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1 Giris

digene Hybrid Capture® 2 (HC2) Sistemi Yazilimini segtidiniz igin tesekkir ederiz.

Laboratuvarinizin entegre bir pargasi haline gelecegine eminiz.

1.1 Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz laboratuvar Bilisim Teknolojisi (IT) personelinin, laboratuvar bilgi sistemi (LIS) ile
digene HC2 Sistemi Yazilimi arasinda disa aktarilan verilerin raporlandirilabilecek sonuglara
ayrilabilmesi icin yazilm arayizini programlamak Uzere gereksinim duydugu bilgileri saglar.
Bu kilavuzu laboratuvarinizda uygun IT personeline génderin.

1.2 Genel bilgi

1.2.1 Teknik yardim

QIAGEN’deki teknik destegimizin kalitesi ve her an hazir bulunmasi yénlyle kendimizle gurur
duyuyoruz. digene HC2 Sistemi Yazilimi veya genel olarak QIAGEN Urtnleriyle ilgili herhangi

bir sorunuz varsa veya bir sorun yasarsaniz bizimle irtibat kurmaktan ¢ekinmeyin.

QIAGEN mdgterileri Grinlerimizle ilgili degerli bir bilgi kaynagidir. Urlinlerimizle ilgili herhangi bir

Oneriniz veya geri bildiriminiz varsa bizimle irtibat kurmanizi 6neririz.

Teknik yardim ve daha fazla bilgi igcin QIAGEN Technical Services veya yerel bir distribiitorle
irtibat kurun.

1.2.2  Politika beyani

QIAGEN'in politikasi yeni teknikler ve bilesenler ciktikga Urunleri gelistirmektir. QIAGEN
spesifikasyonlarda istedigi zaman degisiklik yapma hakkini sakh tutar. Yararli ve uygun
dokiimantasyonun uretiimesi ¢abalarinda, bu kullanim kilavuzuyla ilgili yorumlarinizdan

memnunluk duyariz. Litfen QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.
1.2.3  Versiyon yonetimi
Bu belge digene HC2 Sistemi Yazilimi Veri Araylizi Kilavuzu 1096261TR, Rev. 01 belgesidir.

Bu kullanim kilavuzu digene HC2 System Suite 4.4'Un bir pargasi olarak digene HC2 Sistemi

Yazilimi versiyon 3.4 ile kullaniimak izeredir.
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2 digene HC2 Sistemi Yazilimini Anlama

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS ile tek yonli veya iki yonli iletisim igin konfiglire edilebilir. Tek
yonli davranis igin konfiglire edildiginde sadece digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan
gb6nderilen test istekleri desteklenir; iki yonlu iletisim igin konfiglre edildiginde bu belgedeki tim

LIS mesajlari desteklenir ve alinir.

iki yonlii iletisimin bir parcas! olarak digene HC2 Sistemi Yazilimi agik test istekleri igin LIS
sorgular. Sorgu, digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan desteklenen tahliller igin test isteklerini

icerir ve LIS'in desteklenen tahlillerle eslesen test istekleriyle cevap vermesi beklenir.

Gonderilen test istegi mesajlari ayrica sabit bir yerel dizine kaydedilmek Uzere konfiglire
edilebilir. Dosyaya disa aktarmak Uzere konfigire edildiginde test istekleri LIS'ten alinamaz.
Disa aktarilan dosyalar C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\datallis dizininde
plaka kimligi ile etiketlenmis metin dosyalari olarak kaydedilir. Digsa aktarilan dosyalar bir
cikarilabilir veri saklama cihazina kaydedilebilir. Disa aktarilan dosyalar digene HC2 Sistemi

Yazilimi tekrar agildiginda otomatik olarak silinir.

digene HC2 Sistemi Yaziiminin konfigiirasyonu sirasinda LIS'e baglanti test edilir. LIS mesaji

onaylarsa iletisim dogru ¢alisiyordur ve iletisim i¢in kablolar ve ayarlar dogrudur.

On sonuglarin diga aktariimasi digene HC2 Sistem Yaziliminda konfigire edilebilir. On
sonuglar, sadece son sonuglarin génderilebilecegi sekilde hari¢ tutulabilir. Ayar, bir mesajla

gonderilen kayitlarin sayi ve tiplerini etkiler.

digene HC2 Sistemi Yazilimini verileri disa aktarmak lUzere konfigiire etme agisindan ek talimat

icin digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

2.1 Tahsis edilen tahlil protokol kodlarini anlama

QIAGEN tarafindan dogrulanmis tahlil protokolleri i¢in tahlil protokol kodlari digene HC2 Sistemi
Yaziliminda otomatik olarak tahsis edilir ve tekrar konfiglire edilemez. Diinyanin degisik
boélgeleri igin degisik tahlil protokolleri vardir. QIAGEN tarafindan dogrulanan tim tahlil
protokolleri icin tahsis edilen tahlil protokoll kodlari ve yorumlamali sonug degerleri asagidaki
tablolarda tanimlanmigtir.
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2.1.1 Amerika Birlesik Devletleri pazari igin tahlil protokol kodlari

Bu tahlil protokol kodlari bir CD ile sunulan (kat no. 1094619) digene HC2 tahlil protokolleri

versiyon 5.4A ile kullaniimak Uzeredir.

Yorumlamali sonug degeri

Tahlil Tahlil

protokol protokol Tekrar test

kimligi kodu Protokol tipi  Negatif Pozitif veya ortada Ayrik

Yiksek Risk 100 Fikir birligi - - Yiksek Risk - Ayrik

HPV

Disuk Risk 101 Fikir birligi - Disuk Risk - Ayrik

HPV

RCS Yiksek 108 Fikir birligi - - Yiksek Risk - Ayrik

Risk HPV

CTGC 102 Fikir ~ birligi - Ver CTGC - Ayrik
olmayan

CT-ID 103 Fikir birligi - CT-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

GC-ID 104 Fikir birligi - GC-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

RCS CTGC 105 Fikir birligi - - Ver CTGC - Ayrik
olmayan

RCS CT-ID 106 Fikir birligi - CT-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

RCS GC-ID 107 Fikir birligi - -- GC-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan
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2.1.2 Kanada pazari igin tahlil protokol kodlari

Bu tahlil protokol kodlari bir CD ile sunulan (kat no. 1094621) digene HC2 tahlil protokolleri

versiyon 5.4C ile kullaniimak Gzeredir.

Yorumlamali sonug degeri

Tahlil Tahlil

protokol protokol Tekrar test

kimligi kodu Protokol tipi ~ Negatif Pozitif veya ortada  Ayrik

Yiksek Risk 121 Fikir birligi - - Yiksek Risk - Ayrik

HPV

Disik Risk 122 Fikir birligi - Disik Risk - Ayrik

HPV

RCS Yiuksek 123 Fikir birligi - Yuksek Risk - Ayrik

Risk HPV

CTGC 124 Fikir birligi - Ver CTGC - Ayrik
olmayan

CT-ID 125 Fikir birligi - CT-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

GC-ID 126 Fikir birligi === GC-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

RCS CTGC 127 Fikir birligi - Ver CTGC - Ayrik
olmayan

RCS CT-ID 128 Fikir birligi === CT-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

RCS GC-ID 129 Fikir birligi - -- GC-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan
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2.1.3 Diger pazarlar icin tahlil protokol kodlari

Bu tahlil protokol kodlari bir CD ile sunulan (kat no. 1094620) digene HC2 tahlil protokolleri

versiyon 5.4B ile kullaniimak Uzeredir.

Yorumlamali sonug degeri

Tahlil Tahlil

protokol protokol Tekrar test

kimligi kodu Protokol tipi  Negatif Pozitif veya ortada Ayrik

HPV Yiksek 112 Fikir birligi - - Yiksek Risk - Ayrik

Risk

HPV Yiksek 109 Fikir birligi - - Yiksek Risk - Ayrik

Risk tekrar

test

HPV Disik 113 Fikir birligi - Disik Risk - Ayrik

Risk

HPV Disik 110 Fikir birligi - Disik Risk - Ayrik

Risk tekrar

test

RCS Yiuksek 114 Fikir birligi - Yuksek Risk - Ayrik

Risk

RCS Yiuksek 111 Fikir birligi - Yuksek Risk - Ayrik

Risk Tekrar

Test

CT-ID 116 Fikir birligi - -- CT-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

GC-ID 117 Fikir birligi - -- GC-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

RCS CT-ID 119 Fikir birligi - CT-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan

RCS GC-ID 120 Fikir birligi - GC-ID+ Esdeger Ayrik
olmayan
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Tahlil Tahlil Protokol tipi Yorumlamali sonug degeri

HPV PS Testi 130 Fikir birligi - Pozitif - Ayrik

2.2 Verileri disa aktarma

digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece son sonucu olan numuneler icin verileri disa aktarir.
Mesajin ve goénderilen kayitlarin yapisi tahlil protokol tipine (fikir birligi olan veya olmayan) ve

son sonucun turetilip tiretilmedigine gore farkhhk gosterir.

2.2.1 Tabhlil protokol tipleri ve tekrar test algoritmasini anlama

Tahlil protokollerinin 2 tipi fikir birligi olan ve olmayandir. Bir fikir birligi olmayan tahlil
protokoliinde bir tekrar test bolgesi yoktur ve tim sonuclar "Son" durumuyla bildirilir. Bir fikir
birligi tahlil protokolinde daima bilesen testler vardir ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda

gerektigi sekilde otomatik olarak izlenen, tekrar test algoritmal bir tekrar test bélgesi vardir.

Fikir birligi tahlil protokolti sonuglari ayrica tiretiimemis veya turetiimis olarak tanimlanir.
Turetilmemis fikir birligi tahlil protokoli sonuglarinin tekrar test edilmesi gerekmemistir yani son
sonu¢ baslangi¢ bilesen testten elde edilmistir ve tekrar test algoritmasi gerekmemistir. Tim

turetilmemis fikir birligi tahlil protokoll sonuglari bir son durumuyla bildirilir.

Turetilmis fikir birligi tahlil protokoll sonuglarinin tekrar test edilmesi gerekmistir yani tekrar test
algoritmasi gerekmistir ve numune digene HC2 Sistemi Yazilimi iginde bir son sonuca
izlenmistir. Son bir sonug tliretmek igin iki ek bilegsen test gerekebilir. Bir son sonug¢ elde
edilinceye kadar digene HC2 Sistemi Yazilimi bireysel bilesen testlerin sonuglarina bir énci
durumu tahsis eder.

Bir numune tekrar test ediliyorsa, ayni plakada ayni numunenin iki érnedi kopyalar halinde
calisilabilir. Bu iglem ikinci ve Uglincli testin ayni anda calisiimasini mumkin kilar ve tek
tahlilden son bir sonug tiretir. Her iki kopya sonucu pozitifse her iki sonug son sonu¢ durumuyla
isaretlenir. Benzer sekilde her iki kopya sonucu negatifse her iki sonu¢ son sonug¢ durumuyla

isaretlenir.

Ancak bir érnek pozitif ve digeri negatifse son tiretilmis fikir birligi tahlil protokolli sonucu
pozitiftir. Pozitif sonug bir son durumla isaretlenir ve negatif sonug bir 6n durumla isaretlenir.
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2.3 Alan formati ve sinirlamalarini anlama

digene HC2 Sistemi Yazilimi igin her kayit tipi icin gerekli alanlar bu belgede tanimlanmistir. Bir
alan tanimlanmazsa ve bu alan alinirsa digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan dikkate
alinmayacaktir ve alan digene HC2 Sistemi Yazilimi c¢iktisinin bir pargasi olarak

gonderilmeyecektir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi bazi alanlarin formatini agadidaki kisimlarda tanimlandigi sekilde

sinirlar.

2.3.1 Hasta Kimligi

Hasta kimligi sadece alfanimerik karakterler ve alt gizgiler ve ayrica 6nde ve arkada olmayan
bosluklar ve tireler icerebilir. digene HC2 Sistemi Yazilimi dndeki ve arkadaki bogluklari kaldirir.

izin verilen maksimum uzunluk 20 karakterdir.

2.3.2 Hasta adlari

isim ve soyadi sadece alfaniimerik karakterler ve ayrica 6nde ve arkada olmayan bosluklar ve
tireler icerebilir. digene HC2 Sistemi Yazilimi éndeki ve arkadaki bosluklari kaldirir. izin verilen

maksimum uzunluk 20 karakterdir.

2.3.3  Numune Kimligi

Numune kimligi sadece alfanumerik karakterler ve alt cizgiler ve ayrica 6nde ve arkada
olmayan-bosluklar ve tireler icerebilir. digene HC2 Sistemi Yazilimi éndeki ve arkadaki

bosluklari kaldirir. Izin verilen maksimum uzunluk 30 karakterdir.
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2.3.4 Zaman Damgasi

Bir zaman damgasi degerini bir dizi olarak formatlarken “YYYYAAGGSSddss” formati kullanilir.

Asagidaki tablo yaklagimin kisimlarini tanimlar.

Kisim Tanim

YY Dort haneli yil

AA iki haneli ay; Ocak “01”, Aralik “12” seklindedir
GG Ayin iki haneli ginu

SS Askeri zaman kullanilarak iki haneli saat

dd Saatin iki haneli dakikasi

Ss Dakikanin iki haneli saniyesi

Ornegin “20101119153921” zaman damgasi 3:39:21 p.m. 19 Kasim 2010 seklinde olacaktir.
Tidm zaman damgasi degerleri digene HC2 Sistemi Yaziliminin zaman dilimindedir.

Zaman damgasi sadece bilinen degerleri dahil edecek sekilde kisaltilabilir. Ornegin bir dogum
tarihinde sadece yil, ay ve glin olabilirken bir test sonucu zaman damgasinda yil, ay, gin, saat

ve dakika olabilir. iletiimeyen parametrelerin bilinmedigi varsayilir.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015



3 CLSI Standartlari Kullanilarak bir LIS ile araytz
olusturma

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS ile Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLS))
standartlari LIS1-A ve LIS2-A2 ile uyumlu olarak bir seri port baglantisi yoluyla iletisim kurmak
Uizere konfigiire edilebilir. digene HC2 Sistemi Yazihmi LIS'e test sonuglarini igceren mesaijlar
gonderir. Bir plakadaki her tahlil protokoll icin yeni bir mesaj gonderilir. Bir mesaj plakada
bulunan kalite kontroller, kalibratérler ve numuneler igin sonuglari igcerecektir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir seri port baglantisi izerinden veri géndermek igin NCCLS
LIS1-A alt dlizey protokollini kullanir. Mesajlarin dosya tabanli nakli igin konfigire edildiginde
NCCLS LIS2-2A ust duzey protokol mesaji dosyada ek bir alt dizey formatlama olmadan
saklanir.

3.1 llgili standartlari anlama

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir seri port baglantisi Gzerinde LIS ile veri degisimi dizenlerken
CLSI standardi LIS1-A, Klinik Laboratuvar Cihazlari ve Bilgisayar Sistemleri Arasinda Mesaijlar
Aktarmak icin Alt Dizey Protokol Standart Spesifikasyonu ile uyumludur. CLSI standardi LIS1-
A, American Society for Testing and Materials (ASTM®) standardi  E1381-02'nin  bir

revizyonudur.

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS ile iletisimde kullanilan mesajlarin uygulama diizeyi agisindan
CLSI standardi LIS2-A2, Klinik Laboratuvar Cihazlari ve Bilgi Sistemleri Arasinda Bilgi Aktarmak
icin Spesifikasyon ile uyumludur. CLSI standardi LIS2-A2, ASTM standardi E1394-97'nin bir
revizyonudur.

3.1.1 digene HC2 Sistemi Yaziliminda ilgili standartlara atiflari anlama

iigili standartlara digene HC2 Sistemi Yazilimi ve bu kullanici kilavuzu iginde ASTM ve E 1394-
97 olarak atifta bulunulur ¢linkii daha 6nce kullanilan ve atifta bulunulanlar ASTM E1394-97 ve
ASTM E1381 seklindedir.

3.2 Mesaj yapisini anlama

LIS2-A2 Ust diizey protokoll 2 sistemin uzak istekler ve sonuglarin génderilmesi icin bir baglanti
olusturmasini mimkin kilar. Mesajlar standardize bir formda olusturulmus alanlardan olusan
kayitlar olarak goénderilir. Her alan ek bilgilerin ayrintilarini veren kisimlar igerebilir.
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Her kaydin mesaj hiyerarsisinde tahsis edilmis bir seviyesi vardir. Daha ylksek seviyeli tim
kayitlar esit veya daha duslk seviyeli bir kayitla karsilasilincaya kadar hemen énceki daha
disuk seviyeli kayitla iligkilidir. Asagdidaki tablo standardin kayit tiplerini tanimlar.

Kayit tipi Seviye
Mesaj bashgi kaydi 0
Hasta bilgi kaydi 1
Test bilgi kaydi 2
Sonug kaydi 3
Mesaj sonlandirma kaydi 0
Uretici kaydi 0-3
Agiklama kaydi 0-3

Bir mesaj, mesajl baslatmak icin sadece bir mesaj bashgi kaydi ve mesaji sonlandirmak igin
sadece bir mesaj sonlandirma kaydi icermelidir. Bir mesaj herhangi bir sayida hasta bilgi kaydi,

test istegi kaydi, sonug kaydi, agiklama kaydi ve Uretici kaydi icerebilir.

Bir mesaj 6rnegi:
Mesaj Basligi Kaydi
Hasta Kaydi 1
Test istegi Kaydi 1
Test Istegi Kaydi 2
Hasta Kaydi 2
Test Istegi Kaydi 3
Sonug Kaydi 1
Hasta Kaydi 3
Test Istedi Kaydi 4
Mesaj Sonlandirma Kaydi

Mesaj 6rneginde test istegi kayitlari 1 ve 2 hasta kaydi 1 ile iligkilidir. Hasta kaydi 2, hasta kaydi
1 ile ayni seviyededir yani daha yiiksek seviyeden herhangi bir sonraki kayit artik hasta kaydi

2'ye aittir.
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Mesajlarin yapisi:

Sevive 0

Mesaj baghgi
kaydi

Seviye 1

Aciklama kaydi

Uretici kaydi

Hasta bilgi kaydi

Mesaj baghgi
kaydi

Seviye 2

Test istegi kaydi

Seviye 3

Uretici kaydi

A4

Sonug kaydi
-RLU

Y

Sonug kaydi
-oran

Test istegi kaydi

Sonug kaydi -
yorumlamal

Uretici kaydi

¥

Sonug kaydi
-RLU

Sonug kaydi
-oran

Sonug kaydr -
yorumlamali
sonug
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3.2.1 Acgiklama kayitlari ve Uretici kayitlarini anlama

Aciklama ve Uretici kayitlari mesajda herhangi bir hiyerarsi diizeyinde bulunabilir. Bir yorum

veya Uretici kaydi, bir Uretici veya yorum kaydi olmayan hemen énceki kayitla ilgili bilgi saglar.

Aciklama ve Uretici kayitlariyla bir mesaj 6rnegi:
Mesaj Bashgi Kaydi
Hasta Kaydi 1
Agiklama Kaydi 1
Test istegi Kaydi 1
Aciklama Kaydi 2
Uretici Kaydi 1
Mesaj Sonlandirma Kaydi

Mesaj 6rneginde agiklama kaydi 1, hasta kaydi 1 hakkinda ek bilgi saglamaktadir. Agiklama
kaydi 2 ve uretici kaydi 1, test istegi kaydi 1 hakkinda ek bilgi saglamaktadir.

3.2.2 Sonug kayitlarini anlama

Gegerli bir numunenin sonug kaydinin asagidaki gibi Gi¢ sonug parametresi vardir:

® DML cihaz tarafindan élgildigu sekilde relatif 1sik tniteleri (RLU) degeri
® RLU'nun tahlil kesme noktasina (CO) orani

® Tahlil protokoliiyle tanimlandigi sekilde numune igin yorumlamali sonug:
Ek bilgi icin bakiniz “Tahsis edilen tahlil protokol kodlarini anlama,” sayfa 8.

3.2.3 Sorgu mesajlarini anlama

Bir sorgu mesaiji diger mesajlardan farkhidir. LIS'e bir sorgu mesaji gonderilirken digene HC2
Sistemi Yazilimi sadece bir mesaj baglgi kaydi, bir sorgu kaydi ve bir mesaj sonlandirma kaydi
iceren bir mesaj gonderir. Bir sorgu mesaji génderdikten sonra, digene HC2 Sistemi Yazilimi
LIS'ten alinan sonraki mesajin sorgunun sonucunu igermesini bekler. digene HC2 Sistemi
Yazilimi LIS'ten bir cevap alinincaya veya 30 saniyelik sire bitimi dénemi bitinceye kadar bir

cevap géndermez.

Sorgu mesaijlari hakkinda ek ayrintilar igin bakiniz “Sorgu mesaijlarini anlama,” sayfa 37.
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3.2.4  Fikir birligi olmayan tahlil protokoll sonuglarini disa aktarma

Bir fikir birligi olmayan tahlil protokolii kullanarak test edilen numuneler igin her numune igin su
kayitlar génderilir:

® Hasta bilgi kaydi

o Testistedi kaydi

® RLU sonucu igin sonug kaydi

® Oran sonucu igin sonug kaydi

® Yorumlamall sonug i¢in sonug kaydi

Bir fikir birligi olmayan tahlil protokoll sonucu i¢in diga aktarilan kayitlarin yapisi:

Sevive 1 Sevive 2 Sevive 3

Hasta bilgi kaydi

ul Test istegi kaydi

Uretici kaydi

Sonug kaydi
-RLU

h 4

Sonug kaydi
-oran

h 4

Sonug kaydi -
yorumlamali sonug

h 4

3.2.5 Tduretilmemis fikir birligi tahlil protokoll sonuglarini diga aktarma

Bir tiretilmemis fikir birligi tahlil protokoll sonucu igin én sonuglarin génderilip génderilmedigini
belirleyen konfigiire edilebilir ayar LIS'e génderilen kayitlari etkiler. On sonuglari dahil
etmeyecek sekilde konfigure edildiyse digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece turetilmis sonucu

go6nderir ve bilesen kayitlari gdndermez.
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On sonuglar dahil ediimezse her numune icin su kayitlar diga aktarilr:

® Hasta bilgi kaydi

o Testistegi kaydi

® RLU sonucu i¢in sonug kaydi

® Oran sonucu igin sonug kaydi

® Yorumlamali sonug igin sonug kaydi

On sonuglarin dahil edilmedigi tiiretiimemis fikir birligi tahlili protokol sonuglari icin disa aktarilan

kayitlarin yapisi:

Sevive 1 Sevive 2 Seviye 3

Hasta bilgi kaydi

Test istegi kaydi

Uretici kaydi

Sonug kaydi -
RLU sonucu

h 4

Sonug kaydi
» -oran
sonucu

Sonug kaydi -
yorumlamali
sonuc

On sonuglar dahil edilirse test istedi ve sonug kayitlar iki kez génderilir. Bir test istegi ve
yorumlamali sonug igin bir sonug kaydi iceren tiretilmis sonug énce gonderilir. Tlretilmis sonug
sonrasinda, test istedi kaydi, RLU sonucu igin sonu¢ kaydi, oran sonucu igin sonu¢ kaydi ve

yorumlamali sonug igin sonug kaydini igeren bilesen 6lgiim kayitlari gonderilir.

On sonuglar dahil edilirse her numune igin su kayitlar disa aktarilir:
e Hasta bilgi kaydi
® Testistegi kaydi (tiretilmis sonug)

® Yorumlamali sonug i¢in sonug kaydi (turetilmis sonug)
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® Testistegi kaydi (bilesen sonug)

® RLU sonucu i¢in sonug kaydi (bilesen sonug)

® Oran sonucu igin sonug kaydi (bilesen sonug)

® Yorumlamali sonug i¢in sonug kaydi (bilesen sonug)

On sonuglarin dahil edildigi tiiretiimemis fikir birligi tahlili protokol sonuglar igin disa aktarilan

kayitlarin yapisi:

Seviye 1 Seviye 2 Seviye 3

Hasta bilgi kaydi

Test istegi kaydi
(turetilmig sonug)

Uretici kaydi

Sonug kaydi -
yorumlamali
sonuc

h 4

Test istegi kaydi
(bilegen test)

Uretici kaydi

Sonug kaydr -
> RLU sonucu

Sonug kaydi
N -oran
sonucu

Sonug kaydi -
ol yorumlamali
sonuc

3.2.6  Turetilmis fikir birligi tahlil protokoll sonuglarini digsa aktarma

Bir turetilmis fikir birligi tahlil protokoli sonucu igin 6n sonuglarin gonderilip génderilmedigini

belirleyen konfigiire edilebilir ayar LIS'e génderilen kayitlari etkiler. On sonuglari dahil
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etmeyecek sekilde konfiglire edildiyse digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece tiretilmis sonucu

gonderir ve bilesen kayitlari gondermez.

On sonuglar dahil ediimezse her numune icin su kayitiar disa aktarihr:

e Hasta bilgi kaydi

o Testistedi kaydi

® RLU sonucu igin sonug kaydi

® Oran sonucu igin sonug kaydi

® Yorumlamali sonug igin sonug kaydi

On sonuglarin dahil edilmedigi tiiretilmig fikir birligi tahlili protokol sonuglari icin disa aktarilan

kayitlarin yapisi:

Seviye 1 Seviye 2 Seviye 3

Hasta bilgi kaydi

Test istegi kaydi

Uretici kaydi

Sonug kaydi -
RLU sonucu

h 4

Sonug kaydi
. -oran
sonucu

Sonug kaydi -
yorumlamali
sonuc

On sonuglar dahil edilirse test istegi ve sonug kayitlar yapilan her bilesen test icin génderilir.
Tekrar test algoritmasiyla tanimlandidi sekilde maksimum bilesen test sayisi Ugtir. Asagidaki
minimum kayitlar her numune igin disa aktarilir:

e Hasta bilgi kaydi

® Testistegi kaydi (tiretilmis sonug)

® Yorumlamali sonug i¢in sonug kaydi (turetilmis sonug)
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® Testistegi kaydi (bilesen sonug)
® RLU sonucu i¢in sonug kaydi (bilesen sonuc)
® Oran sonucu igin sonug kaydi (bilesen sonug)

® Yorumlamali sonug i¢in sonug kaydi (bilesen sonug)
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On sonuglarin dahil edildigi tiiretilmig fikir birligi tahlili protokol sonuglar igin disa

kayitlarin yapisi:

Seviye 1

Hasta bilgi kaydi

Sevive 2

Test istegi kaydi

Seviye 3

Uretici kaydi

Sonug kaydr -
yorumlamal
sonug (tiretilmis
sonug)

Test istegi kaydi
(bilesen test)

Uretici kaydi

Sonug kaydr -
RLU sonucu

Sonug kaydr -
oran sonucu

Sonug kaydr -
yorumlamal
sonug

A

Test istegi kaydi
(bilesen test)

Uretici kaydi

Sonug kaydr -
RLU sonucu

b |

Sonug kaydr -
oran sonucu

Sonug kaydr -
yorumlamal
sonug

Test istegi kaydi
(bilegen test)

Son sonug elde edilinceye kadar birinci ve ikinci tekrar test gerektigi

Uretici kaydi

Sonug kaydr -
RLU sonucu

Sonug kaydr -
oran sonucu

Sonug kaydr -
yorumlamal
sonug

Turetilmis

Test istegi kaydi son sonucu olusturan
tahlilin plaka kimligi ve kuyu
pozisyonunu igerir

Bir fikir birligi protokoliinde test edilen
tum numunelerin 6nce bir turetiimis
sonucu bildirilir

Orijinal test sonucu

Sonug bir tekrar test ise 6n durum
Test iste@i kayd orijinal test tahlilin
plaka kimligi ve kuyu pozisyonunu
icerir

ik test sonucu

Sadece orijinal tahlil tekrar test edilirse gereklidir
Sonug negatifse n durum

Test istegdi kayd! ilk tekrar test tahlilin plaka
kimligi ve kuyu pozisyonunu igerir

ikinci test sonucu

Sadece ilk tekrar test sonucu negatifse
gereklidir

Test istegi kaydi ikinci tekrar test
tahlilin plaka kimligi ve kuyu
pozisyonunu igerir

aktarilan
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3.2.7 Kopyalar igin verileri disa aktarma

Numunelerin kopyalar test sonuglarini ayri diga aktarir. Kopyalar bir fikir birligi olmayan tahlil
protokoli kullanilarak test edilirse her iki sonug sondur. Kopyalar bir fikir birligi tahlil protokoli
kullanilarak test edilirse su sonuglar mimkundur:

e Her iki kopya negatiftir ve her iki test sonucu son kabul edilir

e Her iki kopya pozitiftir ve her iki test sonucu son kabul edilir

® Bir kopya pozitiftir ve bir kopya tekrar test edilmistir; tekrar test sonucu 6n sonugtur ve pozitif
sonug sondur

® Bir kopya pozitiftir ve bir kopya negatiftir; her iki sonu¢ 6n sonuglardir ve bir son sonug
belirlemek i¢in tUgtincu bir test gereklidir

® Bir kopya negatiftir ve bir kopya tekrar test edilmistir; her iki sonu¢ 6n sonuglardir ve bir son

sonug belirlemek igin Gg¢linct bir test gereklidir

3.2.8 QNS numuneleri igin verileri digsa aktarma

Adet yeterli degil (QNS) durumu olan numuneler yorumlamal sonug i¢in sadece bir sonug
kaydini disari aktarir; RLU veya oran sonucu icin sonu¢ kaydi gonderilmez c¢lnku plakadaki
kuyu 6lglilmemistir. Sonug, digene HC2 Sistemi Yaziliminda numunenin bir kullanici tarafindan

QNS olarak ayarlanmasi nedeniyle elle girildi olarak isaretlenir.

QNS sonucu olan bir numune igin disa aktarilan kayitlarin yapisi:

Hasta bilgi kaydi

| Test istegi kaydi

~
Uretici kaydi Sadece yorumlamali bir sonug kaydi génderilir
Sonug "QNS"
Sonug kaydi - Sonug durumu "Son
yorumlamal Daima "Manually Entered" (Elle Girildi) olarak
sonuc v i saretlenir

3.2.9 Agik olmayan veya gegersiz numuneler icin verileri disa aktarma

Bir plaka bir preanalitik sistemin ¢ikti dosyasindan olusturulduysa sonu¢ durumu agik olmayan
veya gecersiz olan numuneler génderilmez. Agik olmayan veya gecersiz sonu¢ durumu olan
numuneler hakkinda ek bilgi i¢in digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzuna bagvurun.
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3.2.10 Hasta verilerini anlama

Hasta verileri digene HC2 Sistemi Yazilimi kullanilarak doldurulabilecek veya LIS'ten digene
HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan bir sorguya cevaben génderilen istege bagl alanlardir. digene
HC2 Sistemi Yazilimi su hasta veri alanlarini kabul eder:

e Patient ID (Hasta Kimligi)

e First name (isim)

® Last name (Soyadi)

e Birth date (Dogum tarihi)

® Gender (Cinsiyet)

Hasta verileri nasil doldurulursa doldurulsun hasta verileri mevcut oldugunda dahil edilir. Hasta

verileri olmayan numuneler igin bos bir hasta kaydi gonderilir.

3.2.11 Kalite kontrol verilerini anlama

Kalite kontrol sonug¢ kayitlari numune sonug kayitlariyla ayni genel formatta gonderilir ama lot
numarasi ve son kullanma bilgilerini iceren Uretici kaydi eklenmistir. Bir kalite kontrol igin test
istegi kaydinda alan 8.4.12, kaydin kalite kontrol igin oldugunu belirtecek sekilde Q tahsisi icerir.
Birkag baska alanin kalite kontroller icin spesifik modifikasyonlari vardir ve bu alanlarin
ayrintilan ilgili alanlarin tanimlarinda verilmistir. Numunelerle oldudu gibi disari aktarilan her

sonug icin ayri bir sonug kaydi olusturulur.

3.2.12 Kalibrator verilerini anlama

Kalibratorler igin veriler Uretici kayitlar olarak gonderilir. Her kayit, ilgili kalibrator igin sunlari
icerir:

e Kalibratoér RLU

® Ayni tipte kalibratorlerin ortalama RLU'su

® Ayni tipte kalibratérlerin RLU'su icin %CV

e Kit lotu bilgisi

3.2.13 Basarisiz tahliller icin verileri disa aktarma

Bir tahlil protokolliniin tanimlanmig parametrelerini karsilamayan bir tahlil basarisiz bir tahlille
sonuglanir. Bir tahlil, bir tahlil protokollinin tanimlanmis parametrelerinde kalibratdrler veya
kalite kontrollerin basarisiz olmasi nedeniyle basarisiz olabilir. Bir basarisiz plakada bulunan

numunelerin sonuglari kabul edilemez ve bunun sonucunda numune sonuglari disa aktariimaz.
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Basarisiz bir tahlilde kalibratérler ve kalite kontrollerin verilerinin disa aktarlip aktariimadigi
digene HC2 Sistemi Yaziimindaki ayarlarla belirlenir. Ayari degistirmek icin ek talimat igin

digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

Gegersiz tahlil nedenine bagh olarak kalibratérler ve kalite kontroller igin farkli veriler disa
aktarilir. Basarisiz tahlilin nedeni kalibratorlerin tahlil protokoliiniin tanimlanmis parametrelerini
karsilamamasi ise kalibratér verileri disa aktarilir. Kalite kontroller igin sadece RLU sonucu igin
sonug kaydi disa aktarilir. Basarisiz tahlilin nedeni kalite kontrollerin tahlil protokoliiniin
tanimlanmis parametrelerini karsilamamasi ise tim kalibratér ve kalite kontrol verileri disa
aktarilir. Kalite kontroller icin RLU, oran ve yorumlamali sonuglar icin sonug kayitlari génderilir.

Yorumlamali sonug kalite kontroll gegersiz olarak tanimlar.

Bir plaka, preanalitik sistemin ¢ikti dosyasindan olusturulduysa ve kalite kontroller gecerli
degdilse sadece yorumlamali sonu¢ disa aktarilir. Yorumlamali sonug kalite kontrolu gecersiz
olarak tanimlar. Bir preanalitik sistemin ¢ikti dosyasindan olusturulan plakalar hakkinda ek bilgi
icin digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

3.3 Kayitlari anlama

Her kayit tipinin alanlardan olusan tanimlanmis bir yapisi vardir. digene HC2 Sistemi

Yaziliminin bir LIS ile iletisimde kullanilan her kayit asagidaki kisimlarda tanimlanmigtir.
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3.3.1

Mesaj basligi kaydi

Her mesaj bir mesaj bashgi kaydiyla baslar.

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
6.1 Kayit tipi Karakter Mesaj bashgi kaydina isaret eder
Not: Varsayilan ayar H seklindedir
6.2 Sinirlayici Sinirlayicilar bu alanda tanimlanir;
tanimi bunlar dogrudan digene HC2
Sistemi Yazilimina kodlanmistir.
Alan |
Tekrar \
Kisim n
Escape &
6.3-6.4 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.5 Gonderen adi Mesaji gdnderen sistemi tanimlar
veya kimligi
Adi Dize Cihazin adi
Not: Varsayilan ayar HC2
seklindedir
AYazihm Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi
versiyonu Versiyonu
Not: Varsayilan ayar ~3.4
seklindedir
"Rapid Dize Rapid Capture® System (RCS) seri
Capture s/n numarasi
Bir RCS yoksa bos
ALuminometre  Dize DML cihazinin seri numarasi
s/n
AYazihm Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi
versiyonu Versiyonu
Not: Varsayilan ayar *3.4
seklindedir
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LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim
6.6-6.11 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.12 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Not: Varsayilan ayar P seklindedir
6.13 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
numarasi Not: Varsayilan ayar
E 1394 97 seklindedir
6.14 Mesaj tarih ve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
zamani mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasl; zaman damgasi
digene HC2 Sistemi Yaziliminin
zaman dilimindedir
3.3.2 Agiklama kaydi

Mesaj basligi kaydindan hemen sonra digene HC2 Sistemi Yazilimi bir agiklama kaydi génderi.

LIS2-A2
alani

Alan adi

Gonderilen

Tanim

10.1

Kayit tipi

Karakter

Aciklama kaydina isaret eder
Alan C olarak ayarlanmistir

10.2

Dizi numarasi

Tam sayi

Baslik kaydindan sonra en fazla bir
aciklama kaydi génderilir
Alan 1 olarak ayarlanmistir

10.3

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

10.4

Aciklama
metni

Dize

Assay Protocol [tahlil protokoli
kimligi] has been encountered. Bu
tahlil icin veriler bundan sonra
gelmektedir: (Tahlil Protokoli
[tahlil protokolii kimligi] ile
karsilasildi. Bu tahlil i¢in veriler
bundan sonra gelmektedir:)

10.5

Aciklama tipi

Karakter

Genel veya serbest metin
aciklamasi
Alan G olarak ayarlanmigtir
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3.3.3

digene HC2 Sistemi Yazilimi agiklama kaydindan hemen sonra bir Uretici kaydi olarak kalibrator

verilerini génderir.

Kalibrator Uretici kaydi

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
14.1 Kayit tipi Karakter Uretici kaydina isaret eder
Alan M olarak ayarlanmistir
14.2 Dizi numarasi Tam sayi Uretici kayitlari koleksiyonu icinde
Uretici kaydi indeks degeri
14.3 Kalibrator adi Dize digene HC2 Sistemi Yazilimindan
14.4 Tahlil Kimligi digene HC2 Sistemi Yazilimindan
Yerel protokol  Dize Tabhlil protokol kodu; ek talimat igin
kodu bakiniz “Tahsis edilen tahlil protokol
kodlarini anlama,” sayfa 8
AProtokol adi Dize Tabhlil protokol kimligi
145 Test konumu digene HC2 Sistemi Yazilimindan
Not: digene HC2 Sistemi Yazilimi
versiyon 3.3 dncesinde olcilen
plakalarda bu alan bos olacaktir
Plaka kimligi Dize Yakalama plakasi kimligi
AKuyu konumu  Dize Kalibratériin yakalama plakasinda
konumu
14.6 RLU Numara Olciilen RLU sonucu
"Kalibratorlerin  Numara Kalibratér RLU sonuglarinin
ortalamasi ortalamasi
~kalibratorler Numara Kalibratér RLU sonuglari igin %CV
icin %CV
14.7 Disarida kalan  Dize Outlier (Disarida kalan), bir disarida

isareti

kalan olarak hari¢ tutulmus bir
kalibratore isaret eder

Kalibrator bir digarida kalan degilse
alan pozisyonu | ile belirtilir
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LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim

14.8 Kit lotu Dize Test yapmak icin kullanilan kitin kit
lotu kimligi

14.9 Kit lotu son Dize “YYYYAAGG” formatinda test

kullanma tarihi yapmak icin kullanilan kitin kit lotu

son kullanma tarihi

3.3.4 Hasta bilgi kaydi

Bir hasta bilgi kaydi, sonuglari igeren test istekleri icin kapsayici olarak gonderilir. Hasta bilgi
kaydinin kayit tipi, alan 7.1 ve sira numarasi, alan 7.2 disinda tiim alanlar istege baghidir. ilgili
hasta bilgisi olmayan kalite kontrol sonuglari ve numuneler icin hasta bilgi kaydi kayit tipi ve sira

numarasi alanlari diginda bos alanlar igerir.

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
7.1 Kayit tipi Karakter Hasta bilgi kaydina isaret eder
Alan P olarak ayarlanmistir
7.2 Dizi numarasi Tam sayi Mesaj icinde hasta kayitlari arasinda
hasta kaydi indeks degeri; 1
artimlarla
Alan 1 olarak ayarlanmigtir
7.3 Calisma yeri Dize Bir LIS test isteginden Hasta Kimligi
tarafindan veya digene HC2 Sistem Yazilimina
tahsis edilen elle girilmis bir kimlik
hasta kimligi
7.4-75 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
7.6 Hasta adi Hasta adi, alan belirlenen sirayi
kullanmalidir; bilinmeyen veya eksik
degerler igin bosluk kullanin
Soyadi Dize
Alsim Dize
7.7 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile

belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
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LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim

7.8 Dogum tarihi Dize “YYYYAAGG” formatinda hasta
dogum tarihi

7.9 Cinsiyet Karakter Erkek icin M, kadin i¢in F veya
belirtiimemis icin U kullanin

7.10-7.13 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

7.14 ilgili doktor Dize Doktor kimligi; sadece digene HC2

kimligi Sistemi Yazilimina manuel olarak

girildiyse dahil edilir

7.15-7.19 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

7.20 Hastanin aktif Dize Hasta tarafindan kullanilan ilaglar;

ilaclari

sadece digene HC2 Sistemi
Yazilimina manuel olarak girildiyse
dahil edilir

3.3.5 Bir numune veya kalite kontrol igin test istegi kaydi

Bir test istedi kaydi bir numune veya kalite kontrol i¢in genel bilgileri icerir ve hemen onceki

hasta bilgi kaydi i¢in gecerlidir.

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
8.4.1 Kayit tipi Karakter Test istegdi kaydina isaret eder
Alan O olarak ayarlanmigtir
8.4.2 Dizi numarasi Tam sayi Hasta icin test istedi kaydi indeks
dederi; her hasta igin 1 olarak
resetlenir
8.4.3 Numune Dize Test edilen 6rnek igin numune veya
Kimligi kalite kontrol kimligi
APlaka Kimligi  Dize Ornegi iceren yakalama plakasi

kimligi

Not: digene HC2 Sistemi Yazilimi
versiyon 3.3 dncesinde olgiilen
plakalarda bu alan bos olacaktir
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LIS2-A2

alani

Alan adi Gonderilen

Tanim

AKuyu konumu  Dize

Ornegin yakalama plakasinda
konumu

8.4.4

Cihaz numune Dize
kimligi

Alet numune kimligi, numune kimligi
digene HC2 Sistemi Yaziliminda
olusturuldugunda dahildir; bu durum
LIS'e alan 8.4.3 icinde numune
kimliginin LIS tarafindan
bilinmeyebilecegine isaret eder

Bu alan LIS'ten alinan numuneler
icin bos olabilir; alan pozisyonunu |
ile belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

8.4.5

Evrensel test Dize
kimligi

MATest kodu Dize

ATest adl Dize

Bu alanin ilk 3 kismi LIS2-A2 ile
uyumlu olmasi igin bostur; alan
pozisyonunu | ile belirtin, mesajin
son karakteriyse atlayin

Tabhlil protokol kodu; ek talimat igin
bakiniz “Tahsis edilen tahlil protokol
kodlarini anlama,” sayfa 8

Tabhlil protokol kimligi

8.4.6-8.4.11

Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

8.4.12

Eylem kodu Dize

Eylem kodu kalite kontrol sonuglari
gonderilirken Q seklindedir

Bu alan numune sonuglari
gonderirken bostur, alan
pozisyonunu | ile belirtin, bir mesajin
son karakteriyse atlayin

8.4.13-
8.4.14

Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

8.4.15

Numune Dize
alinma
tarihi/zamani

“YYYYAAGGSSddss” formatinda
numunenin digene HC2 Sistemi
Yaziliminda olusturuldugu zamani
belirten zaman damgasi

Bu alan kalite kontroller i¢in bostur;
alan pozisyonunu | ile belirtin,
mesajin son karakteriyse atlayin
Not: Varsayilan ayar bos seklindedir

8.4.16-
8.4.25

Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
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LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim

8.4.26 Rapor tipi Karakter Sonucun durumuna igaret eder; P
bir 6n sonu¢ durumudur; F son
sonu¢ durumudur
Alan kalite kontroller i¢in bostur;
alan pozisyonu | ile belirtilir, mesajin
son karakteriyse atlayin

3.3.6  Kalite kontrol i¢in Uretici kaydi

Bir kalite kontrol hakkinda bilgi gonderirken kalite kontrol igin test istedi kaydindan hemen sonra
kalite kontrol hakkinda ek bilgi iceren bir Uretici kaydi gelir.

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
14.1 Kayit tipi Karakter Uretici kaydina isaret eder
Alan M olarak ayarlanmistir
14.2 Dizi numarasi Tam sayi Hemen 6nceki test istedi kaydi igin
Uretici kayitlari arasinda Gretici kaydi
indeks degeri
Alan 1 olarak ayarlanmistir
14.3 Kit lotu Dize Kullanilan kitin kit lotu kimligi
14.4 Kit lotu son Dize “YYYYAAGG” formatinda kit lotunun
kullanma tarihi son kullanma tarihi
14.5 QC lot Dize Kalite kontroll kalite kontrol lotu
numarasi kimligi
14.6 QC lotu son Dize “YYYYAAGG” formatinda kalite
kullanma tarihi kontroliin son kullanma tarihi

3.4 Sonug kaydi

digene HC2 Sistemi Yaziliminda gegerli bir sonucun su sekilde (i¢ parametresi vardir:

® DML cihazi tarafindan élglldugi sekilde RLU degeri
® RLU'nun tahlil kesme noktasina (CO) orani

® Numune i¢in yorumlamali sonug
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Yorumlamali sonucun numune testi sirasinda kullanilan tahlil protokoliine 6zel bir tahsisi

olacaktir. Ek talimat igin bakiniz “Tahsis edilen tahlil protokol kodlarini anlama,” sayfa 8.

Sonugta her parametre igin ayri bir sonug kaydi gonderilir.

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
9.1 Kayit tipi Karakter Sonug kaydina isaret eder
Alan R olarak ayarlanmistir
9.2 Dizi numarasi Tam sayi Hemen &nceki test istedi kaydi igin
gonderilen sonug kayitlan igcinde
sonug kaydi indeks degeri
9.3 Evrensel test Bu alanin ilk 3 kismi LIS2-A2 ile
kimligi uyumlu olmasi igin bostur; alan
pozisyonunu * ile belirtin
AMATest kodu Dize Tabhlil protokol kodu; ek talimat icin
bakiniz “Tahsis edilen tahlil protokol
kodlarini anlama,” sayfa 8
ATest adi Dize Tabhlil protokol kimligi
~Numune Dize Kesme noktasi tipi; primary
kesme noktasi (birincil), secondary (ikincil) veya
tipi tertiary (Ug¢uncul)
Alan, kalite kontroller igin bostur;
alan pozisyonunu * ile belirtin
ANumune tipi Dize Numune tipi
Bu alan kalite kontroller i¢in bostur;
alan pozisyonunu " ile belirtin
ASonug tipi Dize Su sekilde sonug tipi: RLU icin Rlu,
RLU/CO sonucu i¢in Rat veya
yorumlamali sonug igin |
9.4 Veri veya Dize Test sonucu degeri
Olglim degeri
9.5 Birimler Dize Sonug degeri tarafindan kullanilan

Olctim birimi

Bu alan Rat ve | sonuglari igin
bostur; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
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LIS2-A2

alani

Alan adi

Gonderilen

Tanim

9.6

Referans
aralhigi

Dize

Bir kalite kontroliin gecerli olmasi
icin spesifikasyon araligini tanimlar
Bu alan Rlu ve | sonuglari igin
bostur; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin.

Bu alan numuneler igin bostur; alan
pozisyonunu | ile belirtin, mesajin
son karakteriyse atlayin

9.7

Sonug
anormal
isaretleri

Karakter

Gegersiz sorgu kontroll i¢in hata
durumu; > belirlenen araliktan
blyuktlr icin veya < belirlenen
araliktan kiguktir igin

Alan numuneler igin bostur, alan
pozisyonunu | ile belirtin, mesajin
son karakteriyse atlayin

9.8

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

9.9

Sonug¢ durumu

Dize

Sonug durumu Preliminary (Oncii)
veya Final (Son)

Bu alan kalite kontroller i¢in bostur;
alan pozisyonunu | ile belirtin,
mesajin son karakteriyse atlayin

9.10

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

9.11

Kullanici
tanimlamasi

Dize

Tabhlili plakaya ekleyen digene HC2
Sistemi Yazilimi kullanicisinin
Kullanici Kimligi

9.12

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

9.13

Testin
tamamlandigi
tarih ve zaman

Dize

“YYYYAAGGSSddss” formatinda
testin tamamlandigi zamanin zaman
damgasi

9.14

Cihaz kimligi

Dize

Manually Entered 0Olgiim degerinin
kullanici tarafindan girildigine isaret
eder

Bu alan normal numune verileri icin
bostur
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3.5 Sorgu mesajlarini anlama

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS'e test isteklerini sorgulamak icin bir mesaj génderebilir. digene
HC2 Sistemi Yaziliminda bekleyen sadece tek sorgu olabilir. digene HC2 Sistemi Yazihmi bir
sorgu mesaji gonderdikten sonra digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS'ten bir cevap alinincaya veya
cevabin baslamasi igin slire 30 saniyeden sonra bitinceye kadar ek mesajlarin génderilmesini

bloke eder. LIS'ten alinan sonraki mesajin sorgu mesajinin sonuglarini icerdigi varsayilr.
Sorgu mesaji bir mesaj bashig kaydi, bir sorgu kaydi ve bir mesaj sonlandirma kaydi igerir.

Bir sorgu mesajinin yapisi su sekildedir:

Mesaj bashgi
kaydi

Sorgu kaydi

Mesaj
sonlandirma
kaydi

3.5.1 Bir sorgu mesajinin mesaj bashgi kaydi

LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim

6.1 Kayit tipi Karakter Mesaj bashgi kaydina isaret eder
Alan H olarak ayarlanmistir

6.2 Sinirlayici Sinirlayicilar bu alanda tanimlanir;

tanimi bunlar dogrudan digene HC2
Sistemi Yazilimina kodlanmistir.

Alan
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LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim
Tekrar \
Kisim N
Escape &
6.3-6.4 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.5 Gonderen adi Mesaji gdnderen sistemi tanimlar
veya kimligi
Adi Dize Cihaz adi
Alan HC2 olarak ayarlanmistir
AYazilim Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi
versiyonu Versiyonu
Alan 7 3.4 olarak ayarlanmistir
"Rapid Dize RCS seri numarasi
Capture s/n RCS yoksa bog
ALuminometre  Dize DML cihazinin seri numarasi
s/n Alan séyle ayarlanmigtir »
AYazilim Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi
versiyonu Versiyonu
Alan ~3.4 olarak ayarlanmistir
6.6-6.11 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.12 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir
6.13 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
numarasi Alan E 1394 97 olarak ayarlanmigtir
6.14 Mesaj tarih ve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda

Zamanl

mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasi; zaman damgasi
digene HC2 Sistemi Yaziliminin
zaman dilimindedir
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3.5.2

Bir sorgu mesajinin sorgu kaydi

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
111 Kayit tipi Karakter istek kayd tipine isaret eder
Alan Q olarak ayarlanmigtir
11.2 Dizi numarasi  Tam sayi digene HC2 Sistemi Yazilimi bir
sorgu mesajinda sadece bir istek
gonderir
Alan 1 olarak ayarlanmistir
11.3 Baslama
arah@ kimlik
numarasi
AOrnek Kimligi  Dize Alan "ALL olarak ayarlanmigtir
114 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
115 Evrensel test Dize Tabhlil protokolt igin digene HC2
kimligi Sistemi Yazilimi iginde tanimlandigi
sekilde haritalanan deger
Coklu tahlil protokoli sorgulamak
icin ¢oklu tahlil protokolleri istemek
Uzere tekrarlama sinirlayicisi (\)
kullanilir
Ornek: MAACT\WWANGC
A Test Adi
11.6 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
11.7 Baglama istek  Dize Baslama zaman damgasi (7 glin
sonuglari tarih oncesinde), “YYYYAAGGSSddss”
ve zamani formatinda, LIS'in test isteklerini geri
gbndermesi igin
11.8 Bitirme istek Dize Bitirme zaman damgasi (mevcut
sonuglari tarih tarih ve zaman),
ve zamanl “YYYYAAGGSSddss” formatinda,

LIS'in test isteklerini geri gdndermesi
icin
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LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim
11.9-11.12 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
11.13 Bilgi isteme Karakter Sadece test istegi kayitlari ve hasta
durum kodlari bilgi kayitlarinin istendigine isaret
eder

Alan O olarak ayarlanmigtir

3.6 Sorgu cevaplarini anlama

LIS'ten sorgu cevabi digene HC2 Sistemi Yazilimindan sorgu mesajina cevaben bir mesaj
bashgi kaydi ve sonrasinda hasta bilgi kayitlar ve test istedi kayitlarini igerir. Sorgu cevabi tek
bir mesaj olarak gonderilmelidir ve birka¢c mesaja boélinemez. Sorgu cevabi sonug kayitlari,
Uretici kayitlari veya agiklama kayitlari icermeyecektir.

Bir sorgu cevabinin yapisi su sekildedir:

Seviye 0 Seviye 1 Seviye 2 Seviye 3

Mesaj baghgi
kaydi

Hasta bilgi kaydi

Test istegi kaydi

Hasta bilgi kaydi

Test istegi kaydi

Mesaj
sonlandirma
kaydi

Test istegi kaydinin test adi alani (alan 8.4.5) numuneyi test etmek igin kullanilan tahlil
protokoliinu belirler. Test adinin LIS'den test iste@i kayitlarinin islenebilmesinden énce ilgili tahlil
protokoliine digene HC2 Sistemi Yaziliminda haritalanmasi gerekir. Tahlil protokollerinin

haritalanmasi sadece LIS'den sorgu cevaplarinin alinmasi igin gegerlidir. Tahlil protokollerinin
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haritalanmasini konfiglire etmek (zere ek talimat i¢in digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim

Kilavuzuna basgvurun.

Sorgu mesaji, mesajin iyi olusturulmus olmasi sartiyla kabul edildi olarak onaylanacaktir.
Alndiginda hasta bilgi kaydi digene HC2 Sistemi Yaziliminda mevcut bir hasta kimligiyle
eslesen, calisma yeri tarafindan tahsis edilmis bir hasta kimligi (alan 7.3) icin kontrol edilir.
Eslesen bir hasta kimligi varsa digene HC2 Sistemi yazilimindaki hasta verileri alinan bilgilerle

glncellenir.

Bir hasta bilgi kaydinin bos alani gegersiz kabul edilir ve digene HC2 Sistemi Yazilimindaki

“

gecerli parametrenin Ustline yazmaz. 2 ¢ift tirnak bulunan bir alan (*“) parametrenin bos

olduguna ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda ilgili parametrenin silindigine isaret eder.

Bir hasta bilgisi gtincellendikten sonra test istedi kaydi digene HC2 Sistemi Yaziliminda eslesen
numune kimligi icin kontrol edilir. Eslesen bir numune kimligi varsa digene HC2 Sistemi
Yazilimindaki numune verileri giincellenip hastayla iligkilendirilir; digene HC2 Sistemi Yazihimi

Uzerinde farkh bir hastayla herhangi bir iliskinin Gzerine yazilr.

Eslesen bir numune kimligi yoksa digene HC2 Sistemi Yaziliminda yeni bir numune olugturulur

ve hastayla iligkilendirilir.

Test isteklerinin verilerindeki hatalar ayri test istekleri igin bir red mesaji gdnderilerek ele alinir.
Ek bilgi icin bakiniz “Red mesajlarini anlama,” sayfa 44.

3.6.1 Bir sorgu cevabinin mesaj bashgi kaydi

LIS2-A2

alani Alan adi Alinan Tanim

6.1 Kayit tipi Karakter Mesaj bashgi kaydina isaret eder
Alan H olarak ayarlanmistir

6.2 Sinirlayici Sinirlayicilar bu alanda tanimlanir;

tanimi bunlar dogrudan digene HC2
Sistemi Yazilimina kodlanmistir.

Alan |
Tekrar \
Kisim n
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LIS2-A2

alani Alan adi Alinan Tanim
Escape &
6.3-6.4 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.5 Gonderen adi Dize LIS i¢inde tanimlayici bilgi
6.6-6.11 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.12 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir
6.13 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
numarasi Alan E 1394 97 olarak ayarlanmigtir
6.14 Mesaj tarih ve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
zamani mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasi; zaman damgasi
digene HC2 Sistemi Yaziliminin
zaman dilimindedir
3.6.2  Bir sorgu cevabinin hasta bilgi kaydi

Bir hasta bilgi kaydi, test istedi kayitlari icin kapsayici olarak gdnderilir. Hasta bilgi kaydinin

kayit tipi (alan 7.1) ve sira numarasi (alan 7.2) disinda tiim alanlarn istege baghdir.

LIS2-A2
alani Alan adi Alinan Tanim
7.1 Kayit tipi Karakter Hasta bilgi kaydina isaret eder
Alan P olarak ayarlanmistir
7.2 Dizi numarasi Tam sayi Her sorgu mesaji igin 1'den
baslayarak sorgu cevabina dahil
edilen hasta bilgi kaydi indeks
degeri
7.3 Calisma yeri Dize LIS tarafindan saglanan Hasta
tarafindan Kimligi
tahsis edilen
hasta kimligi
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LIS2-A2

alani Alan adi Alinan Tanim

7.4-75 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

7.6 Hasta adi Hasta adi, alan belirlenen sirayi

kullanmalidir; bilinmeyen veya eksik
degerler igin bosluk kullanin

Soyadi Dize
Alsim Dize
7.7 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
7.8 Dogum tarihi Dize “YYYYAAGG” formatinda hasta
dogum tarihi
7.9 Cinsiyet Karakter Erkek icin M, kadin igin F veya

belirtiimemis icin U kullanin

3.6.3 Bir sorgu cevabi igin test istegi kaydi

Bir sorgu mesaji igin bir test istedi kaydi ile bir sorgu cevabi arasindaki tek fark, rapor tipi
alaninin (alan 8.4.26) test istedi kaydinin bir sorgu cevabi oldugunu belirtmek izere Q olarak
ayarlanmasidir.

LIS tarafindan gonderilen bir sorgu cevabinin test istegi kaydi digene HC2 Sistemi Yaziliminda

konfiglire edildigi sekilde test adi olarak haritalanmis adi kullanir.

LIS2-A2

alani Alan adi Alinan Tanim

8.4.1 Kayit tipi Karakter Test istegi kaydina isaret eder
Alan O olarak ayarlanmigtir

8.4.2 Dizi numarasi Tam sayi Hemen &nceki bilgi kaydi igin test
istegi kaydi indeks degeri
Indeks degeri her yeni hasta igin
1'den baslar

8.4.3 Numune Dize Numune igin LIS tarafindan

Kimligi saglanan Numune Kimligi
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LIS2-A2

alani Alan adi Alinan Tanim
8.4.4 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
8.4.5 Evrensel test Numuneyi test etmek icin
kimligi kullanilacak tahlil protokoliiniin
haritalanan degeri
AMATest adl Dize
8.4.6-8.4.11 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
8.4.12 Eylem kodu Karakter Yeni test istekleri icin N kullanin;
digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece
yeni test isteklerini isler
Alan N olarak ayarlanmistir
8.4.13- - - Bos alanlar; pozisyonlari |
8.4.25 kullanarak tutun
8.4.26 Rapor tipi Karakter Test isteginin bir sorgu mesajina

cevaben saglandigini belirtmek igin
Q kullanin

3.7 Red mesajlarini anlama

Bir test istedi reddedilirse, digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS'e, test isteklerinin islenmeyecegini

LIS'e bildirmek Uzere bir mesaj génderir. Red mesaji bir mesaj basligi kaydiyla baslar ve bir

mesaj sonlandirma kaydiyla biter. Red mesaji hasta bilgi kayitlari ve reddedilen test isteklerini

tanimlayan test istegi kayitlari igerir.
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Bir red mesajinin yapisi su sekildedir:

Seviye 0 Seviye 1 Seviye 2 Seviye 3

Mesaj baghgi
kaydi

Hasta bilgi kaydi

Test istegi kaydi

Hasta bilgi kaydi

Test istegi kaydi

Mesaj
sonlandirma
kaydi

Test istekleri hasta bilgi kaydi diizeyinde reddedilir. iki test istedi kaydi ayni hasta bilgi kaydiyla
iliskiliyse ve bir test istegi kaydinda bir hata varsa her iki test istegi kaydi reddedilecektir.

Red mesaijlari su nedenlerle génderilir:

e digene HC2 Sistemi Yaziliminda bir tahlil protokoltine haritalanmamis bir test adiyla test
istegi kayitlar

e stenen test digene HC2 Sistemi Yazilimi icinde yoktur

e Veri alaninin igerigi digene HC2 Sistemi Yaziliminin getirdigi sinirlamalari inlal etmektedir:

Ek talimat icin bakiniz “Alan formati ve sinirlamalarini anlama,” sayfa 13.

3.7.1 Bir red mesajinin mesaj bashg kaydi

LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim

6.1 Kayit tipi Karakter Mesaj basligi kaydina isaret eder
Alan H olarak ayarlanmistir

6.2 Sinirlayici Sinirlayicilar bu alanda tanimlanir;

tanimi bunlar dogrudan digene HC2
Sistemi Yazilimina kodlanmistir.
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LIS2-A2

alani Alan adi Gonderilen Tanim
Alan |
Tekrar \
Kisim n
Escape &
6.3-6.4 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.5 Gonderen adi Mesaji gdnderen sistemi tanimlar
veya kimligi
Adi Dize Cihaz adi
Alan HC2 olarak ayarlanmistir
AYazilim Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi
Versiyonu Versiyonu
Alan 3.4 olarak ayarlanmistir
"Rapid Dize RCS seri numarasi
Capture s/n RCS yoksa bos
ALuminometre  Dize DML cihazinin seri numarasi
s/n Alan séyle ayarlanmigtir »
AYazihm Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi
Versiyonu Versiyonu
Alan ~3.4 olarak ayarlanmistir
6.6-6.11 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
6.12 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir
6.13 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
numarasi Alan E 1394 97 olarak ayarlanmigtir
6.14 Mesaj tarihve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda

Zamanli

mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasl; zaman damgasi
digene HC2 Sistemi Yaziliminin
zaman dilimindedir
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3.7.2 Bir red mesajinin hasta bilgi kaydi

Bir hasta bilgi kaydi, reddedilen test istedi kayitlari icin kapsayici olarak génderilir. Hasta bilgi
kaydinin kayit tipi (alan 7.1) ve sira numarasi (alan 7.2) diginda tim alanlari istege baghdir.
Hasta bilgi kaydinin alanlarinda bulunan veriler LIS tarafindan saglanan degerlerle tam olarak

eslesir yalniz 7.2 alanina mesaj iginde uygun indeks degeri verilir.

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
7.1 Kayit tipi Karakter Hasta bilgi kaydina isaret eder
Alan P olarak ayarlanmistir
7.2 Dizi numarasi Tam sayi Mesaj icinde hasta bilgi kayitlar
arasinda hasta bilgi kaydi indeks
degeri
7.3 Calisma yeri Dize LIS tarafindan saglanan Hasta
tarafindan Kimligi
tahsis edilen LIS tarafindan bir hasta kimligi
hasta kimligi saglanmamigsa alan bostur; alan
pozisyonunu | ile belirtin, mesajin
son karakteriyse atlayin
7.4-75 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
7.6 Hasta adi Hasta adi, alan belirlenen sirayi
kullanmalidir; bilinmeyen veya eksik
degerler igin bosluk kullanin
Soyadi Dize
Alsim Dize
7.7 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
7.8 Dogum tarihi Dize “YYYYAAGG” formatinda hasta
dogum tarihi
7.9 Cinsiyet Karakter Erkek icin M, kadin igin F veya

belirtiimemis icin U kullanin
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3.7.3 Birred mesaji icin test istegi kayitlari

LIS2-A2
alani Alan adi Gonderilen Tanim
8.4.1 Kayit tipi Karakter Test istedi kaydina isaret eder
Alan O olarak ayarlanmigtir
8.4.2 Dizi numarasi Tam sayi Hemen 6nceki hasta bilgi kaydi igin
test istegi kayitlari icinde test istegi
kaydi indeks degeri
8.4.3 Numune Dize Numune igin LIS tarafindan
Kimligi saglanan Numune Kimligi
8.4.4 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
8.4.5 Evrensel test Numuneyi test etmek igin
kimligi kullanilacak tahlil protokolinin
haritalanan degeri
AMATest adl Dize
8.4.6-8.4.11 - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
8.4.12 Eylem kodu Karakter Test istedi kaydinin digene HC2
Sistemi Yazilimi tarafindan
reddedildigini belitmek igin C
kullanin
Not: Varsayilan ayar C seklindedir
8.4.13- - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
8.4.25 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
8.4.26 Rapor tipi Karakter Test isteginin digene HC2 Sistemi

Yazilimi tarafindan reddedildigini
belirtmek icin X kullanin
Not: Varsayilan ayar X seklindedir

3.8 Ornek mesajlar

Asagidaki 6érnekler gonderilebilecek farkli mesaj tipleri igin saglanmistir. Ornekler bir CT-ID
numunesi ve yiksek risk HPV numunesini test etmek igin kullanilacagi sira ile bir mesaj serisi
olarak sunulur. Seri, digene HC2 Sistemi Yazilimindan bir sorgu mesaiji ile baslar ve sonuglarin

LIS'e gonderilmesiyle sonlanir.
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Mesaijlarda ilgili veya genel bilgiyi agiklamak igin agiklamalar dahil edilmistir. A¢iklamalar kalin

yazilmistir ve koseli parantezler igindedir.

3.8.1 Bir sorgu mesaji érnegi

Sorgu mesaji érnegi digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan baslatilir. Sorgu mesaji digene
HC2 Sistemi Yazihmi icinde konfigire edilen tim tahlil protokolleri icin test isteklerini ister.

Sorgu mesaiji son 7 gln iginde LIS'e girilen tim test isteklerini ister.

Bir sorgu mesaji 6rnegi:
H\\&|||HC273.423 4| []IIP|E 1394-97|20130821172710

Q|1|*ALL|[MAMCT-IDWMACTGC\WMAGC-IDVWMAHIgh Risk HPVAMALow Risk HPVWWMWARCS CT-IDVWMWARC
S CTGCVYWMAGC-IDVWMARCS High Risk HPV||20130814182951]|20130821182951]|[|0

LIZIN
3.8.2 Bir sorgu cevabi Ornegi

LIS, sorgu mesaijini istenen test istedi kayitlarini iceren bir sorgu cevabiyla onaylar. Bu érnekte
ilk 2 hastanin her birinin 2 gegerli istegi vardir. Uglincii isim, Mina Murray, gecersiz bir istektir
¢unki digene HC2 Sistemi Yaziliminin “UNMAPPED” (HARITALANMAMIS) seklinde yiiklenmisg
bir tahlil protokoli yoktur.

Test istekleri igin LIS sorgu cevabi 6rnegi:
HIV&|[|IIIIIIP|E 1394-97|20130824112209

[First patient; two test orders] (ilk hasta; iki test istegi)
P|1|Patient01|||Harker"Jonathan||19500503|M

O[1|CTSpec-01||*CTMAP[[[IINHIININIINQ
P|1|Patient01|||Harker"Jonathan||19500503|M
O|1|HPVSpec-01|[*High Risk HPV||[[IIN[IINIIININIQ

[Second patient; two test orders] (ikinci hasta; iki test istegi)
P|1|Patient02|||Westenra*Lucy||19530912|F|

O|1|HPVSpec-02|[*High Risk HPVI[[[[[INIIIIIINIINIQ
P|1|Patient02|||Westenra*Lucy||19530912|F|
O|1|HPVSpec-03|[**High Risk HPVI[[[[[INIIIIININIQ

[Third patient; invalid test order] (Ugiincii hasta; gegersiz test istegi)
P|1|Patient03|||Murray”Mina||19530509|F|
O[1|CTSpec-04[[***UNMAPPEDI|[[[[INIIIIINNIQ

L|1IN
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3.8.3 Bir red mesaji 6rnegi

digene HC2 Sistemi Yazilimi eger test istedi kaydi digene HC2 Sistemi tarafindan
karsilanamiyorsa test iste@i kayitlarini hasta bilgi kaydi dliizeyinde reddeder. Asagidaki 6rnekte
sorgu cevabinda bulunan tahlil protokoli kullanilamaz.

Bir red mesaji 6rnegi:

H|\\&|[|HC273.423.4|[|II|P|E 1394-97|20130821172710
P|1|Patient03|||Murray”“Mina||19530509|F|
O[1|CTSpec-04||*UNMAPPEDI|[|[IINIIIITINNQ

LIZ|N

3.8.4  Bir fikir birligi olmayan tahlil protokoli igin veri disa aktarma 6rnegi

Bir fikir birligi olmayan tahlil protokoli igin veri digsa aktarma 6érnegi:

H|\*&|[|[HC273.4"RCS_SN"9102071007/3.4]|||[||P|E 1394-97]20131009222703

C|1||Assay protocol CT-ID has been encountered. Data for this assay now follows:|G

[The following records contain information for the calibrators.] (Asagidaki kayitlar kalibratérler igin
bilgi igerir)

M|1|NC|103~CT-ID|ExaPlateCT-ID*A1|22/24.00"11.79||CTKit|20141009
M|2|NC|103~CT-ID|ExaPlateCT-ID*B1|26724.00”11.79||CTKit[20141009
M|3|NC|103~CT-ID|ExaPlateCT-IDAC1|57424.00711.79|Outlier| CTKit[20141009

M|4|PC CT|103"CT-ID|ExaPlateCT-ID*D1|2217212.00"6.00||CTKit|20141009

M|5|PC CT|103~CT-ID|ExaPlateCT-IDAE1|295212.0076.00|Outlier| CTKit|20141009

M|6|PC CT|103"CT-ID|ExaPlateCT-ID*F1|203”212.00"6.00||CTKit|20141009

[The following records contain information for the quality controls:] (Asagidaki kayitlar kalite
kontroller icin bilgi igerir:)

PI1
O|1|CT+"ExaPlateCT-IDAG1||**103"CT-ID||||[[|Q
M|1|CTKit|20141009|CTLot|20140804
R|1/AMA103°CT-ID M RIu|546|RLU|||||Super||20131009212529
R|2|"MA1037CT-ID™MAValid||||[[|Super|[20131009212529
R|3|*"103CT-IDM"Rat|2.57||1.00 - 20.0]||||Super||20131009212529
PJ2

O|1|GC+"ExaPlateCT-IDAH1||**103°CT-ID|||||IIQ
M|1|CTKit|20141009|GCLo0t[20140804
R|1[MA1037CT-IDMARIu|125|RLU|||||Super]|20131009212529
R|2|*MA1037CT-IDMAIValid||||[l|Super|[20131009212529
R|3|"M"103CT-IDRat|0.58|0.000 - 1.00]||[|Super||20131009212529

[The following records contain information for a specimen with patient information available:]
(Asagidaki kayitlar mevcut hasta bilgisiyle bir numune igin bilgi icerir:)

P|3|Patient01|||Harker*Jonathan||19500503
O|1|CTSpec-01"ExaPlateCT-ID"A2||"M"103~CT-ID|||]1]]]]|20131009210545|||[|[I|F
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M|1|CTKit|20141009

R|1[**103~CT-IDPrimary*STM~RIu|783|RLU||||Final||Super||20131009212529

R[2|"A103~CT-ID Primary"STM”Rat|3.69|||||Final||Super||20131009212529
R|3|**103~CT-IDPrimary*STMAI|CT-ID+|||||Final||Super||20131009212529

[The following records contain information for a specimen tested in replicate and missing patient
information:] (Asagidaki kayitlar ikili olarak test edilen ve hasta bilgisi eksik bir numune i¢in bilgi
icerir:)

P14]|(]/|20131009
O|1|NotFromOrder"ExaPlateCT-ID"B2|NotFromOrder| " 103*CT-I1D||||||]|[|201312009211415|||[||I|[IF
M|1|CTKit|20141009

R[1|MA103~CT-ID Primary*STM”RIu|55|RLU||||Final||Super||20131009212529
R|2|**103~CT-IDPrimary*STM~Rat|0.25|||||Final||Super||20131009212529

R[3|"A103~CT-ID Primary*STMAI|--|||||Final||Super||20131009212529
O|2|NotFromOrder"ExaPlateCT-ID*C2|NotFromOrder|*M/103 CT-ID|||[|][|]20131009211415||||||I|I|F
M|1|CTKit|20141009

R|1[*"103~CT-ID"Primary*STM~RIu|67|RLU||||Final||Super||20131009212529
R|2|**103~CT-IDPrimary*STM~Rat|0.31|||||Final||Super||20131009212529

R|3|"A103"CT-ID Primary*STMAI|--|||||Final||Super|[20131009212529

LI1|F
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3.8.5 On sonuglarla bir fikir birligi tahlili protokolleri igin veri disa aktarma érnegi

Fikir birligi tahlil protokollerinin 6n sonuglarin veri digsa aktarmanin bir pargasi olarak dahil edilip
edilmedigini konfigiire etme segenegi vardir. On sonuglar dahil edilirse son yorumlamali sonug
gonderilir ve sonrasinda tim bilesen test sonuglari gelir. Tim sonuglar hasta bilgi kaydi
altindadir. Agsagidaki 6rnekte, numune HPVSpec-01 bir son sonug belirlenmeden 6nce 3 kez

test edilmigtir.

On sonuglarla bir fikir birligi tahlili protokolleri igin veri disa aktarma érnegi:

H\"&|||[HC2/3.4"RCS_SN”9102071007/3.4||[||P|E 1394-97|20131009222651

C|1||Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now follows:|G
[The following records contain information for the calibrators:]

M|1|NC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"A1|21"22.00"6.43||HPVK:it|20141009
M|2|NC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"B1|68"22.00"6.43|Outlier|HPVKit|20141009
M|3INC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"C1|23722.00"6.43||HPVK:it|20141009
M|4|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"D1|2547250.00"6.94||HPVKit|20141009
M|5|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"E1|265"250.00"6.94|[HPVKit|20141009
M|6|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"F1|2317250.00"6.94||HPVKit|20141009

[The following records contain information for the quality controls:]

Pl1

0O|1|QC1-LR"ExaPlateHPV_3"G1||"*100"High Risk HPV/||||||Q
M|1|HPVKIit|20141009|H1Kit|20140804

R|1["/100"High Risk HPVAMARIu|57|RLUJ|||[|Super||20131009213537

R|2|"100"High Risk HPV | Valid]||[|]|Super||20131009213537

R|3|""100"High Risk HPV""Rat|0.22]|0.00100 - 0.999|||||Super||20131009213537

P|2

0O]1|QC2-HR"ExaPlateHPV_3"H1||*"100"High Risk HPV/||||||Q
M|1|HPVKIit|20141009|H2Kit|20140804

R|1|""1007High Risk HPVAMRIu|926|RLUJ|||||Super||20131009213537

R|2["100"High Risk HPV | Valid]||[|]|Super||20131009213537

R|3|"*100"High Risk HPV*"Rat|3.70]|2.00 - 8.00|||||Super||20131009213537
P|3|Patient01|||Harker*Jonathan||19500503

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen:]
O|1|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_3"A2||"100"High Risk HPV/|||||[||||201312009210545||||III|/I|F
M|1|HPVKit|20141009

R|1|"/100"High Risk HPV/Tertiary"PreservCyt |High Risk]||||Final||Super||20131009213537

[The following records contain information for the first test result as indicated by “Primary”:]
(Asagidaki kayitlar "Primary" (Birincil) ile gosterildigi sekilde ilk test sonucu igin bilgi igerir:)

O|2|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_17A2||*A100"High Risk HPV|||||l[||20131009210545||[|/I1|P
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M|1|HPVKit|20141009

R|1|""1007High Risk HPV~Primary~PreservCyt"RIu|255|RLU||||Preliminary||Super||201310092
12859

R|2|"100"High Risk HPV~Primary”PreservCyt"Rat|1.02|||||Preliminary||Super|[201310092128
59

R|3|""100"High Risk HPV Primary”PreservCyt"l|Retest|||[|Preliminary||Super||2013100921285
9

[The following records contain the information for the second test result as indicated by
“Secondary”:] (Asagidaki kayitlar "Secondary" (ikincil) ile gosterildigi sekilde ikinci test sonucu igin
bilgi igerir:)

O|3|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_2/A2|[***100High Risk HPV||||||I|/|20131009210545||[||II//IIP
M|1|HPVKIit|20141009

R|1|/""1007High Risk HPV~Secondary”PreservCyt"RIu|95|RLU||||Preliminary||Super||20131009
213249

R|2|""100"High Risk HPVASecondary”PreservCyt"Rat|0.38|||||Preliminary||Super||2013100921
3249

R|3|""100"High Risk HPV~Secondary”PreservCyt"l|Retest|||||Preliminary||Super||2013100921
3249

[The following records contain the information for the third test result as indicated by “ Tertiary”:]
(Asagidaki kayitlar "Tertiary" (Ugiinciil) ile gésterildigi sekilde iigiincii test sonucu igin bilgi igerir:)

O|4|HPVSpec-017ExaPlateHPV_3"A2||**100”High Risk HPV/|||[|||/|20131009210545||(|II[IIIIF
M|1|HPVKit|20141009

R|1|"/100"High Risk HPV/Tertiary"PreservCyt"RIu|765|RLU||||Final||Super||20131009213537
R|2|""1007High Risk HPV/Tertiary”"PreservCyt"Rat|3.06|||||[Final||Super||20131009213537
R|3|"*100”High Risk HPV/Tertiary"PreservCyt |High Risk|||[|Final||Super||20131009213537
L|1|F

3.8.6  Sadece son sonuglarla bir fikir birligi tahlili protokolleri igin veri mesaj érnegi:

Fikir birligi tahlil protokollerinin 6n sonuglarin veri digsa aktarmanin bir pargasi olarak dahil edilip
edilmedigini konfiglire etme segenegi vardir. On sonuglar dahil edilmezse sadece son
yorumlamali sonug goénderilir. Asagidaki 6rnekte, numune HPVSpec-01 bir son sonug

belirlenmeden 6nce 3 kez test edilmistir.

Sadece son sonugla bir fikir birligi tahlil protokoll igin veri disa aktarma 6rnegi:
H|\*&|[|[HC273.4"RCS_SN"9102071007/3.4]|||[||P|E 1394-97]20131009222703

C|1||Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now follows:|G
[The following records contain information for the calibrators:]

M|1|NC|100~High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"A1[2122.00"6.43||HPVKit|20141009
M|2|NC|100~High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"B1|68"22.00"6.43|Outlier|HPVKit|20141009
M|3|NC|100”High Risk HPV|ExaPlateHPV_37C1|23"22.00"6.43||HPVKit|20141009
M|4|HRC|100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37D1|254/250.00"6.94||HPVKit|20141009
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M|5|HRC|100”"High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"E1|265"250.00"6.94||HPVKit|20141009
M|6|HRC|100~High Risk HPV|ExaPlateHPV_3"F1|231°250.00°6.94||HPVKit|20141009

[The following records contain information for the quality controls:]

P|1

O|1|QC1-LR"ExaPlateHPV_3G1||***100"High Risk HPV/|[||IIQ
M|1|HPVKit|20141009|H1Kit|20140804

R|1[**1007High Risk HPVARIU|57|RLUJ|||||Super||20131009213537

R[2|""1007High Risk HPVA™MI|Valid]||[|[|Super||20131009213537

R|3|**100”High Risk HPVARat|0.22]|0.00100 - 0.999)||||Super||20131009213537

P|2

O|1|QC2-HR” ExaPlateHPV_3"H1||*"100"High Risk HPV|||[|[|Q
M|1|HPVKit|20141009|H2Kit|20140804

R[1|""1007High Risk HPVARIu|926|RLU]|||||Super||20131009213537

R|2|"~100MHigh Risk HPVA™MI|Valid|||[[|Super||20131009213537

R[3|"*100"High Risk HPVARat|3.70]|2.00 - 8.00]||||Super||20131009213537
P|3|Patient01|||Harker*Jonathan||19500503

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen:]
O|1|HPVSpec-01"ExaPlateHPV_3"A2||*"100"High Risk HPV/||||[||]|20131009210545|||[|[I|IF
M|1|HPVKit|20141009

R|1|"100"High Risk HPV/Tertiary”PreservCyt"RIu|765|RLU||||Final||Super||20131009213537
R|2[*"100"High Risk HPV Tertiary"PreservCyt"Rat|3.06|||||[Final||Super||20131009213537
R|3|"100"High Risk HPV Tertiary"PreservCyt"|High Risk]||||Final||Super||201310092135374
LI1|F
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4 HL7 Standartlari Kullanilarak bir LIS ile araytz
olusturma

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir LIS ile Saglik Diizeyi 7 (HL7) ve Minimum Alt Dlzey Protokoli
(MLLP) standartlariyla uyumlu olarak iletisim kurmak Uzere konfiglire edilebilir. digene HC2
Sistemi Yazilimi LIS ile HL7 standardina uyan mesajlar kullanarak bir Ethernet ag baglantisi
yoluyla iletisim kurabilir. digene HC2 Sistemi Yazilimi Ethernet adi Uzerinden mesaj iletimini
tanimlamak i¢in MLLP standardini kullanarak iletim kontrol protokolini (TCP) kullanarak

mesajlar génderir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi HL7 iletisimi icin istemci-sunucu modelinde bir istemci olarak
gorev gorur. digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS sunucusuyla tim iletisimi baslatir ve 6zellikle

istenmemis iletisimi kabul etmez.

4.1 Mesaj yapisini anlama

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir LISten mesajlari almak ve géndermek igcin HL7 standardi
versiyon 2.5.1 ile uyumludur. HL7 Ust dlizey protokol mesajlari segmentlerden olugur. Segment
tipleri ve segment sirasi mesa;jl tetikleyen olay tarafindan belirlendigi sekildedir ve mesaj

yapisinda tanimlanmistir. Her segment, o segmentle ilgili verileri iceren alanlardan olusur.
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Asagidaki tablo digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan kullanilan mesaj yapisini tanimlar.

Mesaj yapisi Mesaj yonu

Mesaj tipi

Tanim

ACK ®

OUL_R22
QBP_Q11 °
ACK_Q11 °
RSP_Z90 °

digene HC2 Sistemi
Yazihimi Kimligi - LIS

LIS - HC2

digene HC2 Sistemi
Yazilimi Kimligi - LIS

digene HC2 Sistemi
Yazihimi Kimligi - LIS

digene HC2 Sistemi
Yazilimi Kimligi - LIS

LIS - digene HC2
Sistemi Yazilimi

Genel onay

Ozellikle istenmemis

laboratuvar gézlemi

Parametreye gore sorgu

Sorgu onay!

Test istekleri i¢in sorguya
LIS cevabi

Onay mesajl alinmasi

Test istedi sonuglari
gonder

Test istekleri i¢in sorgu

Sorgu cevabinda test
isteklerinin kabull veya
reddi

Sorgu sonucu olarak geri
gonderilen istekler

HL7 standardinda belirlenen mesaj yapisi segmentler ve gruplandirma tanimlayicilari seklinde

bir isimlendirme kullanir. Bir kare parantez seti “[ ]” icindeki segmentlerin istege bagl oldugunu

ama saglandiginda tam olarak tanimlandigi sekilde bulunmasi gerektigine isaret eder. Bir kiime

parantezi seti “{ }”, icindeki segmentlerin tam olarak tanimlanan sirayla tekrarlanabilecegine

isaret eder. Bir segment veya segment grubu hem koseli parantezler hem kiime parantezleri

kullanimiyla belirtildigi sekilde hem istege bagli hem tekrarlayici olabilir. Késeli parantezler ve

kiime parantezlerinin sirasi énemli degildir ¢linkii her iki sira esdegerdir; {[...]} ve [{...}]

esdegerdir.

Bir yapi mesaji drnegi:
MSH
PID
K
ORC
OBR
SPM

1l

Ornek mesaj yapisi mesajin bir MSH segmenti ve sonrasinda bir PID segmenti icermesi

gerektigini tanimlar. PID segmenti isteje bagl olarak ORC, OBR ve SPM segmentlerinden

olugan bir grubun c¢oklu durumlariyla izlenebilir. Tekrarlayan segmentin tim Gyeleri grubun her

biri icin mevcut olmalidir.
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Sadece digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan gereken mesajin segmentleri bu kullanici

kilavuzunda tanimlanmistir ve bir mesajdaki ek segmentler dikkate alinmaz. Asagidaki tablo

digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan kullanilan segmentleri tanimlar.

Segment Segment tipi Tanim

ERR Hata bilgisi Bir hata icin ek ayrintilar

MSA Mesaj onay! Bir mesajin onay tipini tanimlar

MSH Mesaj baslgi Genel mesaj bilgisi

ORC Ortak sira istek kontrolii numarasi ve durumu

OBR Gozlem istegi Test tanimlamasi dahil istek ayrintilari

OBX Gozlem sonucu Bir test isteginin sonuglarinin ayrintilarini verir
PID Hasta kimligi Bir hastanin ayrintilari

QPD Sorgu parametresi tanimi Yeni istekler icin sorgu parametrelerini igerir

QAK Sorgu onay! Sorguyu onaylar

RCP Cevap kontrol parametresi ~ Sorgunun dnceligini tanimlar

SAC Numune kabi ayrintisi Yakalama plakasi kimligi ve kuyu konumunu icerir
SPM Numune Test icin bir numunenin ayrintilari

INV Envanter ayrintisi Lot numarasi ve son kullanma tarihlerinin ayrintilari

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir Ethernet baglantisi Gzerinden veri iletirken MLLP kullanir.
digene HC2 Sistemi Yazilimi mesaj iletiminin basina bir dikey sekme karakteri (0xOB) koyar ve
bir mesaj iletimini bir dosya ayirici karakteri (Ox1C) ve sonrasinda bir satirbasi komutu (0x0D)
ile sonlandirir. LIS'in digene HC2 Sistemi Yazilimina mesaj gonderirken ayni formatlamayi

kullanmasi beklenir.
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4.1.1  Fikir birligi olmayan tahlil protokoll sonuglarini disa aktarma

Bir fikir birligi olmayan tahlil protokolii kullanarak test edilen numuneler igin her numune igin su
kayitlar génderilir:

® PID segmenti

e Numune grubu

® Testistegi grubu

® Testistegi sonuglari grubu

® RLU sonucu
® QOran sonucu
® Yorumlamali sonug

Bir fikir birligi olmayan tahlil protokolu sonucu i¢in disa aktarilan kayitlarin yapisi:

PID segmenti

Numune grubu

| Test istegi
grubu

h 4

RLU
Test istegi
sonugclari grubu QOran
Yorumlamali ]

4.1.2 Turetiimemis fikir birligi tahlil protokoll sonuglarini digsa aktarma

Bir turetilmemis fikir birligi tahlil protokoll sonucu igin 6n sonuglarin génderilip génderilmedigini
belirleyen konfigiire edilebilir ayar LIS'e génderilen kayitlari etkiler. On sonuglari dahil
etmeyecek sekilde konfiglire edildiyse digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece tiiretiimis sonucu

gonderir ve bilesen kayitlari gondermez.
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On sonuglar dahil ediimezse her numune icin su kayitlar diga aktarilr:

PID segmenti

® Numune grubu

Test istedi grubu

Test istedi sonuglari grubu

® RLU sonucu

® QOran sonucu

® Yorumlamall sonug
On sonuglarin dahil edilmedigi tiiretiimemis fikir birligi tahlili protokol sonuglari icin disa aktarilan
kayitlarin yapisi:

PID segmenti

Numune grubu

| Test istegi grubu

h 4

RLU ]
Test istegi
sonuglari grubu Oran
Yorumlamal }

On sonuglar dahil edilirse tiiretiimis sonug 6nce goénderilir. Tlretiimis sonug sonrasinda bilesen

6lctim kayitlar gonderilir.
On sonuglar dahil edilirse her numune igin su kayitlar disa aktarilir:

® PID segmenti (turetilmis sonug)

® Numune grubu (tlretilmis sonug)

® Testistedi grubu (tlretilmis sonug)

® Testistedi sonuglari grubu (turetilmis sonug)

® Yorumlamali sonug (tiretilmis sonug)
® Numune grubu (bilesen sonug)

® Testistedi grubu (bilesen sonug)
® Test istedi sonuglari grubu (bilesen sonug)

® RLU sonucu (bilesen sonug)
® Oran sonucu (bilesen sonug)

® Yorumlamali sonug (bilesen sonug)
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On sonuglarin dahil edildigi tiiretiimemis fikir birligi tahlili protokol sonuglari i¢in disa aktarilan
kayitlarin yapisi:

PID segmenti

Numune grubu

‘ Test istegi grubu

Test istegi
sonuglarigrubu  —»  Yorumlamali

h 4

— (orijinal test)

‘ Test istegi grubu

RLU
Test istegi —
sonuglari grubu Oran

Yorumlamali

Numune grubu

4.1.3 Turetilmis fikir birligi tahlil protokolt sonuglarini disa aktarma

Bir tretilmis fikir birligi tahlil protokoll sonucu igin én sonuglarin gonderilip génderilmedigini
belirleyen konfigiire edilebilir ayar LIS'e génderilen kayitlari etkiler. On sonuglari dahil
etmeyecek sekilde konfigure edildiyse digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece turetilmis sonucu

gobnderir ve bilesen kayitlari gdndermez.

On sonuglar dahil ediimezse her numune icin su kayitiar diga aktarilr:

® PID segmenti

e Numune grubu

® Testistegi grubu

e Testistedi sonuclari grubu

® RLU sonucu
® QOran sonucu

® Yorumlamali sonug
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On sonuglarin dahil edilmedigi tiretilmis fikir birligi tahlili protokol sonuglari igin disa aktarilan
kayitlarin yapisi:

PID segmenti

h 4

Numune grubu

| Test istegi

grubu

RLU ‘
Test istegi
sonuglari grubu Oran l

Yorumlamal ‘

On sonuglar dahil edilirse yapilan her bilesen test igin sonuglar génderilir. Tekrar test
algoritmasiyla tanimlandigi sekilde maksimum bilesen test sayisi Ugtlr. Asagidaki minimum
kayitlar her numune icin disa aktarilir:

® PID segmenti (turetilmis sonug)

® Numune grubu (tiretilmis sonug)

® Testistedi grubu (tlretilmis sonug)

® Test istedi sonuglari grubu (turetilmis sonug)

® Yorumlamali sonug (tiretilmis sonug)
® Numune grubu (bilesen sonug)

® Testistedi grubu (bilesen sonug)
® Test istedi sonuglari grubu (bilesen sonug)

® RLU sonucu (bilesen sonug)
® Oran sonucu (bilesen sonug)

® Yorumlamali sonug (bilesen sonug)
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On sonuglarin dahil edildigi tiretilmis fikir

kayitlarin yapisi:

birligi tahlili protokol sonugclari icin disa aktarilan

PID
segmenti
Tiretilmis
Numune grubu
istek kaydi son sonucu olusturan tahlilin plaka
Test istegi kimligi ve kuyu pozisyonunu igerir
grubu Bir fikir birligi protokoliinde test edilen tim
numunelerin 6nce bir tiretilmis sonucu bildirilir
. R Yorumlamali
, Testistegi » sonug
sonuglari (turetilmis
grubu
Numune grubu
(bilesen test) Orijinal test sonucu
Test istegi Sonug bir tekrar test ise 6n durum
grubu
RLU istek kayd: orijinal test tahlillerinin plaka kimligi
- ve kuyu pozisyonunu igerir
|, Testistegi > Oran
sonuglari
grubu "™ Yorumlamali
p sonug
Numune grubu ik test sonucu
» (bilesen test)
Sadece orijinal tahlil tekrar test edilirse
s Test istegi gereklidir
= grubu .
] L RLU Sonug negatifse 6n durum
k]
= Test istegi Ik tekrar test tahlilin plaka kimligi ve kuyu
é L sonuglari e Oran RO SO S VU T
S rubu Ly
E <y 9 Yorumlamall
S 3 ] sonuc
§§ Numune grubu o
o (bilesen test) ikinci test sonucu
s
g b} Test istegi Sadece ilk sonug negatifse gereklidir
(=]
o grubu T - Lo
=1 RLU Ikinci tekrar test tahlilin plaka kimligi ve kuyu
3 5 ™ pozisyonunu igeren istek kaydi
c & .
&% Test istegi o Oran
= sonuglari
I grubu b Yorumlamal
. sonug

4.1.4 QNS numuneleri igin verileri disa aktarma

Adet yeterli degil (QNS) durumu olan numuneler yorumlamal sonug i¢in sadece bir sonug
kaydini disan aktarir; RLU veya oran sonucu i¢in sonug¢ kaydi génderilmez ¢iinki plakadaki
kuyu 6lglilmemistir. Sonug, digene HC2 Sistemi Yaziliminda numunenin bir kullanici tarafindan

QNS olarak ayarlanmasi nedeniyle elle girildi olarak isaretlenir.
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QNS sonucu olan bir numune igin diga aktarilan kayitlarin yapisi:

PID segmenti
™
N Numune QNS sonug kaydi
grubu
Sadece yorumlamali bir sonug
Test istegi gonderilir
— grubu > Sonug "QNS"

Sonug durumu "Son"
Test istegi Daima "Manually .Entered” olarak
sonuglart Yorumlamal i saretlenir

4.1.5 Acik olmayan veya gecgersiz numuneler igin verileri disa aktarma

Bir plaka bir preanalitik sistemin ¢ikti dosyasindan olusturulduysa sonu¢ durumu agik olmayan
veya gecersiz olan numuneler génderilmez. Agik olmayan veya gecersiz sonu¢ durumu olan
numuneler hakkinda ek bilgi i¢in digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

4.1.6 Hasta verilerini anlama

Hasta verileri digene HC2 Sistemi Yazilimi kullanilarak doldurulabilecek veya LIS'ten digene
HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan bir sorguya cevaben gonderilen istege bagh alanlardir. digene

HC2 Sistemi Yazilimi su hasta veri alanlarini kabul eder:

Patient ID

® First name

® Lastname

e Birth date

® Gender

Hasta verileri nasil doldurulursa doldurulsun hasta verileri mevcut oldugunda dahil edilir. Test

sonuglarini génderirken digene HC2 Sistemi Yaziliminda yapilan modifikasyonlar LIS'e

gonderilir. Hasta verileri olmayan numuneler igin bos bir hasta kaydi génderilir.

4.1.7 Kalite kontrol verilerini anlama

Kalite kontrol kayitlari numune kayitlariyla ayni genel formatta bir oOzellikle istenmemis
laboratuvar gézlemi (OUL) mesaji seklinde gonderilir. Alan SPM 4 kaydin bir kalite kontrol icin
oldugunu goéstermek lizere QC tahsisi igerir. Birkag bagka alanin kalite kontroller i¢in spesifik
modifikasyonlari vardir ve bu alanlarin ayrintilar ilgili alanlarin tanimlarinda verilmistir.

Numunelerle oldugu gibi disari aktarilan her sonug i¢in ayri bir sonug kaydi olusturulur.
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4.1.8 Kalibrator verilerini anlama

Kalibratér kayitlari numune kayitlariyla ayni genel formatta bir 6zellikle istenmemis laboratuvar
gozlemi (OUL) mesaji seklinde gdnderilir. Alan SPM 4 kaydin bir kalibrator igin oldugunu
gostermek Uzere CAL tahsisi icerir. Birka¢ bagka alanin kalibratérler igin spesifik
modifikasyonlari vardir ve bu alanlarin ayrintilari ilgili alanlarin tanimlarinda verilmistir.

Numunelerle oldugdu gibi disari aktarilan her sonug i¢in ayri bir sonug kaydi olusturulur.

4.1.9 Basarisiz tahliller i¢in verileri disa aktarma

Bir tahlil protokolliniin tanimlanmis parametrelerini karsilamayan bir tahlil basarisiz bir tahlille
sonuglanir. Bir tahlil, bir tahlil protokoliiniin tanimlanmis parametrelerinde kalibratorler veya
kalite kontrollerin basarisiz olmasi nedeniyle basarisiz olabilir. Bir basarisiz plakada bulunan

numunelerin sonuglari kabul edilemez ve bunun sonucunda numune sonuglari disa aktariimaz.

Basarisiz bir tahlilde kalibratérler ve kalite kontrollerin verilerinin disa aktarilip aktariimadigi
digene HC2 Sistemi Yazihimindaki ayarlarla belirlenir. Ayari degistirmek icin ek talimat igin
digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

Gegersiz tahlil nedenine bagh olarak kalibratérler ve kalite kontroller igin farkh veriler disa
aktarilir. Basarisiz tahlilin nedeni kalibratorlerin tahlil protokolinun tanimlanmig parametrelerini
karsilamamasi ise kalibrator verileri disa aktarilir. Kalite kontroller igin sadece RLU sonucu igin
sonu¢ kaydi disa aktarilir. Basarisiz tahlilin nedeni kalite kontrollerin tahlil protokoliinin
tanimlanmis parametrelerini karsilamamasi ise tum kalibrator ve kalite kontrol verileri disa
aktarihr. Kalite kontroller icin RLU, oran ve yorumlamali sonuglar igin sonug kayitlari génderilir.

Yorumlamali sonug kalite kontroll gecersiz olarak tanimlar.

Bir plaka, preanalitik sistemin cikti dosyasindan olusturulduysa ve kalite kontroller gecerli
degdilse sadece yorumlamali sonu¢ disa aktarilir. Yorumlamali sonug kalite kontroli gegersiz
olarak tanimlar. Bir preanalitik sistemin ¢ikti dosyasindan olusturulan plakalar hakkinda ek bilgi
icin digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzuna bagvurun.
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4.2 Genel mesaj onayi

Hem digene HC2 Sistemi Yazilimi hem LIS mesajlara bir genel mesaj onayi (ACK) ile cevap
verir. ACK, gonderene mesajin alindigini bildirir. ACK igerigi, mesajin islenecek mi yoksa
reddedilecek mi oldugunun ayrintilarini verir. ACK'nin 20 saniye iginde alinmasi gerekir yoksa
islem iptal edilir.

Asagidaki tablo ACK segmentlerini tanimlar.

Segment Nicelik Segment adi

MSH 1 Mesaj baslg segmenti
MSA 1 Mesaj onayi segmenti
{ERR} 0..* Hata segmenti

4.2.1 Mesaj basligi segmenti

Asagidaki tablo MSH segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
MSH-1 Alan ayirici Karakter Alanlar arasinda kullanilan ayiriciyi
tanimlar

Alan | olarak ayarlanmigstir

MSH-2 Kodlama Mesajda kullanilan kodlama
karakterleri karakterleri; bu degerler daima
kullaniimahdir

Kisim Karakter Alan ” olarak ayarlanmigtir
Tekrarlama Karakter Alan ~ olarak ayarlanmistir
Escape Karakter Alan \ olarak ayarlanmigtir

Alt kisim Karakter Alan & olarak ayarlanmistir
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
Gonderen Gonderen uygulamayi benzersiz
uygulama olarak tanimlar; LIS'ten kdken alan
mesajlar i¢in LIS kendi
tanimlayicisini saglar
MSH-3.1 Ad alani Dize Alan QIAGEN olarak ayarlanmigtir
MSH-3.2 Evrensel Dize Alan "HC2 3.4 olarak ayarlanmistir
Kimlik
MSH-4— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
MSH-6 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-7 Mesaj tarihve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
zamani mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasi
MSH-8 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Mesaj tipi Mesaijin tetikleyen olay TTT igin bir
onay olduguna isaret eder ve
burada TTT kdken aldi§i mesajdan
tetikleyen olayi kodudur
MSH-9.1 Mesaj kodu Dize Alan ACK olarak ayarlanmistir
MSH-9.2 Tetikleyen olay Dize
MSH-9.3 Yapi Dize Alan "ACK olarak ayarlanmistir
MSH-10 Mesaj kontrol Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi mesaji
kimligi tanimlamak igin bu alanda benzersiz
bir kimlik kullanir; deger MSA
mesajinin MSA-2 alanina kopyalanir
MSH-11 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim galismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir
MSH-12 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
Kimligi Alan 2.5.1 olarak ayarlanmistir
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim

MSH-13— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile

MSH-17 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

MSH-18 Karakter seti Dize Mesaiji kodlamak igin kullanilan

standardi belirler
Alan UNICODE UTF-8 olarak
ayarlanmistir

4.2.2 Mesaj onayl segmenti

Mesaj onayl segmenti (MSA) alan sistemin onay tipinin ayrintilarini génderen sisteme verir.
Kabul edilen bir mesaj islenecektir ama digene HC2 Sistemi Yaziiminin mesajin islemesini
tamamlayacag garantisi yoktur. izin verilen HL7 alan uzunluklarini asan, bilinmeyen tablo
degerleri igceren veya uygun olmayan sekilde formatlanmis mesaijlar bir hata koduyla (AE)
onaylanir. digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan yapilamayacak talimat igeren mesajlar bir red

koduyla (AR) onaylanir.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim

MSA-1 Onay kodu Dize Kabul etmek i¢in AA kullanin; mesaj
formati veya igerik hatasi igin AE
kullanin; reddedilen mesaj icin AR
kullanin
Alan AA olarak ayarlanmigtir

MSA-2 Mesaj kontrol Dize Onaylanan MSH mesajinin MSH-10
kimligi alaniyla eslesir

4.2.3 Hata segmenti

MSA segmenti, gonderenin mesajinda hatalar olduju veya reddedildigine isaret ederse
mesajda hata segmentleri bulunacaktir. Hata segmentleri mesaj hatasi veya reddi nedeni igin

ek ayrintilar verir.

digene HC2 Sistemi Yaziliminin hatalarinin ele alinmasi protokol hatalari veya veri hatalan
olarak ayrilir. Protokol hatalari, génderirken bozulan veya genellestiriimis HL7 mesaji formati
kullanilarak kisimlarina ayrilamayan mesajlari tanimlar. Protokol hatalari érnekleri arasinda
eksik bir segment, yanlis sinirlama veya bozulmug paket vardir. Veri hatalari, gegerli olan ama
bir veya birka¢ alanin iceridinin digene HC2 Sistemi Yaziliminin bekledigi gibi olmadigi
mesajlari tanimlar. Veri hatalari mesajin bir hata olmadan onaylanmasiyla sonuglanir ama bir
istek reddi gonderilir. Ek bilgi icin bakiniz “Test isteklerini reddet,” sayfa 89.

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

67



HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
ERR-1—- - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini “|”
ERR-2 ile belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
ERR-3 HL7 hata kodu Tam sayi Degerler suna goére tanimlanir:
0357 0 — Mesaj kabul edildi
0357 100 — Segment sira hatasi
0357 101 — Gerekli alan eksik
0357 102 — Veri tipi hatasi
0357 103 — Tablo degeri bulunmadi
0357 200 — Desteklenmeyen mesaj
tipi
0357 201 — Desteklenmeyen olay
kodu
0357 202 — Desteklenmeyen
isleme kimligi
0357 203 — Desteklenmeyen
versiyon kimligi
0357 204 — Bilinmeyen anahtar
tanimlayici
0357 205 — Esit anahtar tanimlayici
0357 206 — Uygulama kaydi kilitli
0357 207 — Uygulama dahili hatasi
ERR-4 Siddet Karakter Onemli hata igin F kullanin; baglatan

mesaj islenmeyecektir
Alan F olarak ayarlanmistir
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4.3 Test sonuclari gdbnderme

digene HC2 Sistemi Yazilimi o&zellikle istenmemis laboratuvar gézlemi (OUL) mesajini

kullanarak test sonuglarini diga aktarabilir. Mesaj OUL_R22 mesaj yapisini kullanir.

Tudm bir yakalama plakasinin icerigi icin tanimlanmis bir kapsayici mesaji yoktur. Bir yakalama
plakasi igin tim sonuglar her numune igin bilgi iceren sirali, bagimsiz OUL mesajlari olarak
goénderilir. On ve kopya numuneler ayri OUL mesajlarinda génderilir; ancak bir son sonug
belirleninceye kadar hicbir sonu¢ gonderilmez. digene HC2 Sistemi Yazilimi 6n sonuglarin disa

aktarilmasini dahil edecek veya hari¢ birakacak sekilde konfiglire edilebilir.

Segment Nicelik Segment adi
MSH 1 Mesaj baslig segmenti
[PID] 0.1 Hasta Kimligi Segmenti
{ 1. Numune grubu
SPM 1 Numune segmenti
{ 1.* Kap grubu
[SAC] 0.1 Numune kabi ayrinti segmenti (istege bagli)
[INV] 0..* Envanter ayrintisi segmenti (istege bagl)
{ 1. Test istegdi grubu
OBR 1 Gozlem istegi segmenti
ORC 1 Ortak sira segmenti
{ 1.* Test istedi sonuglari grubu
{OBX} 1.* Gozlem sonucu segmenti/segmentleri
}
}
}
}
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4.3.1 Mesaj basligi segmenti

Asagidaki tablo MSH segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
MSH-1 Alan ayirici Karakter Alanlar arasinda kullanilan ayiriciyi
tanimlar
Alan | olarak ayarlanmigstir
MSH-2 Kodlama Bu mesajda kullanilan kodlama
karakterleri karakterleri; bu degerler daima
kullaniimalidir
Kisim Karakter Alan » olarak ayarlanmistir
Tekrarlama Karakter Alan ~ olarak ayarlanmistir
Escape Karakter Alan \ olarak ayarlanmigtir
Alt kisim Karakter Alan & olarak ayarlanmistir
Gonderen Gonderen uygulamayi benzersiz
uygulama olarak tanimlar
MSH-3.1 Ad alani Dize Alan QIAGEN olarak ayarlanmigtir
MSH-3.2 Evrensel Dize Alan "HC2 3.4 olarak ayarlanmistir
Kimlik
MSH-4— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
MSH-6 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-7 Mesaj tarihve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
zamani mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasi
MSH-8 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile

belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim

Mesaj tipi Mesaj tipi, tetikleyen olay ve mesaj
yapisina isaret eder

MSH-9.1 Mesaj kodu Dize Alan OUL olarak ayarlanmigtir
MSH-9.2 Tetikleyen olay Dize Alan "R22 olarak ayarlanmigtir
MSH-9.3 Yapi Dize Alan "OUL_R22 olarak
ayarlanmistir
MSH-10 Mesaj kontrol Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi mesaji
kimligi tanimlamak i¢in bu alanda benzersiz

bir kimlik kullanir; deger MSA
mesajinin MSA-2 alanina kopyalanir

MSH-11 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir

MSH-12 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu

Kimligi Alan 2.5.1 olarak ayarlanmigtir

MSH-13— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile

MSH-17 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

MSH-18 Karakter seti Dize Mesaiji kodlamak igin kullanilan

standardi belirler
Alan UNICODE UTF-8 olarak
ayarlanmistir

4.3.2 Hasta kimligi segmenti

Kalibratér ve kontrol sonuglarini gonderirken hasta kimligi (PID) segmenti PID-1 alani disinda
bir bilgi icermez. HL7 spesifikasyonu PID-3.1 ve PID-3.5 alanlarinin génderilmesini gerektirir. Bu
alanlarin hari¢ tutulmasi kalibrator ve kontrol sonuglari baglaminda hasta kimligi gegerli
olmadigi icin olur.

Asagidaki tablo PID segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
PID-1 Belirlenmig Tam sayi Hasta koleksiyonu iginde hasta
Kimlik-PID indeks degeri

Alan 1 olarak ayarlanmistir
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim

PID-2 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

Hasta Hasta icin tanimlayici
tanimlayici
listesi
PID-3.1 Kimlik Dize
numarasi

PID3.2— - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile

PID3.4 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

PID-3.5 Tanimlayici Dize Hastanin LIS'ten bir test istedi yoksa

kodu tanimlayici kod U olacaktir

PID-4 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

Hasta adi Hastanin adi

PID-5.1 Soyadi Dize Hastanin soyadi

PID-5.2 isim Dize Hastanin ad\

PID-6 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

PID-7 Dogum tarihi Dize “YYYYAAGG” formati kullanilarak
dogum tarihi

PID-8 Cinsiyet Karakter Erkek icin M veya kadin i¢in F

kullanin; bir kod digene HC2 Sistemi
Yazilimi tarafindan taninmazsa bos
bildirilecektir

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

72



4.3.3 Numune segmenti

Asagidaki tablo numune (SPM) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
SPM-1 Belirlenmig Tam sayi Numune koleksiyonu icinde numune
Kimlik indeks degeri
Alan 1 olarak ayarlanmistir
Numune LIS kimligi mevcut olacak ve LIS
Kimligi tarafindan alinan veya dogrulanan

numune kimlikleri icin digene HC2
Sistemi Yazilimi kimligiyle
eslesecektir

LIS kimligi igin bir deger
bulunmamasi digene HC2 Sistemi
Yazilimi Kimliginin LIS tarafindan
bilinmiyor olabilecegine isaret eder

SPM-2.1 LIS kimligi Dize Kalibratorler ve kalite kontroller igin
LIS Kimligi daima bostur
SPM-2.2 digene HC2 Dize digene HC2 Sistemi Yaziliminda
Sistemi numune, kalibratér veya kalite
Yazihmi kontrol igin kimlik
Kimligi
SPM-3 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Numune tipi Numune tipini tanimlar
SPM-4.1 Tanimlayici Bos Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
SPM-4.2 Metin Dize Kalibratorler icin CAL kullanin; kalite

kontroller igin QC kullanin;
numuneler igin specimen type
(numune tipi) kullanin

Numune tipi, test istegi alindiginda
bilinmiyor olan digene HC2 Sistemi
Yaziliminda tanimlanan tip olarak
bildirilir

SPM segmenti bir sorgu cevabinin
bir pargasiysa SPM 4 alani bos
olmalidir yoksa dikkate alinmaz

SPM-5— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
SPM-17 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015



HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
SPM-18 Numune Dize Numunenin digene HC2 Sistemi
alinma Yazilimina girildigi zamanin zaman
tarihi/zamani damgasi; kalibrator ve kalite
kontroller i¢in bostur
4.3.4 Numune kabi ayrinti segmenti

istege bagli numune kabi ayrintisi (SAC) segmenti test icin plaka kimligi ve kuyu konumunu

tanimlar.

Asagidaki tablo SAC segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim

SAC-1- - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile

SAC-9 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

SAC-10 Taslyicl Dize Yakalama plakasi kimligi

tanimlayici

SAC-11- - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile

SAC-14 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

SAC-15 Konum Dize Once sira, sonra siitun formatinda
yakalama plakasinda kuyu konumu

4.3.5 Envanter ayrintisi segmenti

Asagidaki tablo istege bagl envanter ayrintisi (INV) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
Madde Lot numarasi
tanimlayici
INV-1.1 Tanimlayici Bos Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
INV-1.2 Metin Dize Bir numune veya kalibrator icin bu

kit lotu numarasidir; bir kalite kontrol
icin bu kalite kontrol lotu
numarasidir
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
INV-2 Madde Dize Siiresi gegmemis i¢in OK kullanin;
durumu suresi gegmis i¢in EE kullanin
Madde tipi
INV-3.1 Tanimlayici Bos Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
INV-3.2 Metin Dize Numune veya kalibrator igin, KIT
kullanin; kalite kontrol icin QC
kullanin
INV-4— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
INV-11 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
INV-12 Son kullanma Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda

tarihi/zamani

maddenin son kullanma tarihi

4.3.6 Godzlem istegi segmenti

Asagidaki tablo gozlem istedi (OBR) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
OBR-1 Belirlenmis Tam sayi digene HC2 Sistemi Yazilimi
Kimlik numune basina sadece bir OBR
segmenti geri gonderir
Alan 1 olarak ayarlanmistir
OBR-2 istegi yapanin  Dize istegi yapani tanimlar; test istekleri
istek numarasi igin bir sorgu mesajinda LIS
cevabinin OBR-2 alanindan kdéken
alir
Cihazda manuel olarak olusturulan
test istekleri igin alan bos olacaktir
OBR-3 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Evrensel digene HC2 Sistem Yazilimi iginde
servis tanimlanan tahlil protokoli
tanimlayici
OBR-4.1 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile

belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
OBR-4.2 Test adi Dize digene HC2 Sistem Yazilimi iginde
tanimlanan tahlil protokoll kimligi
OBR 4.3 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
OBR 4.4 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
OBR 4.5 Alternatif test Dize digene HC2 Sistemi Yazilimindan
adi haritalanan isim
OBR-5—- - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
OBR-21 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
OBR-22 Sonug Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
raporu/durum cihazin aldigi 6lgiimin zaman
degisikligi damgasi
tarihi/zamani
OBR-23- - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
OBR-24 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
OBR-25 Sonu¢ durumu  Karakter Son i¢in F kullanin; kalibratorler ve

kalite kontroller i¢in bos
Alan F olarak ayarlanmistir

4.3.7 Ortak sira segmenti

Asagidaki tablo goézlem istedi (ORC) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani

Alan adi

Gonderilen

Tanim

ORC-1

istek kontrolii

Dize

Bu istek icin sonuglarin hazir
olduguna ve sonraki bir OBX
segmentinde gorilecegine isaret
eder

Alan RE olarak ayarlanmistir

ORC-2

istegi yapanin
istek numarasi

Dize

istegi yapani tanimlar; test istekleri
i¢in bir sorgu mesajinda LIS
cevabinin OBR-2 alanindan koken
alr

ORC-3-
ORC-5

Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
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HL7 alani

Alan adi

Gonderilen

Tanim

ORC-6

Cevap igareti

Karakter

Sadece Exception Response
(Istisna Cevabi) kullanilir; digene
HC2 Sistem Yazilimi higbir cevabi
dikkate almaz

Alan E olarak ayarlanmistir

4.3.8 Gozlem sonucu segmenti

digene HC2 Sistemi Yaziliminda gegerli bir numune sonucunun su sekilde 3 degeri vardir:

® DML cihazi tarafindan él¢tldugi sekilde relatif 1sik Gniteleri (RLU) degeri

® RLU'nun tahlil kesme noktasina (CO) orani

® Tahlil protokoliiyle tanimlandigi sekilde numune igin yorumlamali sonug:

Ek bilgi icin bakiniz “Tahsis edilen tahlil protokol kodlarini anlama,” sayfa 8.

Sonug degerlerinin her biri bir ayri gézlem sonucu (OBX) segmentine dahil edilmistir. Asagidaki

tablo OBX segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
OBX-1 Belirlenmig Tam sayi Bir OBX segmenti koleksiyonunda
Kimlik bu OBX segmentinin indeks degeri

Alan 1 olarak ayarlanmistir

OBX-2 Deger tipi Dize Dizi verileri icin ST kullanin; sayisal
veriler i¢in NM kullanin
Kalibratorler icin ST kullanilir

OBX-3 Gozlem Kimligi  Dize Geri gonderilen sonug tipi; relatif 151k
Unitesi degeri icin Rlu kullanin,
RLU/CO orani igin Rat kullanin,
yorumlamali sonug igin | kullanin,
kalibratorler igin bos kullanin

OBX-4 Gozlem alt Dize Sonucu belirlemekte kullanilan

kimligi kesme noktasi faktori sinifi;

primary, secondary veya tertiary,
kalibratorler ve kalite kontroller icin
bos

OBX-5 Gozlem degeri  Dize/sayisal Test sonucu degeri; kalibratorler igin
bos

OBX-6 Birimler Dize RLU degerleri icin RLU kullanin;

oran ve yorumlamali sonuglar igin
kullaniimaz
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HL7 alani

Alan adi

Gonderilen

Tanim

OBX-7

Referans
araliklar

Dize

Kalite kontroller ve kalibratorler igin
aralik ve istatistikler; numuneler icin
bos

Kalibratorler igin bilgi
[RLU]:[Mean]:[%CV]
([RLUJ:[Ortalama]:[%CV]) seklinde
saglanmaktadir; érnek:
126:130:25.4

Kalite kontroller igin bilgi [low ratio]
— [high ratio] ([dUslk oran] —
[yUksek oran]) icinde
saglanmaktadir; 6érnek: 2.0 — 8.0

OBX-8

Anormal
isaretler

Dize

Sonuglar i¢in isaretler; normal igin N
kullanin, kalibratér disarida kalani
icin CO kullanin, limit disinda kalite
kontrol icin QL kullanin

OBX-9-
OBX-10

Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

OBX-11

Gozlem
sonucu
durumu

Karakter

Son sonug i¢in F kullanin; 6én sonug
icin P kullanin; kalibratorler ve kalite
kontrol i¢in bos

OBX-12—-
OBX-13

Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

OBX-14

Gozlemin
tarihi/zamani

Dize

“YYYYAAGGSSddss” formatinda
cihazin aldigi 6lgiimin zaman
damgasi

Kalibratérler icin bos

OBX-15

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

OBX-16

Sorumlu
g6zlemci

Dize

Tabhlili plakaya ekleyen digene HC2
Sistemi Yazilimi kullanicisinin
kullanici kimligi

Kalibratérler icin bos

OBX-17

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

OBX-18

Ekipman
durumu kimligi

Dize

Testi yapan DML cihazinin seri
numarasi; 6lcim degerinin kullanici
tarafindan girildigi testler igin
Manually Entered igerir
Kalibratoérler igin bos
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4.4 Test istekleri icin sorgu

digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan test istekleri i¢in bir sorgu digene HC2 Sisteminin test
etmek Uzere konfiglre edildigi testlerin listesi ve ayrica bir tarih ve zaman araligi icerir. LIS,
belirtilen tarih ve zaman araliginda desteklenen testlere karsilik gelen yeni test isteklerinin
listesiyle cevap verir. Belirtilen tarih ve zaman araligi LIS zaman dilimine géredir.

LIS'e digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan gonderilen sorgu mesaji HL7 standardinda
tanimlanan QBP_Q11 Parametreye gore Sorgu mesaj yapisiyla uyumludur. Asagidaki tablo bir
sorgu mesajinin segmentlerini tanimlar.

Segment Nicelik Segment adi

MSH 1 Mesaj baslig segmenti

QPD 1 Sorgu parametresi tanimi segmenti
RCP 1 Cevap kontrol parametresi segmenti

441 Mesajbagligi segmenti

Asagidaki tablo MSH segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
MSH-1 Alan ayirici Karakter Alanlar arasinda kullanilan ayiriciyi
tanimlar

Alan | olarak ayarlanmigtir

MSH-2 Kodlama Mesajda kullanilan kodlama
karakterleri karakterleri; bu degerler daima
kullaniimahdir

Kisim Karakter Alan » olarak ayarlanmistir
Tekrarlama Karakter Alan ~ olarak ayarlanmigtir
Escape Karakter Alan \ olarak ayarlanmigtir

Alt kisim Karakter Alan & olarak ayarlanmistir
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
Gonderen Gonderen uygulamayi benzersiz
uygulama olarak tanimlar
MSH-3.1 Ad alani Dize Alan QIAGEN olarak ayarlanmistir
MSH-3.2 Evrensel Dize Alan "HC2 3.4 olarak ayarlanmigtir
Kimlik
MSH-4— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
MSH-6 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-7 Mesaj tarih ve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
zamani mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasi
MSH-8 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Mesaj tipi Mesaj tipi, tetikleyen olay ve mesaj
yapisina isaret eder
MSH-9.1 Mesaj kodu Dize Alan QBP olarak ayarlanmistir
MSH-9.2 Tetikleyen olay Dize Alan *Q11 olarak ayarlanmistir
MSH-9.3 Yapi Dize Alan "QBP_Q11 olarak
ayarlanmistir
MSH-10 Mesaj kontrol Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi mesaji
kimligi tanimlamak igin bu alanda benzersiz
bir kimlik kullanir; burada belirlenen
deger LIS'den cevap segmentinin
MSA-2 alanina kopyalanir
MSH-11 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir
MSH-12 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
Kimligi Alan 2.5.1 olarak ayarlanmistir
MSH-13— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
MSH-17 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-18 Karakter seti Dize Mesaiji kodlamak igin kullanilan

standardi belirler
Alan UNICODE UTF-8 olarak
ayarlanmistir
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4.4.2 Sorgu parametresi tanimi segmenti

Asagidaki tablo sorgu parametresi tanimi (QPD) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani

Alan adi

Gonderilen

Tanim

QPD-1

Sorgu adi

Dize

Caligilacak olan sorgunun adi
Alan Z_HC2_01 olarak ayarlanmistir

QPD-2

Sorgu etiketi

Dize

digene HC2 Sistemi Yazilimi mesaji
tanimlamak igin bu alan igin
benzersiz bir kimlik kullanir; deger
QAK-1 cevap segmentine tam
olarak kopyalanir

QPD-3

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

QPD-4

Baslama tarihi

Dize

LIS, sadece LIS'te bu tarihte veya
sonrasinda girilen test isteklerini geri
gonderir

Format “YYYYAAGG” seklindedir

QPD-5

Bitme tarihi

Dize

LIS, sadece LIS'te bu tarihte veya
oncesinde girilen test isteklerini geri
gonderir

digene HC2 Sistemi Yazilimi son
tarih olarak mevcut tarih ile 7 ginlik
bir aralik saglar

QPD-6.1

QPD-6.2

Evrensel
servis
tanimlayici

Test adi

Dize

istenen tahlil protokolii igin
haritalanan deger; ¢coklu tahlil
protokolleri icin ek parametreler
¢coklu desteklenen tahlilleri istemek
Uzere tekrarlama sinirlayicisi ~
kullanilarak belirlenecektir

Ornek: ~CT~"GC - CT, CT-ID'ye ve
GC, GC-ID'ye haritalanir

Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

istenen tahlil protokolii icin
haritalanan deger
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4.4.3 Cevap kontrol parametresi segmenti

Asagidaki tablo cevap kontrol parametresi (RCP) segmenti alanini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
RCP-1 Sorgu Onceligi  Karakter Cevabin hemen istendigine isaret
eder

Alan | olarak ayarlanmigtir.

4.5 Test istekleri igin sorguya LIS cevabi

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir sorgu mesaji génderdiginde LIS, RSP_Z90 mesaj yapisini
kullanarak bir segment paterni cevabiyla cevap verir. digene HC2 Sistemi Yazilimi bir cevap
alinincaya veya digene HC2 Sistemi Yazilimindan g¢ikilincaya kadar LIS'le bagdlantiy1 strdirdr.
Cevap mesaji digene HC2 Sistemi Yazilimina sorgunun yapildigiyla ayni baglanti kullanilarak
gonderilmelidir ve digene HC2 Sistemi Mesaji 40 saniye iginde bir cevap alinmazsa siire

bitimine ugrar.

Asagidaki tablo RSP mesajinin segmentlerini tanimlar. Numune grubunun gruplandiriimasi istek
grubundan ayridir. Istek grubunda bulunan her istek igin bir numune olusturulacaktir. Ayrica tim
SPM segmentleri son OBR segmentinden sonra olmalidir yoksa SPM segmentleri
tanimlanmamis bir hasta isteginin bir parcasi kabul edilir.

Segment Nicelik Segment adi
MSH 1 Mesaj baslig segmenti
MSA 1 Mesaj onayi segmenti
QAK 1 Sorgu onayi segmenti
QPD 1 Sorgu parametresi tanimi segmenti
{ 0.* Cevap grubu
PID 1 Hasta kimligi segmenti
{ 1. Istek grubu
ORC 1 Ortak sira segmenti
OBR 1 Gozlem istegi segmenti
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Segment Nicelik

Segment adi

}

SPM 1

Numune grubu

Numune segmenti

45.1 Mesaj basligi segmenti

Asagidaki tablo MSH segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim
MSH-1 Alan ayirici Karakter Alanlar arasinda kullanilan ayiriciyi
tanimlar
Alan | olarak ayarlanmigtir
MSH-2 Kodlama Mesajda kullanilan kodlama
karakterleri karakterleri; bu degerler daima
kullaniimalidir
Kisim Karakter Alan » olarak ayarlanmistir
Tekrarlama Karakter Alan ~ olarak ayarlanmistir
Escape Karakter Alan \ olarak ayarlanmigtir
Alt kisim Karakter Alan & olarak ayarlanmistir
MSH-3 Gonderen Dize Gonderen uygulamayi benzersiz
uygulama olarak tanimlar; kuruluma gore
degisir
MSH-4— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
MSH-6 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-7 Mesaj tarihve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
zamani mesajin olusturuldugu zamanin

zaman damgasi
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HL7 alani Alan adi Alinan Tanim
MSH-8 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Mesaj tipi Mesaj tipi, tetikleyen olay ve mesaj
yapisina isaret eder
MSH-9.1 Mesaj kodu Dize Alan RSP olarak ayarlanmistir
MSH-9.2 Tetikleyen olay Dize Alan ~Z90 olarak ayarlanmigtir
MSH-9.3 Yapi Dize Alan "RSP_Z90 olarak ayarlanmigtir
MSH-10 Mesaj kontrol Dize Alinan deger cevap segmentinin
kimligi MSA-2 alanina kopyalanir
MSH-11 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir
MSH-12 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
Kimligi Alan 2.5.1 olarak ayarlanmistir
MSH-13— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
MSH-17 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-18 Karakter seti Dize Mesaiji kodlamak igin kullanilan

standardi belirler
Alan UNICODE UTF-8 olarak
ayarlanmistir

45.2 Mesaj onayl segmenti

Mesaj onayl segmenti (MSA) alan sistemin onay tipinin ayrintilarini génderen sisteme verir.
Kabul edilen bir mesaj islenecektir ama digene HC2 Sistemi Yaziiminin mesajin islemesini
tamamlayacag garantisi yoktur. izin verilen HL7 alan uzunluklarini asan, bilinmeyen tablo
degerleri igceren veya uygun olmayan sekilde formatlanmis mesaijlar bir hata koduyla (AE)
onaylanir. digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan yapilamayacak talimat igeren mesajlar bir red

koduyla (AR) onaylanir.
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Asagidaki tablo MSA segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim

MSA-1 Onay kodu Dize Kabul etmek icin AA kullanin; mesaj
formati veya igerik hatasi igin AE
kullanin; reddedilen mesaj icin AR
kullanin
Alan AA olarak ayarlanmigtir

MSA-2 Mesaj kontrol Dize Onaylanan mesajin MSH-10
kimligi alaniyla eglesir

4.5.3 Sorgu onayl segmenti

Asagidaki tablo QAK segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim
QAK-1 Sorgu etiketi Dize Sorgu isteginde verilen tanimlayici;
QPD segmentinin QPD-2 alaniyla
eslesmelidir
QAK-2 Sorgu cevabi Dize Sorguyu yapmanin sonucuna isaret
durumu eder

Veri bulundu, hata yok icin OK
kullanin; veri bulunmadi, hata yok
icin NF kullanin; uygulama hatasi
icin AE kullanin; uygulama reddi icin

AR kullanin

QAK-3 Mesaj sorgu Dize Sorgunun adi; test istekleri igin

adi sorgunun QPD segmenti QPD-1 ile

eslesmelidir

4.5.4 Sorgu parametresi tanimi segmenti

Asagidaki tablo QPD segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim

QPD-1 Sorgu adi Dize Calisilan sorgunun adi
Alan Z_HC2_01 olarak ayarlanmistir

QPD-2 Sorgu etiketi Dize Test istekleri icin sorguda belirtilen
tanimlayici
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HL7 alani Alan adi Alinan Tanim

QPD-3 Baglama tarihi  Dize Test istekleri igcin sorguda belirtilen
tarih
Format “YYYYAAGG”
QPD-4 Bitme tarihi Dize Test istekleri igcin sorguda belirtilen
tarih
Format “YYYYAAGG”
Evrensel Coklu tahlil protokolleri igin
servis tekrarlama
tanimlayici sinirlayicisi ~ kullanilarak ek

parametreler belirlenecektir

QPD-5.1 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

QPD-5.2 Test adi Dize Test istekleri icin sorguda belirtilen

evrensel servis tanimlayici

455 Hasta kimligi segmenti
Test istekleri mesaji igin bir sorguya LIS cevabi bir hasta kimligi (PID) segmentiyle baglayan bir
veya birkag cevap grubu igerir. PID segmenti istege baglhdir ama dahilse PID-3.1 alani

gereklidir.

Asagidaki tablo PID segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim
PID-1 Belirlenmig Tam sayi Test istekleri igin sorguya LIS
Kimlik cevabinda hasta indeks degeri

Alan 1 olarak ayarlanmistir

PID-2 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

Hasta Hasta icin benzersiz tanimlayici
tanimlayici
listesi

PID-3.1 Kimlik Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi bu

numarasi alanin formatini sinirlar, ek bilgi igin

bakiniz “Alan formati ve
sinirlamalarini anlama*, sayfa 13
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HL7 alani Alan adi Alinan Tanim

PID-4 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

Hasta adi Hastanin adi
digene HC2 Sistemi Yazilimi bu
alanin formatini sinirlar; ek bilgi igin
bakiniz “Alan formati ve
sinirlamalarini anlama*, sayfa 13

PID-5.1 Soyadi Dize Hastanin soyadi

PID-5.2 isim Dize Hastanin ad\

PID-6 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

PID-7 Dogum tarihi Dize “YYYYAAGG” formati kullanilarak
dogum tarihi
Bir zaman verilirse digene HC2
Sistemi Yazilimi bunu dikkate
almayacaktir

PID-8 Cinsiyet Karakter Erkek icin M veya kadin icin F

kullanin; bir kod digene HC2 Sistemi
Yazilimi tarafindan taninmazsa bog
bildirilecektir

4.5.6 Ortak sira segmenti

Asagidaki tablo ORC segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim

ORC-1 istek kontrolli  Dize istegi yeni olarak belirtmek icin NW
kullanin; tim diger degerler
reddedilir
Alan NW olarak ayarlanmigtir

ORC-2 istegi yapanin  Dize OBR segmentinin OBR 2 alaninin

istek numarasi

aynisi olarak eslesir
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457 Gobzlem istegi segmenti

Test isteginde test adi alani konfiglirasyon temelinde digene HC2 Sistemi Yaziliminda hangi
tahlil protokoliinin kullanilacagini belirler. Tahlil protokolleri sorgunun olusabilmesi igin
parametrelere goére haritalanmalidir. Ek talimatlar igin digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim

Kilavuzuna bagvurun.

Asagidaki tablo gézlem istedi (OBR) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim
OBR-1 Belirlenmig Tam sayi OBR segmentleri koleksiyonunda
Kimlik OBR indeks degeri
OBR-2 istegi yapanin  Dize istegi yapani tanimlar
istek numarasi
OBR-3 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Evrensel istenen tahlil protokolii igin
servis haritalanan deger
tanimlayici
OBR-4.1 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
OBR-4.2 Test adi Dize istenen tahlil protokolii igin

haritalanan deger
Ornek: “CT, CT-ID tahlil protokoliine
haritalanir
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4.5.8 Numune segmenti

Asagidaki tablo numune (SPM) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Alinan Tanim
SPM-1 Belirlenmig Tam sayi Numune koleksiyonu icinde numune
Kimlik indeks degeri
Alan 1 olarak ayarlanmistir
SPM-2 Numune Dize Numune igin benzersiz tanimlayici
Kimligi digene HC2 Sistemi Yazilimi bu

alanin formatini sinirlar; ek bilgi igin
bakiniz “Alan formati ve
sinirlamalarini anlama*, sayfa 13

4.6 Testisteklerini reddet

digene HC2 Sistemi Yazilimi test istekleri igin bir sorguya LIS cevabina mesajin iyi bir sekilde
olugturuldugu onayiyla cevap verir. digene HC2 Sistemi Yazimi bir test istegini
tamamlayamiyorsa veya test istedinde hatalar varsa digene HC2 Sistemi Yazilimi red

durumuyla bir test istegi sonuglari mesaji gdénderir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi reddi LIS'e gdndermek icgin bir 6zellikle istenmemis laboratuvar
gozlemi (OUL) mesaji kullanir. Mesaj OUL_R22 mesaj yapisini kullanir.
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Asagidaki tablo OUL mesajinin segmentlerini tanimlar.

Segment Nicelik Segment adi
MSH 1 Mesaj baslig segmenti
[PID] 0.1 Hasta kimligi segmenti
{ 1. Numune grubu
SPM 1 Numune segmenti
{ 1.* Kap grubu
OBR 1 Gozlem istedi segmenti
ORC 1 Ortak sira segmenti
}
}

4.6.1 Mesajbasligi segmenti

Asagidaki tablo MSH segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
MSH-1 Alan ayirici Karakter Alanlar arasinda kullanilan ayiriciyi
tanimlar
Alan | olarak ayarlanmistir
MSH-2 Kodlama Mesajda kullanilan kodlama
karakterleri karakterleri; bu degerler daima
kullaniimalidir
Kisim Karakter Alan ” olarak ayarlanmigtir
Tekrarlama Karakter Alan ~ olarak ayarlanmistir
Escape Karakter Alan \ olarak ayarlanmigtir
Alt kisim Karakter Alan & olarak ayarlanmistir
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HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
Gonderen Gonderen uygulamayi benzersiz
uygulama olarak tanimlar
MSH-3.1 Ad alani Dize Alan QIAGEN olarak ayarlanmistir
MSH-3.2 Evrensel Dize Alan "HC2 3.4 olarak ayarlanmigtir
Kimlik
MSH-4— - - Bos alanlar; alan pozisyonunu | ile
MSH-6 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-7 Mesaj tarih ve  Dize “YYYYAAGGSSddss” formatinda
zamani mesajin olusturuldugu zamanin
zaman damgasi
MSH-8 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Mesaj tipi Mesaj tipi, tetikleyen olay ve mesaj
yapisina isaret eder
MSH-9.1 Mesaj kodu Dize Alan OUL olarak ayarlanmigtir
MSH-9.2 Tetikleyen olay Dize Alan "R22 olarak ayarlanmigtir
MSH-9.3 Yapi Dize Alan "OUL_R22 olarak
ayarlanmistir
MSH-10 Mesaj kontrol Dize digene HC2 Sistemi Yazilimi mesaji
kimligi tanimlamak igin bu alanda benzersiz
bir kimlik kullanir; deger LIS'den
MSA-2 alani cevap segmenti igin
kullanilir
MSH-11 isleme kimligi Karakter Ayar P Uretim ¢alismasi icindir
Alan P olarak ayarlanmistir
MSH-12 Versiyon Dize Kullanilan spesifikasyon versiyonu
Kimligi Alan 2.5.1 olarak ayarlanmistir
MSH-13— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
MSH-17 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
MSH-18 Karakter seti Dize Mesaiji kodlamak igin kullanilan

standardi belirler
Alan UNICODE UTF-8 olarak
ayarlanmistir
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4.6.2 Hasta kimligi segmenti

Hasta kimligi segmenti kalibrator ve kalite kontrol sonuglari gdnderirken atlanir.

Asagidaki tablo PID segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
PID-1- PID- - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile
2 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
PID-3 Hasta Dize Test isteginde alinan degerle eslesir
tanimlayici
listesi
PID-4 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Hasta adi Hastanin adi
PID-5.1 Soyadi Dize Hastanin soyadi
PID-5.2 isim Dize Hastanin adi
PID-6 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
PID-7 Dogum tarihi Dize “YYYYAAGG” formati kullanilarak
dogum tarihi
PID-8 Cinsiyet Karakter Erkek i¢in M veya kadin i¢in F

kullanin; bir kod digene HC2 Sistemi
Yazilimi tarafindan taninmazsa bos
bildirilecektir
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4.6.3 Numune segmenti

Asagidaki tablo numune (SPM) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
SPM-1 Belirlenmis Tam sayi Numune koleksiyonu icinde numune
Kimlik indeks degeri
Alan 1 olarak ayarlanmistir
Numune Tabhlil protokolu iginde numune icin
Kimligi tanimlayici
SPM-2.1 LIS kimligi Dize

4.6.4 Gozlem istegi segmenti

Asagidaki tablo gézlem istedi (OBR) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim
OBR-1 Belirlenmig Tam sayi OBR segmentleri koleksiyonunda
Kimlik OBR indeks degeri
OBR-2 istegi yapanin  Dize istegi yapani tanimlar
istek numarasi
OBR-3 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
Evrensel istenen tahlil protokolii igin
servis haritalanan deger
tanimlayici
OBR-4.1 - - Bos alan; alan pozisyonunu | ile
belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin
OBR-4.2 Test adi Dize istenen tahlil protokolii igin

haritalanan deger
Ornek: ~CT, CT-ID tahlil protokoliine
haritalanir
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4.6.5 Ortak sira segmenti

Asagidaki tablo ortak sira segmenti (ORC) segmentinin alanlarini tanimlar.

HL7 alani Alan adi Gonderilen Tanim

ORC-1 istek Kontrolii  Dize istegin kabul edilemedigini belirtmek
icin UA kullanin
Alan UA olarak ayarlanmigtir

ORC-2 istegi yapanin Dize istegi yapani tanimlar; test istekleri

istek numarasi i¢in bir RSP_Z90 mesajinin OBR-2

segmentinden koken alir

OBR-3— - - Bos alanlar; alan pozisyonlarini | ile

OBR-4 belirtin, mesajin son karakteriyse
atlayin

OBR-5 istek durumu Dize iptal edilen igin CA kullanin

Alan CA olarak ayarlanmigtir

OBR-6 Cevap igareti Karakter Sadece Exception Response
kullanilir; digene HC2 Sistem
Yazilimi higbir cevabi dikkate almaz

4.7 Ornek mesajlar

Asagidaki 6érnekler gonderilebilecek farkli mesaj tipleri igin saglanmistir. Ornekler bir CT-ID
numunesi ve yiksek risk HPV numunesini test etmek igin kullanilacadi sirada sunulur. Seri,
digene HC2 Sistemi Yazilimindan bir sorgu mesaji ile baslar ve sonuglarin LIS'e

gonderilmesiyle sonlanir.

Mesajlarda ilgili veya genel bilgiyi aciklamak icin agiklamalar dahil edilmistir. Agiklamalar kalin
yazilmistir ve koseli parantezler igindedir.

4.7.1 Bir sorgu mesaiji ornegi

Sorgu mesaji 6rnegi digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan baglatilir. Sorgu mesaji digene
HC2 Sistemi Yazilimi iginde konfiglre edilen tim tahlil protokolleri igin test isteklerini ister.
Sorgu mesaiji son 7 gun iginde LIS'e girilen tim test isteklerini ister.

MSH|*\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009210544||QBP Q117QBP_Q11|201310090905442648|P|2.5.1
[IIIIJUNICODE UTF-8

QPD|Z_HC2_01|128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767¢||20131002|20131009|*"CTMAP~High Risk
HPV

RCP|I
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4.7.2 Bir sorgu cevabi 6rnegi

LIS, sorgu mesajini istenen test istegi kayitlarini iceren bir onayla onaylar. Bu érnekte ilk 2
hastanin her birinin 2 gecerli istegi vardir. Ugiincii isim, Mina Murray, gegersiz bir istektir giinkii
digene HC2 Sistemi Yaziminin UNMAPPED seklinde yliklenmis bir tahlil protokoll yoktur.

MSH|"~\&|Location||||20130508161109||RSP"Z90"RSP_Z90|MSG00001|P|2.5.1
MSAJAA[MSG00001
QAK]|128451c9-6967-495a-al17e-bbdce255767¢|OK|Z_HC2_01
QPD|Z_HC2_01|TAG|20131002|20131009|*"CTMAP|*High Risk HPV
PID|1||Patient01||Harker"Jonathan||19500503|M|
ORCINW|S01

OBR|1|SO1||"CTMAP

SPM|1|CTSpec-01||ALL
PID|2||Patient01||Harker"Jonathan||19500503|M|

ORC|NW|S02

OBR|1|S02||"High Risk HPV

SPM|1|HPVSpec-01||ALL
PID|3||Patient02||Westenra”Lucy||19530912|F|

ORC|NW|S03

OBR|1|S03||"High Risk HPV

SPM|1|HPVSpec-02||ALL
PID|4||Patient02||Westenra™Lucy||19530912|F|

ORCINW|S04

OBR]|1/S04]||High Risk HPV

SPM|1|HPVSpec-04||ALL
PID|5||Patient03||Murray*Mina||19530509|F|

ORC|NW|S05

OBR|1|S05||"UNMAPPED

SPM|1|CTSpec-04||ALL

4.7.3 Bir red mesaji drnegi

digene HC2 Sistemi Yazilimi eger test istegi digene HC2 Sistemi tarafindan karsilanamiyorsa
test istegi kayitlarini hasta diizeyinde reddeder. Asagdidaki 6rnekte sorgu cevabinda bulunan
tahlil protokoll kullanilamaz.

MSH|"-\&|QIAGEN"HC2 3.4]|||20131009210545||OUL R22"OUL_R22|201310090905452649|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1||Patient03||Murray”Mina||19530509|F
SPM|1|CTSpec-04
OBR|1|S05[[*"UNMAPPEDI[IINIITIINIIX
ORCJUA|SO05|||CAIE
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4.7.4  Bir fikir birligi olmayan tahlil protokoli i¢in veri disa aktarma 6rnegi

Bir fikir birligi olmayan tahlil protokoli igin veri digsa aktarma 6rnegi:

[The first set of 6 messages is the data for the assay calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM
segment.] (ilk 6 mesajlik set tahlil kalibratorleri igin verilerdir ve SPM segmentinde “CAL” ile ayirt
edilir.)

[Negative Calibrator #1] (Negatif Kalibratér No 1)

MSH|"~\& QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060566|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1[*NC||*CAL
SAC|lIIIIIIExaPlateCT-ID||[||AL
INVIACTKit] OK|*KIT|IlIll|20141009
OBRIL{||203~CT-ID[[[I[HHNTTNF
ORCIRE|I|E
OBX|1|ST|||||22:24:11.79|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:] (LIS, mesaji su cevapla onaylar:)
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060566|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060566

[Negative Calibrator #2] (Negatif Kalibrator No 2)

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"0UL_R22|201310090937060567|P|2.5.1]||]||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]*NC||*CAL
SAC||lINIExaPlateCT-ID||||B1
INVIACTKit] OK[*KIT|III1l|20141009
OBRIL{||203~CT-ID[[[IIHNTNF
ORCIRE|||E
OBX|1|ST|||||26:24:11.79|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060567|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060567

[Negative Calibrator #3] (Negatif Kalibratér No 3)

MSH|"-\&|QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"0UL_R22|201310090937060568|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1|"NC||*"CAL
SAC||IIINIExaPlateCT-IDJ||]|C1
INV[*CTKit|OK[*KIT|||||[]/|20141009
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OBR[1{|[203~CT-ID[[IIIIHINIINIF
ORCIRE[[[I|IE
OBX|1|ST]||||57:24:11.79|CO|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060568|P|2.5.1
MSAJAA|201310090937060568

[Positive Calibrator #1] (Pozitif Kalibrator No 1)

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL*R22"OUL_R22|201310090937060569|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]"PC CT||"CAL
SACI(lIllII[ExaPlateCT-IDJ||||D1
INV|ACTKit|OK|*KIT]|||||]||20141009
OBRIL{[|2O3*CT-IDI[I{{HIHHHHE
ORCIRE[[ll|IE
OBX|1|ST]|[[|221:212:6]N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|~\&|||QIAGENAHC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060569|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060569

[Positive Calibrator #2] (Pozitif Kalibrator No 2)

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"0UL_R22|201310090937060570|P|2.5.1]|]]||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPMJ|1|*PC CT||"CAL
SAC]|lllIIIIExaPlateCT-ID||||E1
INVI*CTKit|OK|*KIT[|[[ll[[|20141009
OBRI1[|I203~CT-ID|{{IINNMNIF
ORCIREJ||||E
OBX|1|ST|||||295:212:6|COl||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009213707||ACK|201310090937060570|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060570

[Positive Calibrator #3] (Pozitif Kalibrator No 3)

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4][||20131009213706||OUL R22"0UL_R22|201310090937060571|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]"PC CT||*CAL
SAC|lIIINExaPlateCT-IDJ||||F1
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INV|ACTKit|OK|KIT]||]]]]]|20141009
OBRIL||203~CT-ID[[[I[HNTTIF
ORCIRE|I|E
OBX|1|ST]||11203:212:6|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009213707||ACK|201310090937060571|P|2.5.1
MSA|AA[201310090937060571

[Bu 6rnekteki sonraki mesaj seti kalite kontroller igin verilerdir ve SPM segmentinde "QC" ile ayirt
edilir.

Not: Kalite kontroller digene HC2 Sistemi Yaziliminin plaka yerlesimine bagh olarak numune verileri
arasinda dagiimis olabilir.]

[Quality Control #1] (Kalite Kontrol No 1)

MSH|"~\& QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060572|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1|CT+||*QC

SACIIIIIIIIExaPlateCT-IDJ||||G1
INV|*CTLot|OK[*QC]||||]|/|20140804235959
OBR1||103*CT-IDA*CTMAP|IIIINNNNNINNIZ0131009212529)||F
ORCIRE|lI[E
OBX|1|NM]|RIu|[546|RLUJ|||||||20131009212529||Super
OBX|2|STI|[Valid]|[[]l]]]20131009212529)||Super
OBX|3|NM]|Rat]|2.57||1.00 - 20.0]||||||20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060572|P|2.5.1
MSA|AA[201310090937060572

[Quality Control #2] (Kalite Kontrol No 2)

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060573|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1|GC+||*QC

SAC||IIIIExaPlateCT-ID|||||H1
INV]"GCLot|OK|*QC]|[I[[1120140804235959
OBR]1/||103~CT-IDMCTMAP|IIIIIIIII20131009212529]||F
ORC|REJ|||IE
OBX|1|NM|RIu|[125|RLU]||]]1120131009212529]|Super
OBX|2|ST|l|[Valid]|[]]|]]|20131009212529]|Super
OBX|3|NM]|Rat]|0.58|0.000 - 1.00]||[[||20131009212529||Super
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[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGENMC?2 3.4/|120131009213707||ACK|201310090937060573|P|2.5.1
MSA|AA[201310090937060573

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.] (Sonraki mesaj Jonathan
Harker igin alinan istegin verileridir.)

MSH|"-\&QIAGEN"HC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060574|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1||Patient01||Harker"Jonathan||19500503|M
SPM|1|CTSpec-01"CTSpec-01||*STM||||||II]I]|/|20131009210545
SAC||IIlI|ExaPlateCT-ID||||A2
INV|ACTKit|OK|~KIT]|[|||||20141009235959
OBR|1|S01||103*CT-IDMACTMAP|||[1111111111111120131009212529|||F
ORCJRE|SO01]||E
OBX|1|NM|RIu|Primary|783|RLU|||[|F|||20131009212529||Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|3.69||||||F|||20131009212529||Super
OBX|3|ST|l|Primary|CT-ID+||||||F|||20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGENAHC2 3.4||20131009213707||ACK|201310090937060574|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937060574

The next message is data for an order entered using the digene HC2 System Software and does not
exist in the LIS. The “U” in the PID segment indicates the patient was not received as part of a test
order. This specimen was tested in replicate — it has 2 sets of results for the single PID segment.]
(Sonraki mesaj, digene HC2 Sistemi Yazilimi kullanilarak girilen ve LIS icinde bulunmayan bir istek
i¢in verilerdir. PID segmentindeki "U" hastanin bir test isteginin bir pargasi olarak alinmadigina
isaret eder. Bu numune kopyali test edilmistir — tek PID segmenti icin 2 sonug¢ seti vardir.)

MSH|"~\& QIAGENHC2 3.4]|||20131009213707||OUL R22"OUL_R22|201310090937070575|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|"NotFromOrder||*STM|||[I[I[|]/|20131009211415
SAC||||I[I|ExaPlateCT-ID||||B2
INV|ACTKit|OK|AKIT||[|]120141009235959
OBRY|1]|203ACT-IDAMACTMAP||[|IIHII111120131009212529|||F
ORCIRE[[IIE
OBX]|1|NM|RIu|Primary|55|RLUJ||||F|||]20131009212529||Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|0.25||||||F|||20131009212529||Super
OBX|3|ST]|l|Primary|--|||]||F]||20131009212529||Super
SPM|2|*NotFromOrder|[*STM||[|III|II/|20131009211415
SACI|IIIIlII|ExaPlateCT-ID|||||C2
INV|ACTKit|OK|AKIT||[||]20141009235959
OBRY|1]|203ACT-IDAMACTMAP||[|IIIII1120131009212529|||F
ORC|RE||I|E
OBX|1|NM|RIu|Primary|67|RLUJ||||F|||20131009212529||Super
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OBX|2|NM|Rat|Primary|0.31]|||||F|||20131009212529)||Super
OBX|3|ST|I|Primary]--||||||F||20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|*~\&|||QIAGENHC?2 3.4]|20131009213707||ACK|201310090937070575|P|2.5.1
MSA|AA|201310090937070575

4.7.5  On sonuglarla bir fikir birligi tahlili protokolleri igin veri disa aktarma érnegi

Fikir birligi tahlil protokollerinin 6n sonuglarin veri digsa aktarmanin bir pargasi olarak dahil edilip
edilmedigini konfigiire etme segenegi vardir. On sonuglar dahil edilirse son yorumlamali sonug
gonderilir ve sonrasinda tim bilesen test sonuglari gelir. Tim sonuglar hasta bilgi kaydi
altindadir. Agsagidaki 6rnekte, numune HPVSpec-01 bir son sonug belirlenmeden 6nce 3 kez

test edilmigtir.

On sonuglarla bir fikir birligi tahlili protokolleri igin veri disa aktarma érnegi:

[ilk 6 mesajlik set tahlil kalibratérleri igin verilerdir ve SPM segmentinde “CAL” ile ayirt edilir.]

[Negative Calibrator #1]

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OULAR22"OUL_R22|201310090940370585|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]*NC||*CAL
SAC|llIIIIIIExaPlateHPV_3][|||AL
INV*HPVKIit|OK[*KIT]||||]1/]20141009
OBR|1[|[200"High Risk HPV/|[{[IIIIIIIIIF
ORCIRE|||E
OBX|1|STJ||||21:22:6.43|NJ||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370585|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370585

[Negative Calibrator #2]

MSH|"~\&|QIAGENAHC2 3.4][[|20131009214037||OULAR22/0UL_R22|201310090940370586|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]"NC||*"CAL
SAC||lIIIIExaPlateHPV_3]||||B1
INV|"HPVKIit|OK["KIT]||||]11]20141009
OBR]1|||100"High Risk HPVI|[|[{[[I11II1IIIIF
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ORCIRE|||||E
OBX|1|ST|||||68:22:6.43|CO||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|*~\&|||QIAGENHC?2 3.4]|20131009214037||ACK|201310090940370586|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370586

[Negative Calibrator #3]

MSH|"~\&QIAGENHC2 3.4]|||20131009214037||OUL R22"OUL_R22|201310090940370587|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]ANC||"CAL
SACI[IIIIExaPlateHPV_3]||||C1
INV|*HPVKit| OK["KIT]|[[|[ll|20141009
OBR]1|||100"High Risk HPV([[|[{I[III1IHIIIF
ORCIRE|||E
OBX|1|ST]||l123:22:6.43|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370587|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370587

[Positive Calibrator #1]

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OUL*R22"OUL_R22|201310090940370588|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1"HRC||"CAL
SAC||lIINIExaPlateHPY_3]||||D1
INV|"HPVKIit|OK["KIT]||||]1/]20141009
OBR|1[|[200"High Risk HPV/|[{[[IIIIIIIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST|||||254:250:6.94|N||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #2]

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL*R22"OUL_R22|201310090937060570|P|2.5.1]|||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]"PC CT||*CAL
SAC|[IIIIIExaPlateHPV_3|||||EL
INV|*HPVKit] OK[AKIT][[[[[[[|20141009235959
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OBR[1{|[203~CT-ID[[IIIIHINIINIF
ORCIRE[[[I|IE
OBX|1|ST]||||295:212:6|CO|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGENAHC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSAJAA|201310090940370588

[Positive Calibrator #3]

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OUL*R22"OUL_R22|201310090940370590|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]"HRCJ["CAL
SACIIlIIIIII[ExaPlateHPV_3]||||F1
INV|*HPVKit| OK["KIT][[[|[[[|20141009
OBR]1]||200"High Risk HPVI|||[{[1I[1II11IIIIIIF
ORCIRE[[[l|IE
OBX|1|ST]||||231:250:6.94|N||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|~\&|||QIAGENAHC?2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370589|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370589

[The next set of messages is the data for the quality controls, differentiated by “QC” in the SPM
segment.

Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in
the digene HC2 System Software.] (Sonraki mesaj seti kalite kontroller icin verilerdir ve SPM
segmentinde "QC" ile ayirt edilir. Not: Kalite kontroller digene HC2 Sistemi Yaziliminin plaka
yerlesimine bagh olarak numune verileri arasinda dagilmis olabilir.)

[Quality Control #1]

MSH|"~\&|QIAGENAHC? 3.4]([|20131009213706||OULAR22/0UL_R22|201310090937060572|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM[1|CT+||I*QC

SAC||lIIIExaPlateHPV_3|||[|G1

INV|*HPVKit| OK["KIT][[[l[[l|20141009235959
OBRI1[||103*CT-IDMACTMAP|[[[111111120131009212529)||F
ORCIRE||||E
OBX|1|NM|RIu||546|RLU]||||]|[20131009212529||Super
OBX|2|ST]I|[Valid|||[l]]]20131009212529)||Super
OBX|3|NM]|Rat]|2.57|1.00 - 20.0]||||||20131009212529||Super
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[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"C?2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370591|P|2.5.1
MSA|AA[201310090940370591

[Quality Control #2]

MSH|"-\&|QIAGEN"HC2 3.4]|||20131009214037||OULAR22"OUL_R22|201310090940370592|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1|QC2-HR||*QC

SACI[[IIIIIExaPlateHPV_3]||||H1

INV|*H2Kit|OK|*QC]||||]]]|20140804235959

OBR]1]||100*High Risk HPVAHigh Risk HPV||[[[[[[1I11111[||20131009213537|||F
ORCIRE|lI[E

OBX|1|NM|RIu[[926|RLUJ||||||[20131009213537||Super
OBX|2|ST|I|[Valid||[[]l]]]20131009213537||Super

OBX|3|NM]Rat||3.70]|2.00 - 8.00]||||||20131009213537||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370592

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4/|120131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370592

MSH|*~\&|QIAGENAHC2 3.4]([|20131009214037||OULAR22/0UL_R22|201310090940370593|P|2.5.1||[||U
NICODE UTF-8

[All the results will be grouped by the patient segment.] (Tim sonuclar hasta segmentine goére
gruplandirilacaktir.)

PID|1||Patient01||Harker*Jonathan||19500503|M

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen.]
(Asagidaki kayitlar numunenin son yorumlamali sonucu igin bilgi igerir.)

SPM|1|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt]|||||[I]]//|20131009210545
SAC|||[IIIl|ExaPlateHPV_3]||||A2

INV|*HPVKit|OK|*KIT]||||]1|/|20141009235959

OBR|1|S02[|100"High Risk HPVAHigh Risk HPV||||[[IIIIII1/1120131009213537|||F
ORCIRE|S02||||E

OBX|1|ST[l|Tertiary|High Risk||[|||F]||20131009213537||Super

[The following records contain information for the first test result as indicated by “Primary” in the
OBX segments. The specimen was tested on 3 plates and this record is for the first plate,
“ExaPlateHPV_1".] (Asagidaki kayitlar OBX segmentlerinde "Primary" ile gosterildigi sekilde ilk test
sonucu i¢in bilgi icerir. Numune 3 plakada test edilmistir ve bu kayit ilk plaka igindir,
“ExaPlateHPV_1".)

SPM|2|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt]||||]]]]]]]][20131009210545
SAC|[IIIIIExaPlateHPV_1]||[|A2
INV[*HPVKit]OK[AKIT][[[l[[[|20141009235959
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OBR|1|S02||100"High Risk HPVHigh Risk HPV/||||[I|II111]|20131009212859|||F
ORCIRE|S02||||E

OBX]|1|NM|RIu|Primary|255|RLU]||||P|||20131009212859||Super
OBX|2|NM|Rat|Primary|1.02||||||P|||20131009212859||Super
OBX|3|ST|l|Primary|Retest||]|||P|]]20131009212859||Super

[The following records contain information for the second test result as indicated by “Secondary” in
the OBX segments. This record is for the second plate, “ExaPlateHPV_2".] (Asagidaki kayitlar OBX
segmentlerinde "Secondary"” ile gosterildigi sekilde ikinci test sonucu igin bilgi igerir. Bu kayit ikinci
plakaigindir, “ ExaPlateHPV_2".)

SPM|3|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt|||||II|||I[|20131009210545
SACI|IIIINIIExaPlateHPV_2||[||A2

INV[*"HPVKIt|OK|*KIT]||[|]|/|20141009235959

OBR|1/S02||100"High Risk HPV~High Risk HPV|||I[IIIIII1120131009213249|||F
ORCIRE|SO02||||E
OBX|1|NM|RIu|Secondary|95|RLU|||||P|/|20131009213249||Super
OBX|2|NM|Rat|Secondary|0.38]|||||P|||20131009213249||Super
OBX]3|ST|l|Secondary|Retest]|||||P|]|20131009213249||Super

[The following records contain information for the third test result as indicated by “Tertiary” in the
OBX segments. This record is for the third plate, “ExaPlateHPV_3".] (Asagidaki kayitlar OBX
segmentlerinde "Tertiary" ile gosterildigi sekilde lglincii test sonucu igin bilgi igerir. Bu kayit
tglncu plakaigindir, “ExaPlateHPV_3".)

SPM|4|HPVSpec-01"HPVSpec-01||"PreservCyt||||[|||]||/|20131009210545
SAC||IIIlI|ExaPlateHPV_3]|[||A2

INV|*HPVKit|OK|*KIT]||||I|/|20141009235959

OBR|1|S02||100”High Risk HPV~High Risk HPV/|||||[I|II11111]|20131009213537|||F
ORC|RE|S02|||E

OBX|1|NM|RIu|Tertiary|765|RLUJ|[||F|||20131009213537||Super
OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.06]|||]|F|||20131009213537||Super
OBX|3|ST]|l|Tertiary|High Risk]|]|||F[||20131009213537||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|~\&|||QIAGENAHC2 3.4||20131009214038||ACK|201310090940370593|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370593

4.7.6  Sadece son sonuglarla bir fikir birligi tahlili protokolleri i¢in veri mesaj érnegi:

Fikir birligi tahlil protokollerinin 6n sonuglarin veri digsa aktarmanin bir parcasi olarak dahil edilip
edilmedigini konfigiire etme secenegi vardir. On sonuglar dahil ediimezse sadece son
yorumlamali sonu¢ gonderilir. Asagidaki 6rnekte, numune HPVSpec 01 bir son sonug

belirlenmeden 6nce 3 kez test edilmistir.
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Sadece son sonugla bir fikir birligi tahlil protokolu igin veri disa aktarma 6rnegi:

[The first set of 6 messages is data for the calibrators, differentiated by “CAL” in the SPM segment.]
(Ilk 6 mesajlik set kalibratorler igin verilerdir ve SPM segmentinde “CAL” ile ayirt edilir.)

[Negative Calibrator #1]

MSH|"-\&|QIAGEN"HC2 3.4]|||20131009214037||OULAR22"OUL_R22|201310090940370585|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]ANC||"CAL
SACI[IIIIIExaPlateHPV_3]||[|AL
INV|*HPVKit| OK[AKIT]|[[l[ll|20141009
OBR|1||[200"High Risk HPV/|[[I[III[IHIIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST]||l121:22:6.43|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370585|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370585

[Negative Calibrator #2]

MSH|"-\&|QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OUL*R22"OUL_R22|201310090940370586|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1[*NC||*CAL
SAC||llIIIIIExaPlateHPV_3]||||B1
INV*HPVKit|OK[*KIT]||||]11]20141009
OBR|1[|[200"High Risk HPV/|[[[[IIIII1IIF
ORCIRE|lI[E
OBX|1|ST|||||68:22:6.43|CO||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370586|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370586

[Negative Calibrator #3]

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OUL*R22"OUL_R22|201310090940370587|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1*NC||*CAL
SACI[IIIIIIExaPlateHPV_3]||||C1
INV]"HPVKit]OK|AKIT]|||]]11]120141009
OBR|1[|[200"High Risk HPV/|[{I[IIIIIIHIIF
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ORCIRE|||||E
OBX|1|ST|||||23:22:6.43|NJ||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|*~\&|||QIAGENHC2 3.4]|20131009214037||ACK|201310090940370587|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370587

[Positive Calibrator #1]

MSH|"~\&QIAGENHC?2 3.4]|||20131009214037||OUL R22"OUL_R22|201310090940370588|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]"HRC||"CAL
SACI[IIIIIExaPlateHPV_3]||||D1
INV|*HPVKit| OK["KIT]|[[l[ll|20141009
OBR]1|||100"High Risk HPV[[[|[{I[II1II11IIIIIF
ORCIRE|||E
OBX|1|ST]||||254:250:6.94|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #2]

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060570|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|*PC CT||"CAL
SAC||lIINIExaPlateHPV_3|||||EL
INV|"HPVKit|OK[KIT]|[]]]11120141009235959
OBR1{([203~CT-ID[[[IIIHININIF
ORCIRE|lI[E

OBX|1|ST|||||295:212:6|COl||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC?2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370588|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370588

[Positive Calibrator #3]

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009214037||OUL*R22"OUL_R22|201310090940370590|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]*"HRCJ||"CAL
SACI[IIIIIIExaPlateHPV_3]||||F1
INV[*HPVKit] OK[AKIT][[[l[[[|20141009
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OBR|1[||200"High Risk HPV|[[I[IIIII1IHIIF
ORCIRE[[[I|IE
OBX|1|ST]||||231:250:6.94|N|||F

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009214037||ACK|201310090940370589|P|2.5.1
MSAJAA|201310090940370589

[The next set of messages is the data for quality controls, differentiated by “QC” in the SPM
segment.

Note: Quality controls may be interspersed in the specimen data depending on the plate layout in
the digene HC2 System Software.] (Sonraki mesaj seti kalite kontroller icin verilerdir ve SPM
segmentinde "QC" ile ayirt edilir. Not: Kalite kontroller digene HC2 Sistemi Yaziliminin plaka
yerlesimine bagh olarak numune verileri arasinda dagiimis olabilir.)

[Quality Control #1]

MSH|"~\&|QIAGENHC2 3.4]|||20131009213706||OUL R22"OUL_R22|201310090937060572|P|2.5.1|||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|CT+||*QC

sAC|llIIIIIExaPlateHPV_3|[[[|G1
INV*HPVKit]OK[AKIT]||]]]11120141009235959
OBR|1[||103*CT-IDACTMAP||[[[1111111120131009212529)||F
ORCIRE|||E
OBX|1|NM|RIu|546|RLU]|||||||20131009212529||Super
OBX|2|ST|I|[Valid||||||]||20131009212529||Super
OBX|3|NM|Rat||2.57]|1.00 - 20.0]|[[|[|20131009212529||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|*~\&]||QIAGEN"HC2 3.4]|20131009214037||ACK|201310090940370591|P|2.5.1
MSA|AA|201310090940370591

[Quality Control #2]

MSH|*-\&|QIAGEN"HC?2 3.4]|||20131009214037||OUL R22*0OUL_R22|201310090940370592|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1

SPM|1|QC2-HR||*"QC

SAC||IIINIExaPlateHPV_3]|||[|H1

INV|"H2Kit|OK|*QC]|||]]/|20140804235959

OBR|1]||1007High Risk HPV ~High Risk HPV/||[[III[111]1111]20131009213537|||F
ORC|REJ||IIE

OBX|1|NM|RIu||926|RLU]J|||][||20131009213537||Super
OBX|2|ST]l]|Valid]|||[]]]|20131009213537||Super

OBX|3|NM|Rat||3.70]|2.00 - 8.00||||/|20131009213537||Super
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[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4/|120131009214038||ACK|201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA[201310090940370592

[The next message is the data for the order received for Jonathan Harker.]
MSH|"~\&|||QIAGEN"HC2 3.4||20131009213708||ACK|201310090937070583|P|2.5.1
MSAJAA|201310090937070583

MSH|"-\&QIAGENAHC2 3.4]|||20131009213707||OULAR22"OUL_R22|201310090937070584|P|2.5.1||||||U
NICODE UTF-8

PID|1||Patient01||Harker"Jonathan||19500503|M

[The following records contain information for the final interpreted result of the specimen.]
SPM|1|HPVSpec-01"HPVSpec-01||*PreservCyt||||||||]||/|20131009210545
SAC|||[I[I|ExaPlateHPV_3]||||A2

INV|*HPVKit|OK|*KIT]||||]1|/|20141009235959

OBR|1|S02||100"High Risk HPVAHigh Risk HPV||||[|IIIIII/]|20131009213537|||F
ORCIRE|S02||||E

OBX]|1|NM|RIu|Tertiary|765|RLUJ|[||F|||20131009213537||Super
OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.086]|||||F|||20131009213537||Super

OBX|3|ST]|l|Tertiary|High Risk]|||||F|||]20131009213537||Super

[The LIS acknowledges the message with the following response:]
MSH|*~\&|||QIAGENAHC?2 3.4]|20131009213708||ACK|201310090937070584|P|2.5.1
MSA|AA[201310090937070584
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