto

nos casos em que seja indicado o contrdrio,

indica os valores que o analisador ira enviar.

Guia do Sistema de Informacgdo Laboratorial (LIS)
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5.3.1 Segmento ERR

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 4 para o segmento ERR.

Quadro 4: Segmento ERR

Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
1 | Cddigo e localizacado X [0..0] 493 ELD | Ndo utilizado
do erro
2 | Localizag¢do do erro RE [0..%] 18 ERL
3 | Cddigo do erro HL7 R [1..1] 705 CWE | Consulte o Quadro 0357 HL7 —
Cddigos de condicdo das mensagens
de erro na referéncia [2],
HL7 2.5 Especificacdes.
4 | Nivel de gravidade R [1..1] 2 ID | W =Auviso
| = Informacdo
E=Erro
5 | Cddigo de erro (0] [0..1] 705 CWE | Ndo utilizado
da aplicacdo
6 | Parametro de erro (0] [0..10] 80 ST | Ndo utilizado
da aplicacdo
7 | Informagdes 0] [0..1] 2048 TX | InformagBes mais detalhadas sobre
de diagndstico o erro, se disponiveis.
8 | Mensagem 0 [0..1] 250 TX | Ndo utilizado
do utilizador
9 | Indicador de informar 0 [0..*] 20 IS Ndo utilizado
pessoa
10 | Tipo de anulagdo [0..1] 705 CWE | Ndo utilizado
11 | Cédigo para a razao [0..*] 705 CWE | Ndo utilizado
da anulagao
12 | Ponto de contacto do (0] [0..%] 652 XTN | Ndo utilizado

centro de assisténcia

CELLTRACKS ANALYZER 1I®
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5.3.2 Segmento INV

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 5 para o segmento INV.

Quadro 5: Segmento INV

Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
1 | Identificador da substancia R [1..1] 250 CE Ver Quadro 18: IDs de
controlo
Formato:Control IDML
Exemplo: CTC
CONTROLAAL
2 | Estado da substancia [1..%] 250 CE OK = Estado OK
3 | Tipo de substancia [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
4 | ldentificador do recipiente do [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
inventdrio
5 | Identificador do transportador (0] [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
do recipiente
6 | Posicdo no transportador (0] [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
7 | Posi¢do no transportador (0] [0..1] 20 NM | Ndo utilizado
8 | Quantidade actual 0 [0..1] 20 NM | Ndo utilizado
9 | Quantidade disponivel (0] [0..1] 20 NM | Ndo utilizado
10 | Quantidade para consumo (0] [0..1] 20 NM | Ndo utilizado
11 | Unidades da quantidade (0] [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
12 | Data/hora de validade 0 [0..1] 26 TS Prazo de validade
13 | Data/hora da primeira utilizagdo (0] [0..1] 26 TS | Ndo utilizado
14 | Duragdo da estabilidade X [0..0] 200 TQ | Ndo utilizado
no aparelho
15 | Identificador(es) do teste/liquido (0] [0..%] 250 CE | Ndo utilizado
16 | Numero de lote do fabricante 0 [0..1] 200 ST Numero de lote
17 | |dentificador do fabricante 0] [0..1] 250 CE Ndo utilizado
18 | Identificador do fornecedor (0] [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
19 | Tempo de estabilidade no aparelho (0] [0..1] 20 CQ | Ndo utilizado
20 | Valor-alvo (0] [0..1] 20 CQ | Ndo utilizado
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5.3.3 Segmento MSA

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 6 para o segmento MSA.

Quadro 6: Segmento MSA

Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas

1 | Cddigo de R [1..1] 2 ID | AA=Mensagem aceite

reconhecimento AE = Mensagem contém erros
AR = Mensagem rejeitada

2 | ID de controlo R [1..1] 20 ST | ID de controlo da mensagem
da mensagem da mensagem reconhecida

3 | Mensagem de texto [0..0] 80 ST | Ndo utilizado

4 | Numero de sequéncia (0] [0..1] 15 NM | Ndo utilizado
esperado

5 | Tipode X [0..0] Ndo utilizado
reconhecimento
atrasado

6 | Condicdo de erro X [0..0] 250 CE | Ndo utilizado
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5.3.4 Segmento MSH

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 7 para o segmento MSH.
Quadro 7: Segmento MSH

Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
1 | Separador R [1..1] 1 ST | "|"
de campos
2 | Caracter R [1..1] 4 ST | "A"=separador de componentes
codificados oot ‘o
= separador de repeticao
"\"= separador de escape
"&"=separador de subcomponentes
3 | A enviar aplicagdo R [1..1] | 227 HD | Formato:
<Numero de série do instrumento CellTracks>
*QO numero de série do instrumento
CellTracks refere-se ao instrumento que
enviou a mensagem de resultado ao LIS e ndo
ao instrumento que efectuou a leitura.
4 | Instituigdo que R [1..1] | 227 HD | Instalagdes
envia
5 | Aplicagdo que R [1..1] | 227 HD | LISID
recebe
6 | Instituicdo que R [1..1] | 227 HD | Instituicdo do LIS
recebe
7 | Data/horada R [1..1] 26 TS | O analisador ird enviar com uma precisao
mensagem de milissegundos.
8 | Seguranca X [0..0] 40 ST | Ndo utilizado
9 | Tipo de mensagem R [1..1] 15 MSG | <Cédigo da mensagem> ~ <Evento
desencadeante> ” <Estrutura da mensagem>
Para mensagens OUL,"OULAR22A0OUL_R22".
Para reconhecimentos,"ACKAOULMACK_OUL".
10 | Id de controlo R [1..1] 20 ST | ID exclusiva
da mensagem
11 | Idde R [1..1] 3 PT | "P"indica que se trata de uma mensagem
processamento de "produgdo".
12 | ID daversao [1..1] 60 VID [ "2.5"versdo de publicagdo principal HL7.
13 | N2 de sequéncia 0 [0..1] 15 NM | Ndo utilizado
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Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
14 | Ponteiro de X [0..0] 180 ST | Ndo utilizado
continuagao
15 | Tipo de X [0..0] 2 ID | Ndo utilizado
reconhecimento
de aceitagdo
16 | Tipo de X [0..0] 2 ID | Ndo utilizado
reconhecimento
de aplicagdo
17 | Cédigo do pais RE [0..1] 3 ID | Ndo utilizado
18 | Conjunto de C [0..1] 16 ID | Osistema ira aceitar:
caracteres 8859/1 = ISO 8859-1 (Western European)
UNICODE UTF-8 = UTF-8
O sistema ird transmitir na codificacdo
de caracteres configurada.
19 | Lingua principal RE [0..1] | 250 CE | Ndo utilizado
da mensagem
20 | Esquema de C [0..1] 20 ID | Ndo utilizado
manipula¢do do
conjunto de
caracteres
alternativo
21 | Identificador do RE [0.*] | 427 El | Ndo utilizado

perfil da mensagem
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5.3.5 Segmento NTE

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 8 para o segmento NTE.
Quadro 8: Segmento NTE

Seq | Nome Utilizacdo | Card. Comp. | Tipo | Notas
1 | ID do conjunto— NTE R [1..1] 4 Sl "
2 | Origem do comentadrio RE [0..1] 8 ID "A"
3 | Comentario RE [0..1] 65536 FT | Concatenacdo de todo o texto
do comentdrio.Comentdrios do
Sistema CELLTRACKS® AUTOPREP®,
comentarios do operador do
CELLTRACKS ANALYZER II® e sinais
(atingido o limite maximo de eventos
registaveis e temperatura
do AUTOPREP fora dos limites).
4 | Tipo do comentario RE [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
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5.3.6 Segmento OBR

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 9 para o segmento OBR.
Quadro 9: Segmento OBR

Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
1 | ID do conjunto— OBR 0] [0..1] 4 Sl "1
2 | NUmero para C [0..1] 22 El Ndo utilizado
encomendas
3 | Numero de ordem do C [0..1] 22 El ID do registo de resultados
enchedor
4 | Identificador de R [1..1] 250 CE | Utilize cdédigos locais para isto, dado
assisténcia universal gue nao existe nenhum cddigo LOINC.
Ver Quadro 16: Protocolos de teste
Formato:<Protocolo de teste> *
<Estado regulamentador>~L
Exemplo: CTC HER-2/neu®RUOAL
5 | Prioridade — OBR X [0..0] 2 ID Ndo utilizado
6 | Data/hora de pedido X [0..0] 26 TS | Ndo utilizado
7 | Data/horade C [0..1] 26 TS Hora de colheita da amostra
observagao
8 | Data/hora do final 0 [0..1] 26 TS | Ndo utilizado
da observacao
9 | Volume da colheita [0..1] 20 CQ | Ndo utilizado
10 | Identificador do (0] [0..*%] 250 XCN | Ndo utilizado
colector
11 | Cddigo de acgao (0] [0..1] 1 ID | Ndo utilizado
da amostra
12 | Cddigo de perigo [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
13 | Informagdes clinicas [0..1] 300 ST | null
relevantes
ou
"Cancer Type: type"
14 | Data/hora de X [0..0] 26 TS | Néo utilizado
recepgdo da amostra
15 | Origem da amostra X [0..0] 300 SPS | Ndo utilizado
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Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
16 | Fornecedor 0 [0..%] 250 XCN | Nome do médico
resppnsavel pelo Formato:
pedido
<ID #> ~ Apelido » Nome prdprio
Nota: ID# é sempre nulo.
17 | Numero de telefone (0] [0..2] 250 XTN | Ndo utilizado
para retorno de
encomenda
18 | Campo de 0 [0..1] 60 ST | Ndo utilizado
distribuicdo 1
19 | Campo de 0 [0..1] 60 ST | Ndo utilizado
distribuicdo 2
20 | Campo de enchedor 1 [0..1] 60 ST | Ndo utilizado
21 | Campo de enchedor 2 [0..1] 60 ST | Ndo utilizado
22 | Rpt Resultados/ [0..1] 26 TS | Ndo utilizado
Alt Estado —
Data/Hora
23 | Carga até pratica [0..1] 40 MOC | Ndo utilizado
24 | ID do Sect Serv [0..1] 10 ID Ndo utilizado
diagndstico
25 | Estado do resultado 0 [0..1] 1 ID F = Resultados finais
C = Resultados corrigidos
26 | Resultado principal (0] [0..1] 400 PRL | Ndo utilizado
27 | Quantidade/sincronia [0..*%] 200 TQ | Ndo utilizado
28 | Copias do resultado 0 [0..%] 250 XCN | Ndo utilizado
para
29 | Principal 0 [0..1] 200 EIP | Ndo utilizado
30 | Modo de transporte 0 [0..1] 20 ID Ndo utilizado
31 | Razdo para o estudo 0 [0..%] 250 CE | Ndo utilizado
32 | Interpretador do 0] [0..1] 200 NDL | <Operador que publica>* <Hora de
resultado principal publicacao>
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Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
33 | Interpretador do 0] [0..*] 200 NDL | Repetido para cada revisdo:
resultado assistente - .
Repeticdo 1 — <primeiro operador
derevisdo> " <primeira hora de revisdo
Repeticdo 2 — <segundo operador
derevisdo> * <segunda hora de revisdao>
Repeticdo N — <enésimo operador de
revisdao> ” <enésima hora de revisao>
RepeticOes separadas por ~
34 | Técnico 0] [0..%] 200 NDL | Repeticdo 1 — Leitura:
<operador> ” <hora da leitura>
Repeti¢cao 2 — AUTOPREP:
<operador> ” <hora de preparacdo>
(pode estar em branco)
RepeticOes separadas por ~
35 | Transcritor [0..*] 200 NDL | Ndo utilizado
36 | Data/hora [0..1] 26 TS | Ndo utilizado
programada
37 | Nimero de (0] [0..1] 4 NM | Ndo utilizado
recipientes de
amostra
38 | Logistica de (0] [0..*%] 250 CE | Ndo utilizado
transporte da amostra
colhida
39 | Comentario do (0] [0..*%] 250 CE | Ndo utilizado
colector
40 | Responsabilidade para (0] [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
providenciar
transporte
41 | Transporte (0] [0..1] 30 ID Ndo utilizado
providenciado
42 | Necessaria escolta 0 [0..1] 1 ID Ndo utilizado
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Seq

Nome

Utilizagao

Card.

Comp.

Tipo

Notas

43

Comentario de
transporte do doente
planeado

o

[O.

]

250

CE

Ndo utilizado

44

Cddigo do
procedimento

[O..

1]

250

CE

Ndo utilizado

45

Modificador do cédigo
do procedimento

[O..

*]

250

CE

Ndo utilizado

46

Informagdes do
servigo suplementar
do distribuidor

[O..

*]

250

CE

Ndo utilizado

47

Informacgdes do
servigo suplementar
do enchedor

[O..

*]

250

CE

Ndo utilizado

48

Razao para
procedimento
duplicado
clinicamente
necessario

[O..

1]

250

CWE

Ndo utilizado

49

Manipulag¢do dos
resultados

[O..

1]

Ndo utilizado
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5.3.7 Segmento OBX

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 10 para o segmento OBX.
Quadro 10: Segmento OBX

Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
1 | ID do conjunto — OBX R [1..1] 4 Sl Numero de sequéncia do OBX
2 | Tipo do valor C [0..1] 2 ID "NMm"

Indica que os valores de
observag¢do sdo numéricos.

3 | Identificador da observacgdo R [1..1] 250 CE | Utilize cédigos locais para os
resultados de teste; ndo existem
descritores LOINC para CTC.

Consulte Quadro 19: IDs da
observacgado.

Formato:<Resultado do teste>/AAL

Exemplo: CTC+/Her2-AAL

4 | Sub-ID da observagao C [0..1] 20 ST | Ndo utilizado

5 | Valor da observacao C [0..1] n/a | Varia | Contagens de células

Quando o resultado é"No Result",
a contagem de células é nula
e Observation Result Status=X.

6 | Unidades C [0..1] 250 CE | "/vol mL"onde vol é o volume
da amostra primaria

7 | Intervalo de referéncias RE [0..1] 60 ST | Para amostras do doente: null

Para amostras de controlo:
"baixo - alto"

8 | Sinais andmalos RE [0..1] 5 IS Para amostras do doente: null
Para amostras de controlo:

L = abaixo do limite inferior

H = acima do limite superior

null = dentro do intervalo

9 | Probabilidade X [0..0] 5 NM | Ndo utilizado

10 | Natureza do teste anémalo X [0..0] 2 ID Ndo utilizado
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Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
11 | Estado do resultado da R [1..1] 1 ID | X=Nao é possivel obter resultados
observagao (utilizado quando o resultado
€ "Nenhum resultado")
F = Resultados finais
C = Correcgao para o resultado
final (utilizado quando o resultado
é reenviado ao LIS)
12 | Data efectiva do intervalo X [0..0] 26 TS | Ndo utilizado
de referéncia
13 | VerificagBes de acesso C [0..1] 20 ST | Ndo utilizado
definidas pelo utilizador
14 | Data/hora da observacdo RE [0..1] 26 TS Hora da revisao
15 | ID do produtor RE [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
16 | Observador responsavel RE [0..1] 250 XCN | ID do operador que publica
17 | Método de observagao [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
18 | Identificador do exemplo 0] [0..1] 22 El <# série CTA> ~ <# série AP>
de equipamento # série CTA refere-se ao
instrumento que leu a amostra.
# série AP sera nulo se ndo for
conhecido.
19 | Data/hora da andlise RE [0..1] 26 TS | Tempo de digitalizagdo
20 | Reservado por HL7 para
utilizagao futura
21 | Reservado por HL7 para
utilizagao futura
22 | Reservado por HL7 para
utilizagao futura
23 | Nome da organizagdo que C [0..1] 567 XON | Ndo utilizado
realiza
24 | Morada da organizagdo que (0] [0..1] 631 XAD | Ndo utilizado
realiza
25 | Nome do director da (0] [0..1] | 3002 | XCN | Ndo utilizado
organizagao que realiza
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5.3.8 Segmento PID

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 11 para o segmento PID.
Quadro 11: Segmento PID

Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas

1 | ID do conjunto—PID R [1..1] 4 Sl "

2 | ID do doente X [0..0] 20 CX | Ndo utilizado

3 | Listade R [1..%] 250 CX | ID do doente
identificadores do
doente

4 | ID do doente X [0..0] 20 CX | Ndo utilizado
alternativa

5 | Nome do doente R [0..1] 250 XPN | Nome do doente

<Apelido>*<Nome proprio>

6 | Nome de solteiro (0] [0..1] 250 XPN | Ndo utilizado
da mde

7 | Data/horade RE [0..1] 26 TS | Data de nascimento do doente
nascimento

8 | Sexo do R [1..1] 1 IS F = Feminino

administrativo M = Masculino

U = Desconhecido

9 | Pseuddnimo X [0..0] 250 XPN | Ndo utilizado
do doente
10 | Raga RE [0..1] 250 CE | 1002-5 = indio americano ou nativo
do Alasca

2028-9 = Asiatico
2054-5 = Negro ou afro-americano

2076-8 = Nativo do Havai ou outro
habitante de ilhas do Pacifico

2106-3 = Branco
2131-1 = Outra raga

11 | Morada do doente RE [0..*] 250 XAD | Ndo utilizado

12 | Cédigo do pais X [0..0] 4 IS Ndo utilizado
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Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas

13 | Ndmero de telefone — (0] [0..%] 250 | XTN | Ndo utilizado
casa

14 | Ndmero de telefone — (0] [0..%] 250 | XTN | Ndo utilizado
escritorio

15 | Lingua primaria [0..1] 250 CE | Ndo utilizado

16 | Estado civil [0..1] 250 CE | Ndo utilizado

17 | Religidao [0..1] 250 CE | Ndo utilizado

18 | Numero de conta RE [0..1] 250 CX | Ndo utilizado
do doente

19 | NSS do doente X [0..0] 16 ST | Ndo utilizado

20 | DLN do doente X [0..0] 25 DLN | Ndo utilizado

21 | Identificador da mae (0] [0..1] 250 CX | Ndo utilizado

22 | Grupo étnico (0] [0..1] 250 CE | Ndo utilizado

23 | Local de nascimento (0] [0..1] 250 ST | Ndo utilizado

24 | Indicador de (0] [0..1] 1 ID | Ndo utilizado
nascimento multiplo

25 | Ordem de nascimento (0] [0..1] 2 NM | Ndo utilizado

26 | Cidadania [0..1] 250 CE | Ndo utilizado

27 | Estado militar [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
veterano

28 | Nacionalidade [0..0] 250 CE | Ndo utilizado

29 | Data e horade (0] [0..1] 26 TS | Ndo utilizado
falecimento do doente

30 | Indicador de (0] [0..1] 1 ID | Ndo utilizado
falecimento do doente

31 | Indicador de RE [0..1] 1 ID | Ndo utilizado
identidade
desconhecida

32 | Cddigo de fiabilidade RE [0..1] 20 IS Ndo utilizado
da identidade

33 | Data/hora da ultima 0 [0..1] 26 TS | Ndo utilizado
actualizagdo

34 | Instituicdo da ultima (0] [0..1] 241 HD | Ndo utilizado
actualizagdo
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Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas

35 | Cdodigo de espécie C [0..1] 250 CE | Ndo utilizado

36 | Cdodigo de raga C [0..1] 250 CE | Ndo utilizado

37 | Estirpe (0] [0..1] 80 ST | Ndo utilizado

38 | Cddigo de classe de (0] [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
produgdo

39 | Cidadania tribal (0] [0..1] 250 | CWE | Ndo utilizado
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5.3.9 Segmento SAC

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 12 para o segmento SAC.
Quadro 12: Segmento SAC

Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo [ Notas
1 | Identificador de acesso o [0..1] 80 El Ndo utilizado
externo
2 | Identificador de acesso 0 [0..1] 80 El Ndo utilizado
3 | Identificador do recipiente [1..1] 80 El ID do cartucho
4 | ldentificador do recipiente C [0..1] 80 El ID da amostra
primario (principal)
5 | Identificador do recipiente o [0..1] 80 El Ndo utilizado
do equipamento
6 | Origem da amostra X [0..0] 300 SPS Ndo utilizado
7 | Data/hora de registo (0] [0..1] 26 TS Ndo utilizado
8 | Estado do recipiente (0] [0..1] 250 CE Ndo utilizado
9 | Tipo de transportador 0] [0..1] 250 CE Ndo utilizado
10 | Identificador de o [0..1] 80 El Ndo utilizado
transportador
11 | Posi¢do no transportador 0] [0..1] 80 NA Posicdo da amostra
12 | Tipo de tabuleiro — SAC 0 [0..1] 250 CE Ndo utilizado
13 | Identificador do tabuleiro 0 [0..1] 80 El Ndo utilizado
14 | Posicdo no tabuleiro 0 [0..1] 80 NA Ndo utilizado
15 | Localizagdo 0 [0..%] 250 CE Ndo utilizado
16 | Altura do recipiente 0 [0..1] 20 NM Ndo utilizado
17 | Diametro do recipiente (0] [0..1] 20 NM Ndo utilizado
18 | Barreira Delta (0] [0..1] 20 NM Ndo utilizado
19 | Fundo Delta (0] [0..1] 20 NM Ndo utilizado
20 | Altura/didmetro/unidades 0 [0..1] 250 CE Néo utilizado
Delta do recipiente
21 | Volume do recipiente [0..1] 20 NM Ndo utilizado
22 | Volume de amostra [0..1] 20 NM Ndo utilizado
disponivel
23 | Volume de amostra inicial 0] [0..1] 20 NM Ndo utilizado
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Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo [ Notas

24 | Unidades de volume 0 [0..1] 250 CE Ndo utilizado

25 | Tipo de separador (0] [0..1] 250 CE Ndo utilizado

26 | Tipo de ponta (0] [0..1] 250 CE Ndo utilizado

27 | Aditivo 0] [0..%] 250 CWE | Ndo utilizado

28 | Componente da amostra 0 [0..1] 250 CE Ndo utilizado

29 | Factor de diluicdo 0 [0..1] 20 SN Ndo utilizado

30 | Tratamento 0 [0..1] 250 CE Ndo utilizado

31 | Temperatura (0] [0..1] 20 SN Ndo utilizado

32 | indice de hemdlise o [0..1] 20 NM Ndo utilizado

33 | Unidades do indice o [0..1] 250 CE Ndo utilizado
de hemodlise

34 | indice de lipemia [0..1] 20 NM Ndo utilizado

35 | Unidades do indice [0..1] 250 CE Ndo utilizado
de lipemia

36 | indice de ictericia [0..1] 20 NM | Ndo utilizado

37 | Unidades do indice [0..1] 250 CE Ndo utilizado
de ictericia

38 | indice de fibrina [0..1] 20 NM | Ndo utilizado

39 | Unidades do indice [0..1] 250 CE Ndo utilizado
de fibrina

40 | Contaminantes induzidos o [0..%] 250 CE Ndo utilizado
pelo sistema

41 | Interferéncia farmacoldgica [0..*%] 250 CE Ndo utilizado

42 | Sangue artificial [0..1] 250 CE Ndo utilizado

43 | Cédigo de manipulacido [0..*] 250 CWE | Ndo utilizado
especial

44 | Outros factores ambientais 0 [0..%] 250 CE Ndo utilizado
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5.3.10 Segmento SID

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 13 para o segmento SID.
Quadro 13: Segmento SID

Seq | Nome Utilizagdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas
1 | Identificador da C [0..1] 250 CE | Utilize cédigos locais para isto, dado
aplicagdo/método gue nao existe nenhum cddigo LOINC.

Consulte Quadro 15: Kits de teste
e Quadro 17: IDs de marcador.

Formato:<ID do teste> » <Nome do
teste (Kit)>AL

Exemplo: CTC~ACellSearch CTCAL
Formato:<ID do marcador>"AL

Exemplo: HER-2/neu™AL

2 | Numero de lote C [0..1] 20 ST | Numero de lote
da substancia

3 | Identificador C [0..1] 200 ST | Ndo utilizado
do recipiente
da substancia

4 | Identificador C [0..1] 250 CE | Ndo utilizado
do fabricante
da substancia
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5.3.11 Segmento SPM

O sistema suporta os campos definidos no Quadro 14 para o segmento SPM.
Quadro 14: Segmento SPM

Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas

1 | ID do conjunto — SPM R [1..1] 4 Sl "

2 | ID da amostra R [1..1] 80 EIP ID da amostra
(Os controlos usam a ID
do controlo.)

3 | IDs principais da amostra RE [0..1] 80 EIP | Ndo utilizado

4 | Tipo de amostra R [1..1] 250 CWE | "BLD"

5 | Modificador do tipo X [0..0] 250 CWE | Ndo utilizado

de amostra

6 | Aditivos da amostra 0 [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

7 | Método de colheita RE [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

da amostra

8 | Local de origem da C [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

amostra

9 | Modificador do local de C [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

origem da amostra

10 | Local de colheita (0] [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

da amostra

11 | Papel da amostra RE [0..1] 250 CWE | "P"=Doente
"Q"= Controlo

12 | Quantidade de colheita X [0..0] 20 CQ | Ndo utilizado

da amostra

13 | Contagem de amostra X [0..0] 6 NM | Ndo utilizado

agrupada

14 | Descri¢dao da amostra [0..1] 250 ST Ndo utilizado

15 | Codigo de manipulagao [0..*] 250 CWE | Ndo utilizado

da amostra

16 | Codigo de risco RE [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

da amostra

17 | Data/hora de colheita RE [0..1] 26 DR Data/hora de colheita

da amostra

(dos dados AUTOPREP)
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Seq | Nome Utilizacdo | Card. | Comp. | Tipo | Notas

18 | Data/hora de recepgdo C [0..1] 26 TS Ndo utilizado
da amostra

19 | Data/hora de validade (0] [0..1] 26 TS Ndo utilizado
da amostra

20 | Disponibilidade C [0..1] 1 ID Ndo utilizado
da amostra

21 | Razdo para rejeigdo C [0..%] 250 CWE | Ndo utilizado
da amostra

22 | Qualidade da amostra [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

23 | Adequabilidade (0] [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado
da amostra

24 | Condi¢ao da amostra [0..%] 250 CWE | Ndo utilizado

25 | Quantidade actual (0] [0..1] 20 CQ | Ndo utilizado
da amostra

26 | Numero de recipientes RE [0..1] 4 NM | Ndo utilizado
da amostra

27 | Tipo de recipiente [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

28 | Condicdo do recipiente [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado

29 | Papel da amostra [0..1] 250 CWE | Ndo utilizado
secundaria
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6. QUADROS DE CODIGOS

Nos proximos quadros facultam-se informacdes de cddigos utilizados em varios segmentos acima.

6.1 Kits de teste

Consistem nos nomes de kit para definicdo dos testes.
Quadro 15: Kits de teste

ID do teste Nome do teste (Kit)
CTC CellSearch CTC
CEC Endothelial Cell
CXC CellSearch CXC
CcMC CellTracks CMC
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6.2 Protocolos de teste

Quadro 16: Protocolos de teste

Protocolos Estado
regulamentar

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

*Sdo permitidos protocolos Definido pelo

definidos pelo utilizador. utilizador:

Tal pode ser qualquer conjunto RUO

de caracteres exclusivo definido
pelo utilizador.
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6.3 Reagente marcador

Tratam-se de IDs de marcador associadas com um Protocolo de teste.

Quadro 17: IDs de marcador

ID do marcador

EGFr

HER-2/neu

IGF-1R

*Sdo permitidos marcadores definidos
pelo utilizador para a ID do marcador.
Tal pode ser qualquer conjunto de
caracteres definido pelo utilizador.

6.4 IDs de controlo

Neste quadro mostram-se as IDs de controlo utilizadas para os controlos.

Quadro 18: IDs de controlo

Valor

CEC Control

CMC Control

CTC Control

CXC Control
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6.5

IDs da Observagao

Consistem em conjuntos de caracteres para resultados dos testes.
Quadro 19: IDs da observagdo

Valor

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
(Eventos revistos)

O sistema relata as observagdes (resultados) com base no seguinte:
1. Contagens primarias — incluidas sempre.
2. Contagens secundarias — Incluidas de acordo com as definicGes de configuragdo do LIS

3. Nado atribuido (eventos nao seleccionados) — Incluido de acordo com as defini¢cdes
de configuracdo do Relatdrio do LIS. Enviado como resultado em OBX.

4. Total (contagem total de eventos) — Incluido de acordo com as defini¢bes de configuracao
do Relatério do LIS. Enviado como resultado em OBX.

5. Reviewed Events (Eventos revistos) — Incluido caso tenha sido efectuada uma Revisdo
parcial para esta amostra.
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7. ESPECIFICACOES DA CONFIGURACAO
Nesta seccdo apresentam-se especificacdes relacionadas com a configuracdo da interface do LIS.

O sistema permite que a interface do LIS seja activada e desactivada sem afectar outros parametros
de configuracao do LIS.

O sistema permite que o utilizador configure a interface do LIS para utilizar um dos seguintes
protocolos:

a. HL7

O sistema permite que o utilizador configure a interface do LIS para utilizar uma das seguintes
codifica¢Oes de caracteres:

a. UTF-8 [default]

b. 1SO 8859-1
O sistema permite que o utilizador configure o endereco IP do servidor do LIS.
O sistema permite que o utilizador configure a porta do servidor do LIS.
Nota:Os numeros de porta validos sdo: 1 a 65535

O sistema permite que o utilizador configure o conjunto de caracteres da instituicdo do LIS;
comprimento 30, predefinido em branco.

O sistema permite que o utilizador configure o conjunto de caracteres da LIS ID; comprimento 30,
predefinido em branco.

Configuragdo do Relatdrio do LIS. Permite que o utilizador seleccione tipos de resultados a enviar
ao LIS.

1. Eventos nao atribuidos (predefini¢do: ndo incluir)
2. Total de eventos (predefini¢do: ndo incluir)

3. Contagens secundarias (predefini¢do: ndo incluir)
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8. ESPECIFICACOES DE DIAGNOSTICOS

Nesta seccdo apresentam-se especificacdes relacionadas com aspectos de resolucao de problemas
da interface do LIS.

O sistema faculta uma indicagdo dos seguintes estados de ligagdo do LIS:
a. Desactivado

b. Ligado

O

. Ndo ligado
d. Atransferir
Nota: A transferir pode referir-se a transmitir ou a receber.
O sistema envia todas as comunicac¢des ao LIS para um ficheiro de registo.
O sistema faculta um mecanismo para iniciar manualmente uma ligacdo com o LIS.
O sistema faculta um mecanismo para visualizar as comunicacGes com o LIS registadas.
O sistema faculta um mecanismo para imprimir as comunica¢des com o LIS registadas.

O sistema faculta um mecanismo para exportar as comunicagdes com o LIS registadas.

9. NiVEL DE ACESSO E PRIVILEGIOS

O sistema utiliza os niveis de acesso listados no Quadro 20 para determinar se um utilizador pode
efectuar uma accdo especifica relacionada com a interface do LIS.

Quadro 20: Privilégios dos niveis de acesso

Nivel1 | Nivel2 | Nivel3 | Nivel 4

Activar/desactivar interface do LIS X X X

Configurar todas as outras configuragées X
de interface do LIS

Iniciar manualmente ligagdo ao LIS X X X
Visualizar/imprimir/exportar os registos X X X
do LIS

Enviar o resultado ao LIS X X X
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10. Apéndice: Exemplos de relatérios e mensagens

Exemplo:Relatério do doente

Em baixo, mostra-se um exemplo de relatério do doente do instrumento. A mensagem do LIS
e respectiva resposta para este doente sdo mostradas na Mensagem do doente.

g%:elltracks.

anadyzer ™

RESEARCH REPORT

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

Raritan, N] OBBGS USA

SID32442
1lL.3mL

Sample ID: Patient ID:

Vol ume:

Instruments and Operators
CallTracks Analyzer [IE
Serial o CTAZ
Test Protocol: OTC Research
Scan Operator I Operator?
Scan Date/Time: 150172011 10:17 AM
First Reviewer 1Ix: Operalord
Review Date/Time: 150172011 10:47 AM
Last Reviewer I Operatorl
Review DatefTime: 1230172011 10485 AM

Batch Information
Reagent Kit
Kit Iy CellSearch® OT0
Kit Lot: 3445
Expiration: DZ022013

Results

PATHZILZS

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

Cartridge ID: 12345678
Scan #: 1

CallTracks & AutoPrep® System

Serial #r AP432

Operator 1k 50DF
Prep Date: 01/01/2010
Prep Time: 0100 AM

Sample Position: 3

Draw Dabe: 1272002000
Draw Time: 0203 AR

Markar Reagent

For Research Use Only. Nol foruse in diagnostic procedures,

Result o Cells
CTC+: B
CTOH =UDA> 4. 3
CTCH =UDA>-: 5
Unassigned: ras
Commeants

Marker 1 ABC
Marker Lot: 123458
Expiration: 017012012

% of Cells

100.00

#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
Cancer Type: Breast Physician Last Name: smith

Patient Age: 65 Race: Pacilic slander
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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Exemplo: Relatério de controlo

Em baixo, mostra-se um exemplo de relatério de controlo do instrumento. A mensagem do LIS
e respectiva resposta para este doente sdo mostradas na Mensagem do controlo.

%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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Exemplo: Mensagem do doente

No exemplo, as linhas mais compridas estao divididas porque ndao cabem na pdgina. Na mensagem
real, cada linha comeca com um identificador de segmento, como MSH, e termina com um <CR>.

Mensagem enviada ao LIS

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

LT
Operator1420121010112334 | 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>

Resposta do LIS

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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Exemplo: Mensagem de controlo

No exemplo, as linhas mais compridas estao divididas porque ndo cabem na pdgina. Na mensagem
real, cada linha comeca com um identificador de segmento, como MSH, e termina com um <CR>.

Mensagem enviada ao LIS

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 VDAL [ [TTTHETTTEETTTEETEITIETT

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>

Resposta do LIS

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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Exemplo: Mensagem Sem resultado

Neste exemplo mostra-se como é transmitida uma amostra sem um resultado. No exemplo, as linhas
mais compridas estao divididas porque ndo cabem na pdgina. Na mensagem real, cada linha comeca
com um identificador de segmento, como MSH, e termina com um <CR>.

Mensagem enviada ao LIS

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>ResearchARUOAL||]20091229020300] | | | | | Cancer<SP>Type:<SP>Breast| | | *smith~red| || || ||| |F]|

LT
Operator1420121010121750 | Operator2#20111201104736~Operator2/20111201104834~Operator120121010121719|

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>

Resposta do LIS

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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