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1 Inledning

Tack fér ditt val av digene Hybrid Capture® 2 (HC2) System-programvara. Vi ar sdkra pd att den

kommer att bli en vasentlig del av ditt laboratorium.
1.1 Om denna handbok

| handboken finns information som laboratoriets IT (Information Technology)-personal behéver for
att programmera programvarugrdnssnittet mellan laboratorieinformationssystemet (LIS) och digene
HC2 System-programvaran sé& att exporterade data kan analyseras till rapporterbara resultat.

Lamna den har handboken till lamplig [T-personal pé ditt laboratorium.
1.2 Allméan information
1.2.1  Teknisk assistans

Vi p&d QIAGEN é&r stolta dver var tekniska supports kvalitet och tillgénglighet. Kontakta oss om du
har frégor om eller problem med digene HC2 System-programvaran eller QIAGEN-produkter i

allménhet.

QIAGEN-kunder &r en vardefull kélla till information om véra produkter. Vi uppmanar dig att

kontakta oss om du har férslag eller synpunkter som rér véra produkter.

Nar det galler teknisk assistans och mer information kontaktar du QIAGEN:s Technical Services

eller en lokal distributor.
1.2.2  Policy

Det ar QIAGEN:s policy att forbattra produkter allteffersom nya metoder och komponenter blir
tillgangliga. QIAGEN foérbehdller sig ratten att éndra specifikationerna nér som helst. Eftersom
vért mél ar att producera anvéndbar och korrekt dokumentation, uppskattar vi dina kommentarer

om denna anvandarhandbok. Kontakta QIAGEN:s Technical Services.
1.2.3  Versionshantering
Detta dokument &r datagrénssnitishandboken fér digene HC2 System-programvara, 10962618V,

Rev. 01. Handboken &r avsedd att anvéndas med digene HC2 System-programvara version 3.4

som del av digene HC2 System-serien 4.4.
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2 Forstd digene HC2 System-programvaran

digene HC2 System-programvaran kan konfigureras fér enkelrikiad eller dubbelriktad
kommunikation med ett LIS. Nér den konfigureras fér enkelrikiad kommunikation, stéds endast
testbestéllningar som skickas av digene HC2 System-programvaran; nér den konfigureras for

dubbelriktad kommunikation, stéds och mottas alla LIS-meddelanden i detta dokument.

Som del av den dubbelriktade kommunikationen, frégar digene HC2 System-programvaran LIS
om 3ppna festbestallningar. Frégan inkluderar testbestdliningar fér analyser som stéds av digene
HC2 System-programvaran, och LIS férvéntas svara med testbestdliningar som matchar stédda

analyser.

Meddelanden om att skicka testbestdllning kan ocksa konfigureras s& att de sparas i en fast lokal
katalog. Nar testbestdllningar &r konfigurerade sé att de exporteras till fil, kan de inte tas emot
fran LIS.
Exporterade  filer ~ sparas  som  texifiler ~marklka med plat-ID i katalogen
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis. De exporterade filerna kan sparas pé
en extern datalagringsenhet. De exporterade filerna tas bort automatiskt nésta géing digene HC2

System-programvaran Sppnas.

Under konfigureringen av digene HC2 System-programvaran testas anslutningen till LIS. Om LIS
bekraftar att meddelandet tagits emot, fungerar anslutningen som den ska och kablage och

installningar fér kommunikation &r korrekta.

Exporten av prelimindra resultat kan konfigureras i digene HC2 System-programvaran.
Prelimindra resultat kan exkluderas s& aft endast slutresultat Sverférs. Instéllningarna péverkar

antalet och typen av uppgifter som sénds i et meddelande.

Se digene anvdndarhandbok till HC2 System-programvara fér yterligare anvisningar om hur du

konfigurerar digene HC2 System-programvaran fér dataexport.

2.1 Forsta de tilldelade analysprotokollkoderna

Analysprotokollkoder tilldelas automatiskt i digene HC2 System-programvaran och kan inte
rekonfigureras fér analysprotokoll som har validerats av QIAGEN. Det finns olika analysprotokoll
for olika delar av varlden. De tilldelade analysprotokollkoderna och tolkade resultatvérdena fér

alla analysprotokoll som har validerats av QIAGEN beskrivs i nedanstdende tabeller.
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2.1.1  Analysprotokollkoder fér USA

Dessa analysprotokollkoder ska anvéndas med digene HC2-analysprotokollen, version 5.4A, som
tillhandahdlls p& en CD (kat.nr 1094619).

Tolkat resultatvérde
Omtest
Analysprotokoll- eller
ID Analysprotokollkod Protokolltyp Negativt Positivi  oséker  Split
High Risk HPV 100 Konsensus -- High N/A Split
(hdgrisk HPV) Risk
(hdgrisk)
Low Risk HPV 101 Konsensus == Low Risk N/A Split
(lagrisk HPV) (lagrisk)
RCS High Risk 108 Konsensus -- High N/A Split
HPV Risk
CTGC 102 Icke == Ver N/A Split
konsensus CTGC
CTID 103 Icke -- CTID+  Equiv Split
konsensus (osakert)
GC-D 104 Icke -- GCID+ Equiv Split
konsensus
RCS CTGC 105 Icke -- Ver N/A Split
konsensus CTGC
RCS CT-ID 106 Icke -- CTID+  Equiv Split
konsensus
RCS GC-ID 107 Icke -- GCID+ Equiv Split
konsensus
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2.1.2  Analysprotokollkoder fér Kanada

Dessa analysprotokollkoder ska anvéndas med digene HC2-analysprotokollen, version 5.4C, som
tillhandahdlls p& en CD (kat.nr 1094621).

Tolkat resultatvérde
Omtest

Analysprotokoll- eller

ID Analysprotokollkod Protokolltyp Negativt Positivt  osdker  Split

High Risk HPV 121 Konsensus -- High N/A Split

Risk
Low Risk HPV 122 Konsensus -- Low N/A Split
Risk

RCS High Risk 123 Konsensus -- High N/A Split

HPV Risk

CTGC 124 Icke -- Ver N/A Split
konsensus CTGC

CT-ID 125 Icke -- CTID+ Equiv  Split
konsensus

GC-D 126 Icke -- GC-ID+ Equiv Split
konsensus

RCS CTGC 127 Icke -- Ver N/A Split
konsensus CTGC

RCS CT-ID 128 Icke -- CT-ID+ Equiv Split
konsensus

RCS GC-D 129 Icke -- GCID+ Equiv Split
konsensus
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2.1.3  Analysprotokollkoder fér andra marknader

Dessa analysprotokollkoder ska anvandas med digene HC2-analysprotokollen, version 5.4B, som
tillhandahdlls p& en CD (kat.nr 1094620).

Tolkat resultatvérde
Omtest

Analysprotokoll- eller

ID Analysprotokollkod Protokolltyp Negativt Positivt  osdker  Split

HPV High Risk 112 Konsensus -- High N/A Split

Risk

HPV High Risk 109 Konsensus -- High N/A Split

retest (HPV Risk

hogrisk omtest)

HPV Low Risk 113 Konsensus -- Low N/A Split

(HPV lagrisk) Risk

HPV Low Risk 110 Konsensus == Low N/A Split

refest (HPV Risk

l&grisk omtest)

RCS High Risk 114 Konsensus -- High N/A Split

(RCS hogrisk) Risk

RCS High Risk 111 Konsensus -- High N/A Split

retest (RCS Risk

hogrisk omtest)

CTID 116 Icke -- CTID+ Equiv  Split
konsensus

GC-D 117 Icke -- GCID+ Equiv  Split
konsensus

RCS CT-ID 119 Icke -- CTID+ Equiv  Split
konsensus

RCS GCID 120 Icke -- GC-ID+ Equiv Split
konsensus
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Analysprotokoll- Analysprotokollkod Protokolltyp Tolkat resultatvarde

HPV PS Test 130 Konsensus - Positivt  N/A Split
(HPV PS+est)

2.2 Exportera data

digene HC2 System-programvaran exporterar data endast foér prover med eft slutresultat.
Meddelandets uppbyggnad och uppgifter som skickas skiljer sig &t beroende pé
analysprotokolltypen (konsensus eller icke konsensus) och om slutresultatet var “derived” (harlett)

eller "non-derived” (icke harlett).
2.2.1 Forsté analysprotokolltyper och omtestalgoritm

De 2 typerna av analysprotokoll ér icke konsensus och konsensus. Ett analysprotokoll av typen
icke konsensus har ingen omtestzon och alla resultat rapporteras med statuset “final” (slutligt). Ett
analysprotokoll av typen konsensus har alltid tester av bestdndsdelar och en omtestzon med en

omtestalgoritm som spéras automatiskt, efter behov, i digene HC2 System-programvaran.

Resultat av konsensusanalysprotokoll definieras Gven som icke harledda eller hérledda. Icke
harledda resultat i konsensusanalysprotokoll behdvde inte omtestas, vilket betyder aft det slutliga
resultatet erhélls fran det initiala bestdndsdelstestet och omtestalgoritmen behdvdes inte. Alla icke

harledda resultat i konsensusanalysprotokoll rapporteras med statusen slutligt.

Harledda resultat i konsensusanalysprotokoll  behdvde —omtestas, vilket betyder —att
omtestalgoritmen behévdes och att provet sparades till et slutligt resultat i digene HC2 System-
programvaran. Det kan behévas ytterligare tv& bestandsdelstester fér att harleda ett slutligt
resultat. Tills ett slutligt resultat har harletts, tilldelar digene HC2 System-programvaran resultaten

av det enskilda bestandsdelstestet ett preliminart status.

Om ett prov omtestas, kan tva stickprov av samma prov kéras pd samma platta som replikat.
Detta gdr det méjligt att kdra det andra och tredje testet samtidigt och hérleder ett slutligt resultat
frén en analys. Om bada resultaten av replikaten &r positiva, s& flaggas béda resultaten med
resultatstatuset “final”. P& samma satt; om b&da resultaten av replikaten ar negativa, sé& flaggas

béda resultaten med resultatstatuset “final”.
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Om ett prov ar positivt och det andra ar negativt, s ar emellertid det slutliga harledda resultatet i
konsensusanalysprotokollet positivt. Det positiva resultatet flaggas med statuset “final” och det

negativa resultatet flaggas med statuset “preliminary” (preliminart).
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2.3 Forstd faltformat och restriktioner

De obligatoriska falten fér varje typ av data fér digene HC2 System-programvaran definieras i
detta dokument. Om ett félt inte Gr definierat, kommer féltet att ignoreras av digene HC2 System-
programvaran om det har mottagits, och faltet kommer inte att skickas som en del av en

utmatning frén digene HC2 System-programvaran.

| digene HC2 System-programvaran begrénsas formatet for vissa félt s& som beskrivs i kommande

avsnitt.
2.3.1 PatientID

Ett patientID far endast innehélla alfanumeriska tecken och understrykningar, och mellanslag och
bindestreck far inte inleda eller avsluta. digene HC2 System-programvaran tar bort inledande och

avslutande mellanslag. Hagsta tillétna langd &r 20 tecken.
2.3.2 Patientnamn

For- och efternamn far endast innehélla alfanumeriska tecken, och mellanslag och bindestreck far
inte inleda eller avsluta. digene HC2 System-programvaran tar bort inledande och avslutande

mellanslag. Hégsta tillatna langd &r 20 tecken.
2.3.3 ProviID

Ett prov-ID fé&r endast innehélla alfanumeriska tecken och understrykningar, och mellanslag och
bindestreck far inte inleda eller avsluta. digene HC2 System-programvaran tar bort inledande och

avslutande mellanslag. Hagsta tillétna langd &r 30 tecken.
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2.3.4 Tidsstampel

Nér en tidsstampel formateras som en stréing, anvénds konventionen “AAAAMMDDHHmmss”. |

nedanstdende tabell beskrivs komponenterna i konventionen.

Komponent Beskrivning

AA Artal med fyra siffror

MM Ménad med tvé siffror; januari ér 01", december &r “12”
DD Dag med tvé siffror

HH Timme med tvd siffror, 24-timmarsangivelse

mm Minut med tvé siffror

ss Sekund med tva siffror

Exempelvis &r tidsstampeln “20101119153921" klockan 3.39.21 den 19 november 2010. Alla

tidsstémpelvérden anges i tidszonen fér digene HC2 System-programvaran.

Tidsstdmpeln kan trunkeras till att endast innefatta de kdnda vérdena. Exempelvis kan et
fodelsedatum inkludera endast ér, ménad och dag, medan en tidsstampel for eft testresultat kan

inkludera &r, ménad, dag, timme och minut. Parametrar som inte verférs antas vara okdénda.
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3 Grdnssnitt med ett LIS med anvéndning av CLSI-
standarder

digene HC2 System-programvaran kan konfigureras till att kommunicera med LIS via en
serieporfanslutning som &verensstammer med Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)-
standarderna LIST-A och LIS2-A2. digene HC2 System-programvaran skickar meddelanden som
innehdller testresultat till LIS. Ett nytt meddelande skickas for varje analysprotokoll p& en platta. Ett
meddelande innehéller resultaten f6r kvalitetskontrollerna, kalibratorerna och proven som finns p&

plattan.

digene HC2 System-programvaran anvénder NCCLS LIS1-A lagnivéprotokoll fér att dverféra data
via en serieportanslutning. Nér programvaran é&r konfigurerad fér filbaserad transport av
meddelanden, sparas meddelandet NCCLS LIS2-2A hagnivé&protokoll i filen utan ndagon

ytterligare lagnivaformatering.
3.1 Forsta de tillampliga standarderna

digene HC2 System-programvaran &verensstdmmer med CLSkstandard LIS1-A, Standard
Specification for Low-Level Protocol to Transfer Messages Between Clinical Laboratory Instruments
and Computer Systems (standardspecifikation for lagnivaprotokoll for att dverféra meddelanden
mellan kliniska laboratorieinstrument och datorsystem), fér férmedling av datautbyten med LIS
dver en serieportanslutning. CLSl-standarden LIS1-A &r en revision av standarden E1381-02 fran
American Society for Testing and Materials (ASTM®).

digene HC2 System-programvaran &éverensstdmmer med CLSl-standard LIS2-A2, Specification for
Transferring Information Between Clinical Laboratory Instruments and Information Systems
(standardspecifikation fér att dverféra meddelanden mellan kliniska laboratorieinstrument och

informationssystem), i tillimpningsnivan fér meddelanden som anvénds i kommunikationen med

LIS. CLSl-standarden LIS2-A2 &r en revision av ASTM-standarden E1394-97.

3.1.1 Forsta referenser till de tillampliga standarderna i digene HC2 System-
programvaran

De fillampliga standarderna refereras ftill i digene HC2 System-programvaran och i denna
anvandarhandbok som ASTM och E 1394-97 eftersom standarderna som tidigare anvéndes och
refererades till var ASTM E1394-97 och ASTM E1381.
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3.2 Forstd meddelandestruktur

LIS2-A2 hagnivéprotokoll gér det majligt for 2 system att uppratta en lank fér Sverféring av
figrrbestdliningar och -resultat. Meddelanden skickas som poster bestdende av falt som &r
sammanstéllda i en standardiserad form. Varje falt kan innehdlla komponenter som beskriver

extra information.

Varje post har en ftilldelad niva i meddelandets hierarki. Alla poster med en hdgre niva &r
associerade med den omedelbart féregéende lagre nivan tills en post med samma eller lagre nivé

pétréffas. De olika typerna av poster i standarden beskrivs i nedanstéende tabell.

Typ av post Niva
Meddelandesidhuvudpost 0
Patientinformationspost 1
Testinformationspost 2
Resultatpost 3
Meddelandeavslutarpost 0
Tillverkarpost 0-3
Kommentarpost 0-3

Ett meddelande fér bara innehdlla en post av typen meddelandesidhuvud fér att starta
meddelandet och bara en post av typen meddelandeavslutare for att avsluta meddelandet. Ett
meddelande kan innehdlla hur ménga poster som helst av typen patientinformation,

testbestéllningar, resultat, kommentarer och tillverkare.
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Exempel pd eft meddelande:

Meddelandesidhuvudpost
Patientpost 1
TestbestalIningspost 1
Testbestal Iningspost 2
Patientpost 2
Testbestallningspost 3
Resultatpost 1
Patientpost 3
Testbestallningspost 4
Meddelandeavslutarpost

| exemplet ar testbestdllningsposterna 1 och 2 associerade med patientpost 1. Patientpost 2 ar pé
samma nivé& som patientpost 1, s& alla péfsljande poster med en hégre nivé tillhér nu patientpost
2.
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Meddelandestruktur:

Niva 0 Niva 1 Niva 2 Niva 3
Meddelandesidh
uvudpost
> Kommentarpost

Tillverkarpost

Patientinformation

spost
| Testbestéllningspo
st
R Tillverkarpost
Resultatpost
= ~
- RLU-resultat
- Resultatpost -
" forhéllanderesultat
Resultatpost —
# ~
tolkat resultat
Testbestdllningspost
"

- Tillverkarpost

Resultatpost
- RLU-resultat

¥

Resultatpost -
forhallanderesultat

. ltatpost -
tolkat resultat

Meddelandesidh
uvudpost
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3.2.1 Forsté kommentar- och tillverkarposter

Kommentar- och tillverkarposterna kan visas pé vilken hierarkinivd som helst i meddelandet. En
kommentar- eller tillverkarpost ger information om den omedelbart féregdende posten som inte &r

en tillverkar- eller kommentarpost.

Exempel pd eft meddelande med kommentar- och tillverkarposter:

Meddelandesidhuvudpost
Patientpost 1
Kommentarpost 1
Testbestal Iningspost 1
Kommentarpost 2
Tillverkarpost 1
Meddelandeavslutarpost

| meddelandeexemplet ger kommentarpost 1 vytterligare information om patientpost 1.

Kommentarpost 2 och tillverkarpost 1 ger ytterligare information om testbestéllningspost 1.
3.2.2 Forstd resultatposter

Resultatposten for ett giltigt prov har tre resultatparametrar, némligen:

® Vardet for relativa ljusenheter (RLU) som uppmatts av DML-instrumentet
e Forhéllandet mellan RLU och analys-cutoff (CO)

o Det tolkade resultatet fr provet s& som definieras av analysprotokollet:

Se "Forstd de tilldelade analysprotokollkoderna”, sida 8, om du vill ha mer information.
3.2.3 Forsté frégemeddelanden

Ett frégemeddelande skiljer sig frén andra meddelanden. Naér ett frégemeddelande skickas till
LIS, skickar digene HC2 System-programvaran ett meddelande som endast innehéller posterna
meddelandesidhuvud, fréga och meddelandeavslutare. Efter att ha skickat ett frégemeddelande
véantar sig digene HC2 System-programvaran att nésta meddelande som tas emot frén LIS ska
innehélla resultatet av frégan. digene HC2 System-programvaran éverfér ingenting férrén ett svar

tas emot frén LIS eller tills timeout-perioden p& 30 sekunder gér ut.

Det finns mer information om frdgemeddelanden i “Férsté fragemeddelanden”, sida 40.
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3.2.4 Export av resultat av icke konsensusanalysprotokoll

For prover som testas med ett icke konsensusanalysprotokoll, skickas féljande poster for varje
prov:

e Patientinformationspost

o Testbestallningspost

e Resultatpost fér RLU-resultatet

e Resultatpost fér férhdllanderesultatet

® Resultatpost fér det tolkade resultatet

Struktur for poster som exporterats for ett resultat av ett icke konsensusanalysprotokoll:

Nivé 1 Nivé 2 Niva 3

Patientinformations
post

N Testbestiillningspo

Tillverkarpost

Resultatpost
- RLU-resultat

h 4

Resultatpost

h 4

Resultatpost -
tolkat resultat

h 4

3.2.5 Exportera icke harledda resultat av konsensusanalysprotokoll

For ett icke harlett resultat av konsensusanalysprotokoll, péverkas posterna som skickas till LIS av
den konfigurerbara instéllningen som avgér om prelimindra resultat Sverférs. Om den har
konfigurerats till aft inte inkludera prelimindra resultat, dverfér digene HC2 System-programvaran

endast det harledda resultatet men Sverfor inte bestdndsdelsposterna.
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Om prelimindra resultat inte inkluderas, exporteras féljande poster for varje prov:

® Patientinformationspost

e Testbestdllningspost

® Resultatpost fér RLU-resultatet

® Resultatpost for férhallanderesultatet
® Resultatpost fér det tolkade resultatet

Struktur fér poster som exporterats for icke harledda resultat fér konsensusanalysprotokoll som inte

inkluderar preliminéra resultat:

Niva 1 Niva 2 Niva 3

Patientinformations
post

Testbestdllningspost

o Tillverkarpost

Resultatpost —
RLU-resultat

h 4

Resultatpost -
forhallanderesult

Resultatpost - tolkat
resultat

Om prelimindra resultat &r inkluderade, skickas testbestdllnings- och resultatposter tvé& génger. Det
harledda resultatet, innehéllande en testbestdllning och en resultatpost for det tolkade resultatet,
skickas forst. Efter det harledda resultatet skickas posten fér métning av bestdndsdelar, som
innehdller  testbestdllningsposten,  resultatposten  fér  RLU-resultatet,  resultatpost  for

forhallanderesultatet och resultatposten fér det tolkade resultatet.
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Om prelimindra resultat inkluderas, exporteras faljande poster for varje prov:

® Patientinformationspost

e Testbestallningspost (harlett resultat)

® Resultatpost for det tolkade resultatet (harlett resultat)

® Testbestallningspost (bestéindsdelsresultat)

® Resultatpost fér RLU-resultatet (best&ndsdelsresultat)

® Resultatpost for férhdllanderesultatet (besténdsdelsresultat)
® Resultatpost fér det tolkade resultatet (bestdndsdelsresultat)

Struktur for poster som exporterats for icke harledda resultat fér konsensusanalysprotokoll med

inkluderade prelimingra resultat:

Niva 1 Niva 2 Niva 3

Patientinformations
post

Testbestillningspost
(hérlett resultat)

Tillverkarpost

Resultatpost — tolkat
resultat

h 4

Testbestallningspost
(bestandsdelstest)

Tillverkarpost

Resultatpost -
RLU-resultat

Resultatpost -
forhallanderesult

h 4

Resultatpost — tolkat
resultat
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3.2.6 Exportera harledda resultat av konsensusanalysprotokoll

For et harlett resultat av konsensusanalysprotokoll, péverkas posterna som skickas till LIS av den

konfigurerbara instéllningen som avgér om prelimingra resultat &verférs. Om den  har

konfigurerats till att inte inkludera preliminara resultat, dverfér digene HC2 System-programvaran

endast det harledda resultatet men Sverfor inte bestdndsdelsposterna.

Om prelimindra resultat inte inkluderas, exporteras féljande poster fér varje prov:

Patientinformationspost
Testbestdllningspost

Resultatpost for RLU-resultatet
Resultatpost for forhallanderesultatet

Resultatpost for det tolkade resultatet

Struktur for poster som exporterats for harledda resultat fér konsensusanalysprotokoll som inte

inkluderar prelimingra resultat:

Niva 1 Niva 2 Niva 3

Patientinformations
post

Testbestéllningspost

Tillverkarpost

Resultatpost -
RLU-resultat

h 4

Resultatpost -
forhallanderesult

Resultatpost - tolkat
resultat
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Om prelimingra resultat &r inkluderade, overfors testbestdlinings- och resultatposter fér varje
bestéindsdelstest tv& g&nger. Det maximala antalet besténdsdelstester, enligt algoritmen for
omtest, &r tre. Som minst exporteras féljande poster for varje prov:

® Patientinformationspost

e Testbestallningspost (harlett resultat)

® Resultatpost for det tolkade resultatet (harlett resultat)

® Testbestallningspost (bestéindsdelsresultat)

e Resultatpost fér RLU-resultatet (best&ndsdelsresultat)

® Resultatpost for férhdllanderesultatet (besténdsdelsresultat)

® Resultatpost for det tolkade resultatet (bestdndsdelsresultat)
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Struktur fér poster som exporterats for hérledda resultat fér konsensusanalysprotokoll med

inkluderade prelimingra resultat:

| Niva 1

] Niva 2

Patientinformations
post

Niva 3

Testbestdllningspos

¥ t

Tillverkarpost

Resultatpost -
tolkat resultat

(hérlett resultat)

Testbestdllningspos
o4 lcract)

t (b

Tillverkarpost

Resultatpost - RLU-
resultat

Resultatpost -
1 e llanderesul

for

Resultatpost -

tolkat resultat

Testbestdllningspos
o4 dolcract)

» (b

Tillverkarpost

Resultatpost - RLU-

resultat

Resultatpost -

Testbestdllningspos

Férsta och andra omtestet som utférs efter behov fills ett slutligt resultat

t (bestandsdel \

forhallanderesultat

Resultatpost -
» tolkat resultat

M

Tillverkarpost

Resultatpost - RLU-

resultat

Resultatpost -

forhallanderesultat

Resultatpost -

tolkat resultat

b |

Harlett resultat

Testbestdllningspost innehdller platt-ID
och brunnsposition fér analysen som
genererade det slutliga resultatet

Alla prover som testas i eft
konsensusprotokoll har ett hérlett
resultat som rapporteras férst

Ursprungligt festresultat

Prelimindrt status om resultatet &r omtest
Testbestdllningspost innehéller platt-ID
och brunnsposition fér den
ursprungliga testanalysen

Forsta testresultatet

Krévs endast om den ursprungliga
analysen &r omtest

Prelimindrt status om resultatet Gr
negativt

Andra testresultatet

Krévs endast om férsta omtestresultatet
ar negativt

Testbestdllningspost innehéller platt-ID
och brunnsposition fér den andra
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3.2.7 Exportera data fér replikat

Replikat av prover exporterar festresultat separat. Om replikaten testas med ett icke
konsensusanalysprotokoll, ar bdda testresultaten slutliga. Om replikaten testas med eft

konsensusanalysprotokoll, ar féljande utfall majliga:

Ba&da replikaten &r negativa och béda testresultaten anses vara slutliga

B&da replikaten ér positiva och b&da testresultaten anses vara slutliga

Ett replikat &r positivt och eft replikat &dr omtest; omtestresultatatet ar prelimingrt och det

positiva resultatet &r slutligt

Ett replikat ar positivt och ett replikat &r negativt; bada resultaten &r prelimindra och det krévs
et tredje test for att bestamma ett slutligt resultat
Ett replikat &r negativt och ett replikat &r omtest; bada resultaten &r preliminéra och det krévs

eft tredje test for att bestdmma ett slutligt resultat

3.2.8 Exportera data fér QNS-prover

Prover med statuset QNS (quantity not sufficient, ofillrécklig kvantitet) exporterar endast en
resultatpost for det tolkade resultatet; inga resultatposter for RLU- eller férhéllanderesultatet skickas

eftersom brunnen pd plattan inte méttes. Resultatet flaggas som manuellt inskrivet eftersom en

anvandare stéllde in provet som QNS i digene HC2 System-programvaran.

Struktur for poster som exporterats for ett prov med resultatet QNS:

3.2.9 Exportera data fér oklara eller ogiltiga prover

Om en platta skapades frén utmatningsfilen for ett preanalytiskt system, dverférs inte prover med
resultatstatuset “unclear” (oklart) eller “invalid” (ogiltigt). Se digene anvéndarhandbok till HC2

System-programvara fér mer information om prover med resultatstatuset “unclear” eller “invalid”.
Y- prog p

Patientinformations
post

Testbestallning
st

P

Tillverkarpost

Resultatpost -
tolkat resultat

Endast en tolkad resultatpost skickas
Resultatet &r "QNS”

Resultatstatuset &r “Final”

Flaggas alltid som “Manually Entered”
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3.2.10 Férsté patientdata

Patientdata &r valfria falt som kan fyllas i med hjélp av digene HC2 System-programvaran eller
skickas frén LIS som eft svar p& en fréga frén digene HC2 System-programvaran. digene HC2
System-programvaran accepterar féljande patientdatafalt:

® PatientID

® Fdrnamn

e Efternamn

e Fodelsedatum

® Kon

Oavsett hur patientdata fylls i, ér patientdata inkluderade nér de finns. En tom patientpost

Sverfors for prover utan patientdata.
3.2.11 Forsta kvalitetskontrolldata

Poster med kvalitetskontrollresultat skickas i samma allménna format som provresultatposter med
eft tilldgg i form av en tillverkarpost som innehdller lotnumret och information om utgéngsdag. Falt
8.4.12 i en testbestallningspost for en kvalitetskontroll innehéller beteckningen Q for att ange att
posten avser en kvalitetskontroll. Flera andra falt har modifieringar som é&r specifika for
kvalitetskontroller och dessa f&lt beskrivs utforligt i beskrivningarna av de tillampliga félten. Precis

som f&r prover genereras en separat resultatpost fér varje exporterat resultat.
3.2.12 Férstd kalibratordata

Data for kalibratorer skickas som tillverkarposter. Varje post innehdller féljande for respektive
kalibrator:

e RLU for kalibratorn

e Medel-RLU for kalibratorerna av samma typ

®  %CV (% variationskoefficient) fr kalibratorerna av samma typ

® Information om kitlot
3.2.13 Exportera data fér icke godkéanda analyser
En analys som inte uppfyller de definierade parametrarna fér ett analysprotokoll leder till en icke

godkdnd analys. En analys kan misslyckas genom att antingen kalibratorerna eller

kvalitetskontrollerna inte motsvarar de definierade parametrarna fér ett analysprotokoll. Resultaten
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av prover som ingdr p& en icke godkand platta kan inte accepteras, och féljaktligen exporteras

inte provresultaten.

Det dr instdliningarna i digene HC2 System-programvaran som avgér om data fér kalibratorer
och kvalitetskontroller fér en icke godkénd analys ska exporteras. Se digene anvédndarhandbok

till HC2 System-programvara fér ytterligare anvisningar om hur instéllningen éndras.

Beroende pé& orsaken fill den ogiltiga analysen, exporteras olika data fér kalibratorerna och
kvalitetskontrollerna. Om orsaken till att analysen inte godkénns &r att kalibratorerna inte
motsvarar de definierade parametrarna i ett analysprotokoll, s& exporteras kalibratordata. Fér
kvalitetskontrollerna exporteras endast resultatposten fér RLU-resultatet. Om orsaken till aft
analysen inte godkdnns &r att kvalitetskontrollerna inte motsvarar de definierade parametrarna i
eft analysprotokoll, s& exporteras alla kalibrator- och kvalitetskontrolldata. Fér kvalitetskontrollerna
skickas resultatposter fér RLU-, férhéllande- och tolkningsresultat. Tolkningsresultatet definierar

kvalitetskontrollen som ogiltig.

Om en platta skapades frén utmatningsfilen for ett preanalytiskt system och kvalitetskontrollerna
infe  ar giltiga, exporteras endast tolkningsresultatet.  Tolkningsresultatet  definierar
kvalitetskontrollen som ogiltig. Se digene anvédndarhandbok till HC2 System-programvara fér

ytterligare information om plattor som skapats frén utmatningsfilen fér ett preanalytiskt system.
3.3 Forstd poster
Varje typ av post har en definierad struktur som bestér av félt. Varje post som anvénds i

kommunikationen mellan digene HC2 System-programvaran och ett LIS definieras i nedanstéende

avsnitt.
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3.3.1 Meddelandesidhuvudpost

Alla meddelanden bérjar med en meddelandesidhuvudpost.

Féltet LIS2-
A2 Faltnamn Overfort Beskrivning
6.1 Typ av post Tecken Anger meddelandesidhuvudpost
Obs! Den férvalda instéllningen &r
H
6.2 Avgransardefinition Avgransare ar definierade i detta
falt; dessa ar hardkodade i digene
HC2 System-programvaran
Falt |
Upprepa \
Komponent A
Escape &
6.3-6.4 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltpositioner med |, uteldmna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande
6.5 Avsandarens namn Identifierar systemet som skickar
eller ID meddelandet
Namn Stréing Namn pd instrument
Obs! Den férvalda instdliningen ar
HC2
AProgramvaruversion  Strdng Version av digene HC2 System-
programvaran
Obs! Den fsrvalda instéllningen &r
A3.4
~Rapid Capture s/n  Strdng Serienummer for Rapid Capture®
System (RCS)
Saknar innehall om inget RCS
finns.
Aluminometer s/n Strdng Serienummer fér DML-instrumentet
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Faltet LIS2-
A2

Falthamn

Overfort

Beskrivning

AProgramvaruversion  Strdng

Version av digene HC2 System-
programvaran

Obs! Den férvalda instéliningen ar
A3.4

6.6-6.11

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

6.12

Process-ID

Tecken

Instéliningen P &r for
produktionsdrift

Obs! Den férvalda instéliningen ar
P

6.13

Versionsnummer

Stréing

Version av specifikationen som
anvdnds

Obs! Den férvalda instéllningen &r
E 1394 97

6.14

Datum och tid fér
meddelande

Strdng

Tidsstémpeln nér meddelandet
genererades i formatet
"AAAAMMDDHHmMmss”
tidsstémpeln &r i samma tidszon
som digene HC2 System-
programvaran

3.3.2 Kommentarpost

Omedelbart efter meddelandesidhuvudposten, skickar digene HC2 System-programvaran en

kommentarpost.

Faltet LIS2-

A2 Faltnamn Overfort Beskrivning

10.1 Typ av post Tecken Anger kommentarpost
Faltet &r installt pa C

10.2 Sekvensnummer  Heltal Som mest skickas en kommentarpost
efter sidhuvudposten
Faltet ar instdllt p& 1

10.3 N/A N/A Falt utan innehall; ange faltposition

med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande
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Féltet LIS2-
A2 Féltnamn Overfort

Beskrivning

10.4 Kommentartext ~ Strdng

Assay Protocol (Analysprotokoll)
[analysprotokoll-ID] has been
encountered. (har pétréffats.) Data
for this assay now follows: (Nu fdljer
data for denna analys:)

10.5 Kommentartyp ~ Tecken

En generisk eller fritextkommentar
Faltet &r installt pa G

3.3.3 Kalibratortillverkarpost

digene HC2 System-programvaran skickar kalibratordata som en fillverkarpost som kommer

omedelbart efter kommentarposten.

Faltet LIS2-
A2 Faltnamn Overfort Beskrivning
14.1 Typ av post Tecken Anger tillverkarpost
Faltet ar installt p& M
14.2 Sekvensnummer  Heltal Index for tillverkarposten i en grupp
av tillverkarposter
14.3 Kalibratornamn Stréing Frén digene HC2 System-
programvaran
14.4 Analys-ID Fran digene HC2 System-
programvaran
Lokal Stréing Analysprotokollkod; se “Forsta de
protokollkod tilldelade analysprotokollkoderna”,
sida 8, for ytterligare anvisningar
AProtokollnamn Stréing Analysprotokoll-ID
14.5 Testplacering Fran digene HC2 System-
programvaran
Obs! Detta falt ér tomt for plattor
som mdtts fére version 3.3 av
digene HC2 System-programvaran
Plat-ID Stréing Inféngningsplattans ID
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Féltet LIS2-
A2 Féltnamn Overfort

Beskrivning

ABrunnsplacering  Stréing

Kalibratorplacering p&
inféngningsplattan

14.6 RLU Antal

AGenomsnitt for  Antal
kalibratorer

A%CV for Antal
kalibratorer

Uppmatt RLU-resultat

Medelvérde av kalibrator-RLU-
resultat

%CV for kalibrator-RLU-resultat

14.7 Flagga for Stréing Outlier (Avvikande) anger en
avvikande kalibrator som har exkluderats som
kalibrator avvikande

Om kalibratorn inte ér avvikande,
anges faltpositionen med |

14.8 Kitlot Stréing KitlotID for det kit som anvands for

testning

14.9 Kitlot- Stréing Kitlot-utgangsdatum for kit som
utgangsdatum anvands for testning i formatet

"AAAAMMDD"

3.3.4 Patientinformationspost

En patientinformationspost dverférs som behdllaren for testbestdllningar som innehaller resultat.

Alla f&lt i patientinformationsposten &r valfria utom typ av post, falt 7.1, och sekvensnummer, falt

7.2. For kvalitetskontrollresultat och prover utan associerad patientinformation, innehdller

patientinformationsposten félt utan innehdll utom félten for typ av post och sekvensnummer.

Faltet LIS2-

A2 Félinamn Overfort Beskrivning

7.1 Typ av post Tecken Anger patientinformationspost
Faltet ar installt p& P

7.2 Sekvensnummer  Heltal Index fér patientposten bland

patientposter inom meddelandet;
dkningar i steg om 1
Faltet &r installt p& 1
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Faltet LIS2-

A2 Félinamn Overfort Beskrivning
7.3 Praktiktilldelat Strang PatientID fr&n antingen en LIS-
patientID testbestéllning eller ett ID som skrivits
in manuellt i digene HC2 System-
programvaran
7.4-7.5 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltpositioner
med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande
7.6 Patientnamn Patientnamn; féltet mdste anvénda
den specificerade ordningsféliden;
anvéand falt utan innehdll fér okénda
eller saknade varden
Efternamn Strding
AFérnamn Strdng
7.7 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition
med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande
7.8 Fédelsedatum Strdng Patientfodelsedatum i formatet
"AAAAMMDD”
7.9 Kén Tecken Anvand M fér man, F fér kvinna eller
U for ospecificerat
7.10-7.13 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltpositioner
med |, utelémna om det ér det sista
tecknet i ett meddelande
7.14 Behandlande Strding Lakar-ID; inkluderas endast om det
I&kares ID skrivs in manuellt i digene HC2
System-programvaran
7.157.19 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltpositioner
med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande
7.20 Patientens Strding Ldkemedel som anvénds av patient;
aktiva inkluderas endast om de skrivs in
Iékemedel manuellt i digene HC2 System-

programvaran
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3.3.5 Testbestallningspost for ett prov eller en kvalitetskontroll

En testbestdllningspost innehdller allmdn information om ett prov eller en kvalitetskontroll och

gdller fér den omedelbart féreg&ende patientinformationsposten.

Faltet LIS2-
A2

Faltnamn

Overfort

Beskrivning

8.4.1

Typ av post

Tecken

Anger testbestdllningspost

Faltet ar installt pa O

8.4.2

Sekvensnummer

Heltal

Index for testbestdliningspost for
patienten; aterstalls till 1 for varje
patient

8.4.3

Prov-ID

APlatt-ID

u i
ABrunnsplacerin

Stréing

Stréing

Strdng

Prov- eller kvalitetskontroll-D for
provet som testas

ID f&r inféngningsplattan som
innehdll provet

Obs! Detta falt r tomt for plattor
som matts fére version 3.3 av
digene HC2 System-programvaran

Provets placering p&
inféngningsplattan

8.4.4

Instrumentprov-ID

Strdng

Instrumentprov-ID inkluderas nar
prov-ID:t skapades i digene HC2
System-programvaran; detta visar
for LIS att prov-ID:t i falt 8.4.3
kanske &r okant far LIS

Detta f&lt saknar innehdll for prover
som tas emot fran LIS; ange
faltposition med |, utelédmna om det
ar det sista tecknet i ett meddelande

8.4.5

Universaltest-ID

AAATestkod

ATestnamn

Stréing

Stréing

Stréing

De férsta 3 komponenterna i detta
falt saknar innehall for att anpassas
till LIS2-A2; ange faltposition med |,
uteldmna om det &r det sista tecknet
i et meddelande

Analysprotokollkod; se “Férsté de
tilldelade analysprotokollkoderna”,
sida 8, for ytterligare anvisningar

Analysprotokoll-D
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Faltet LIS2-

A2 Faltnamn Overfort Beskrivning

8.4.6— N/A N/A Falt utan innehdll; ange

8.4.11 faltpositioner med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

8.4.12 Atgérdskod Strdng Atgérdskoden &r Q nér

kvalitetskontrollresultat skickas

Detta falt saknar innehall nar
provresultat skickas; ange
faltposition med |, utelédmna om det
ar det sista tecknet i ett meddelande

8.4.13- N/A N/A Falt utan innehéll; ange
8.4.14 faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande
8.4.15 Datum/tid dé Strdng Tidsstampel som anger nér provet
prov mottogs skapades i digene HC2 System-

programvaran i formatet
"AAAAMMDDHHmmss”

Faltet saknar innehall fér
kvalitetskontroller; ange faltposition
med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande

Obs! Den férvalda instéllningen &r
inget innehall

8.4.16- N/A N/A Falt utan innehall; ange

8.4.25 faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

8.4.26 Rapporttyp Tecken Anger statuset fér resultatet; P &r eft

preliminart resultatstatus; F ar eft
slutligt resultatstatus Faltet saknar
innehdll for kvalitetskontroller; ange
faltposition med |, utelédmna om det
ar det sista tecknet i ett meddelande

3.3.6 Tillverkarpost for en kvalitetskontroll

Nar information skickas om en kvalitetskontroll, féljs testbestallningsposten fér kvalitetskontrollen

omedelbart av en tillverkarpost som innehéller ytterligare information om kvalitetskontrollen.
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Faltet LIS2-
A2 Félinamn Overfort Beskrivning

14.1 Typ av post Tecken Anger tillverkarpost
Faltet 6r instéllt p& M

14.2 Sekvensnummer  Heltal Index for tillverkarposten bland
tillverkarposter fér den omedelbart
foregdende testbestallningsposten
Faltet ar installt pa 1

14.3 Kitlot Strding Kitlot-ID fér det kit som anvands
14.4 Kitlot- Strdng Utgangsdatum fér den kitlot som
utgangsdatum anvénds i formatet “AAAAMMDD”
14.5 QC-otnummer  Strdng Kvalitetskontroll-lot-ID fér
kvalitetskontrollen
14.6 QC-lotens Strding Utgéngsdatum fér kvalitetskontrollen
utgangsdatum i formatet "AAAAMMDD"

3.4 Resultatpost

Ett giltigt resultat i digene HC2 System-programvaran har tre parametrar, enligt féljande:

e RLU-vardet som uppmatts av DML-instrumentet

e Forhallandet mellan RLU och analys-cutoff (CO)

® Det tolkade resultatet fér provet

Det tolkade resultatet har en beteckning som ar specifik fér analysprotokollet som anvands under

testningen av provet. Se “Férstd de tilldelade analysprotokollkoderna”, sida 8, for ytterligare

anvisningar.

For var och en av parametrarna fér resultatet Sverfors en separat resultatpost.

Féltet LIS2-
A2 Félinamn Overfort Beskrivning
9.1 Typ av post Tecken Anger resultatpost

Faltet ar instéllt p& R
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Féltet LIS2-
A2 Faltnamn

Overfort

Beskrivning

9.2 Sekvensnummer

Heltal

Index fér resultatposten bland
resultatposter som skickats fér den
omedelbart féregéende
testbestéllningsposten

9.3 Universaltest-ID

AAATestkod

ATestnamn

AProv-cutofftyp

AProvtyp

AResultattyp

Stréng

Stréing

Stréing

Stréing

Stréng

De férsta 3 komponenterna i detta
falt saknar innehall for att
anpassas il LIS2-A2; ange
faltposition med A

Analysprotokollkod; se “Férst& de
tilldelade
analysprotokollkoderna”, sida 8,
for ytterligare anvisningar

Analysprotokoll-D

Cutoff-typ; primary, secondary
eller tertiary

Faltet saknar innehall for
kvalitetskontroller; ange
faltposition med A

Provtyp
Faltet saknar innehdll for

kvalitetskontroller; ange
faltposition med A

Typ av resultat som Rlu f&r RLU,
Rat ("ratio”, forhéllande) for
RLU/CO-resultat eller |
(“interpreted”) for tolkat resultat

94 Data eller métvarde

Stréng

Vérde for testresultatet

9.5 Enheter

Stréing

Matenhet som anvénds av
resultatvardet

Faltet saknar innehall for resultat
av typen Rat och I; ange
faltposition med |, utelédmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande
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Féltet LIS2-
A2 Féltnamn Overfort

Beskrivning

9.6 Referensintervall Strang

Definierar specifikationsintervallet
for att en kvalitetskontroll ska vara
giltig

Féltet saknar innehdll for resultat
av typen Rlu och I; ange
faltposition med |, utelédmna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande.

Faltet saknar innehdll for prover;
ange fdltposition med |, uteldmna
om det &r det sista tecknet i eft
meddelande

9.7 Flaggor for onormala  Tecken
resultat

Feltillstandet fér en ogiltig
kvalitetskontroll; > for stdrre én det
specificerade intervallet eller < for
mindre an det specificerade
infervallet

Faltet saknar innehdll for prover;
ange fdltposition med |, uteldmna
om det &r det sista tecknet i eft
meddelande

9.8 N/A N/A

Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

9.9 Resultatstatus Stréing

Resultatstatus som Preliminary eller
Final

Faltet saknar innehall for
kvalitetskontroller; ange
faltposition med |, utelédmna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

9.10 N/A N/A

Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

9.11 Operatéridentifikation  Stréing

Anvandar-ID fér den anvéndare
av digene HC2 System-
programvaran som lade fill
analysen fill plattan
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Faltet LIS2-
A2 Félinamn Overfort Beskrivning

9.12 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

9.13 Datum och tid d& test  Stréing Tidsstampel nar testet slutfordes i
slutférdes formatet "AAAAMMDDHHmmss"

9.14 Instrumentidentifikation ~ Stréing Manually Entered anger att
matvardet skrivits in av
anvdandaren
Faltet saknar innehall fér normala
provdata

3.5 Forstd fragemeddelanden

digene HC2 System-programvaran kan skicka ett meddelande fill LIS for att frédga efter
testbestdllningar. digene HC2 System-programvaran kan bara ha en fradga utestdende. Nar
digene HC2 System-programvaran har skickat ett frégemeddelande, blockerar digene HC2
System-programvaran Sverféring av fler meddelanden tills eft svar har tagits emot fran LIS eller
timeout for start av svaret gér ut efter 30 sekunder. Néasta meddelande som tas emot frén LIS

forutsatts innehdlla resultaten for frégemeddelandet.

Frégemeddelandet innehéller en  meddelandesidhuvudpost, en  frégepost och en

meddelandeavslutarpost.
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Strukturen for ett fragemeddelande ser ut pé foljande satt:

Meddelandesidhu
vudpost

Fragepost

Meddelandeavslut
arpost

3.5.1 Meddelandesidhuvudpost i ett fragemeddelande

Faltet LIS2-
A2 Faltnamn Overfort Beskrivning
6.1 Typ av post Tecken Anger meddelandesidhuvudpost
Faltet &r installt pé H
6.2 Avgransardefinition Avgrdnsare &r definierade i detta
falt; dessa ar hardkodade i digene
HC2 System-programvaran
Falt |
Upprepa \
Komponent A
Escape &
6.3-6.4 N/A N/A Falt utan innehall; ange

faltpositioner med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande
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Faltet LIS2-

A2 Faltnamn Overfort Beskrivning

6.5 Avsandarens namn Identifierar systemet som skickar
eller ID meddelandet
Namn Stréng Namn péd instrument

Faltet ar installt pé HC2

AProgramvaruversion  Stréing Version av digene HC2 System-
programvara
Faltet ar installt pa A3.4

ARapid Capture s/n  Strdng Serienummer p& RCS
Saknar innehdll om det inte finns
négot RCS

ALuminometer s/n Strdng Serienummer p& DML-instrumentet

Faltet &r installt pa A

AProgramvaruversion  Strdng Version av digene HC2 System-
programvara
Faltet ar installt p& 23.4

6.6-6.11 N/A N/A Falt utan innehall; ange
faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

6.12 Process-ID Tecken Instéliningen P ar for
produktionsdrift
Faltet ar installt p& P

6.13 Versionsnummer Strdng Version av specifikationen som
anvands

Faltet ar installt pé E 1394 97

6.14 Datum och tid fér Stréng Tidsstémpeln nér meddelandet
meddelande genererades i formatet
" AAAAMMDDHHmmss”;
tidsstampeln &r i samma tidszon
som digene HC2 System-
programvaran
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3.5.2  Frégepost for ett fragemeddelande

Féltet LIS2-
A2 Féltnamn Overfort

Beskrivning

11.1 Typ av post Tecken

Anger bestallningsposttyp
Faltet ar installt pd Q

11.2 Sekvensnummer Heltal

digene HC2 System-
programvaran skickar bara en
bestdlining i ett fragemeddelande

Faltet Gr installt p& 1

11.3 Startinterval-ID-nummer

AProv-ID Stréng

Faltet ar installt p& AALL

114 N/A N/A

Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

1.5 Universaltest-ID Stréing

AANAN Testnamn

Det mappade vérdet for
analysprotokollet s& som det
definieras i digene HC2 System-
programvaran

For att fraga efter flera
analysprotokoll anvénds
upprepningsavgrdnsaren (\) for
att begdra flera analysprotokoll

Exempel: AMAACT\AAAGC

11.6 N/A N/A

Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

1.7 Inledande datum och Stréing
tid fér bestdllning av
resultat

Inledande tidsstémpel (7 dagar
fore) i formatet
"AAAAMMDDHHmmss” for vilket
LIS ska returnera testbestdllningar
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Faltet LIS2-

A2 Félinamn Overfort Beskrivning
11.8 Avslutande datum och  Strang Avslutande tidsstampel (aktuellt
tid for bestdllning av datum och tid) i formatet
resultat "AAAAMDDHHmmss" for vilket
LIS ska returnera testbestéllningar
11.9- N/A N/A Falt utan innehdll; ange
11.12 faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande
11.13 Bestdlla Tecken Anger att endast

informationsstatuskoder

testbestdllningsposter och
patientinformationsposter ar
bestdllda

Faltet ar installt p& O

3.6 Forsta fragesvar

Fragesvaret frén LIS innehéller en meddelandesidhuvudpost félid av patientinformationsposter och

testbestéllningsposter som svar pé frdgemeddelandet frén digene HC2 System-programvaran.

Fragesvaret méste levereras i ett enda meddelande och fér inte delas upp pé flera meddelanden.

Fragesvaret inkluderar inte resultatposter, tillverkarposter eller kommentarposter.
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Strukturen for ett fragesvar ser ut pé féljande satt:

Niva 0 | Niva 1 ‘ Niva 2 | Niva 3

Meddelandesidhuv
udpost

Patientinformations
post

Testbestillningspost

Patientinformations
post

Testbestéllningspost

Meddelandeavsluta
rpost

Testnamnsfdltet (falt 8.4.5) i testbestdliningsposten specificerar vilket analysprotokoll som ska
anvdndas for att testa provet. Testnamnsféltet méste mappas i digene HC2 System-programvaran
till det tilldmpliga analysprotokollet innan négra testbestdliningsposter frén LIS kan behandlas.
Mappningen av analysprotokollen géller endast for mottagandet av fragesvar frén LIS. Se digene
anvdndarhandbok till HC2 System-programvara fér ytterligare anvisningar om hur man

konfigurerar mappningen av analysprotokoll.

Fragesvaret bekraftas som accepterat om meddelandet ar korrekt utformat. Vid mottagandet &r
patientinformationsposten markerad fér ett praktiktilldelat patientID (félt 7.3) som matchar eft
befintligt patientID i digene HC2 System-programvaran. Om det finns eft matchande patient-ID,

uppdateras patientdatan i digene HC2 System-programvaran med den mottagna informationen.

Ett tfomt f&lt i en patientinformationspost betraktas som att det saknar innehdll och &verskriver inte
den tillampliga parametern i digene HC2 System-programvaran. Ett falt som ar ifyllt med 2

uu

dubbla citationstecken (““) anger att parametern ar tom och att den ftillampliga parametern i

digene HC2 System-programvaran é&r borttagen.

S& snart patientinformationen &r uppdaterad, kontrolleras testbestdliningsposten for att se om det
finns ett matchande prov-ID i digene HC2 System-programvaran. Om det finns eft matchande

prov-ID, uppdateras provdatan i digene HC2 System-programvaran och associeras med
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patienten; om provet har nagon association till en annan patient i digene HC2 System-

programvaram &verskrivs defta.

Om det inte finns n&got matchande prov-ID tillgéngligt, skapas ett nytt prov i digene HC2 System-

programvaran och associeras med patienten.

Felaktiga uppgifter i testbestallningarna étgardas genom att ett avslagsmeddelande skickas fér de

enskilda testbestallningarna. Se “Foérsté avslagsmeddelanden”, sida 49, om du vill ha mer

information.

3.6.1 Meddelandesidhuvudpost i ett fragesvar

Féltet LIS2-
A2 Féltnamn Mottaget Beskrivning
6.1 Typ av post Tecken Anger meddelandesidhuvudpost
Faltet ar instéllt p& H
6.2 Avgransardefinition Avgrénsare ar definierade i detta
falt; dessa ar hardkodade i digene
HC2 System-programvaran
Falt |
Upprepa \
Komponent A
Escape &
6.3-6.4 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande
6.5 Avséndarens namn  Stréing Den identifierande informationen
for LIS
6.6-6.11 N/A N/A Falt utan innehdll; ange

faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande
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Faltet LIS2-

A2 Féltnamn Mottaget Beskrivning

6.12 Process-ID Tecken Instéliningen P r for
produktionsdrift
Faltet &r installt pa P

6.13 Versionsnummer Strang Version av specifikationen som
anvands

Faltet ar installt pa E 1394 97

6.14 Datum och tid fér Stréing Tidsstémpel ndr meddelandet
meddelande genererades i formatet
"AAAAMMDDHHmmss";
tidsstémpeln &r i samma tidszon
som digene HC2 System-
programvaran

3.6.2 Patientinformationspost for ett frégesvar

En patientinformationspost  dverférs som behéllaren fér testbestdlningsposter.  Alla falt i

patientinformationsposten &r valfria utom typ av post (félt 7.1) och sekvensnummer (félt 7.2).

Faltet LIS2-
A2 Faltnamn Mottaget Beskrivning
7.1 Typ av post Tecken Anger patientinformationspost
Faltet &r installt pa P
7.2 Sekvensnummer  Heltal Index fér patientinformationsposten
som dr inkluderad i frégesvaret med
bérjan vid 1 f6r varje
frégesvarsmeddelande
7.3 Praktiktilldelat Strdng Patient-ID som tillhandahdlls av LIS
patientID
7.4-7.5 N/A N/A Falt utan innehall; ange faltpositioner
med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande
7.6 Patientnamn Patientnamn; féltet mdste anvénda
den specificerade ordningsféliden;
anvand falt utan innehdll fér okdnda
eller saknade varden
Efternamn Strding
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Faltet LIS2-

A2 Féltnamn Mottaget Beskrivning
AFérnamn Strdng
7.7 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition

med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande

7.8 Fodelsedatum Strding Patientfodelsedatum i formatet
"AAAAMMDD”
7.9 Kén Tecken Anvand M fér man, F fér kvinna eller

U for ospecificerat

3.6.3 Testbestallningspost for ett frégesvar

Den enda skillnaden i en testbestdllningspost for eft fragemeddelande och ett frégesvar &r aft

rapporttypsfaltet (falt 8.4.26) ar installt pa Q for att visa att testbestallningsposten &r ett frégesvar.

Testbestdllningsposten for ett fragesvar som skickats av LIS anvénder det mappade namnet, enligt

konfigureringen i digene HC2 System-programvaran, som testhamnet.

Féltet LIS2-

A2 Féltnamn Mottaget Beskrivning

8.4.1 Typ av post Tecken Anger testbestdllningspost
Faltet ar instéllt p& O

8.4.2 Sekvensnummer  Heltal Index for testbestallningsposten for
den omedelbart féreg&ende
patientinformationsposten
Index bérjar med 1 f6r varje ny
patient

8.4.3 Prov-ID Strding Prov-ID som tillhandahélls av LIS for
prov

8.44 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition
med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande

8.4.5 Universaltest-ID Mappat vérde fér analysprotokollet

som ska anvandas for att testa provet
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Faltet LIS2-
A2 Féltnamn Mottaget Beskrivning

AAAATestnamn  Strding

8.4.6- N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltpositioner
8.4.11 med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande

8.4.12 Atgardskod Tecken Anvénd N for nya testbestdliningar;
digene HC2 System-programvaran
behandlar bara nya testbestallningar
Faltet ar installt pa N

8.4.13- N/A N/A Falt utan innehall; uppratthall
8.4.25 positioner med anvéndning av |
8.4.26 Rapporttyp Tecken Anvénd Q fér aft ange att

testbestdllningen tillhandahdlls som
svar pd ett frdgemeddelande

3.7 Forsté avslagsmeddelanden

Om en testbestdllning avslds, skickar digene HC2 System-programvaran ett meddelande ftill LIS for
att informera LIS om testbestdllningar som inte kommer att behandlas. Avslagsmeddelandet inleds
med en meddelandesidhuvudpost och avslutas med en meddelandeavslutarpost.
Avslagsmeddelandet innehéller patientinformationsposter och testbestallningsposter som beskriver

de avslagna testbestdliningarna.
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Strukturen fr ett avslagsmeddelande ser ut p& f8ljande satt:

Nivé 0 | Nivé 1 ‘ Niva 2 | Niva 3

Meddelandesidhuv
udpost

Patientinformations
post

Testbestallningspost

Patientinformations
post

Testbestallningspost

Meddelandeavsluta
rpost

Testbestdllningar avsl&s pé& nivén for patientinformationspost. Om tvé testbestéllningsposter &r
associerade med samma patientinformationspost  och det finns et fel i en av

testbestdliningsposterna, kommer bada testbestdliningsposterna att avslas.

Avslagsmeddelanden skickas av fsljande skal:

o Testbestallningsposter med eft testnamn som inte har mappats till négot analysprotokoll i
digene HC2 System-programvaran

e Det begdrda festet ar inte tillgéngligt i digene HC2 System-programvaran

® Innehdllet i eft datafalt Svertrader restriktionerna som dlagts av digene HC2 System-

programvaran:

Se "Forsté falfformat och restriktioner”, sida 14, for ytterligare anvisningar.
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3.7.1  Meddelandesidhuvudpost i ett avslagsmeddelande:

Féltet LIS2-
A2 Faltnamn Overfort Beskrivning
6.1 Typ av post Tecken Anger meddelandesidhuvudpost
Faltet ar installt pé H
6.2 Avgransardefinition Avgransare dr definierade i detta
falt; dessa ar hérdkodade i digene
HC2 System-programvaran
Falt |
Upprepa \
Komponent A
Escape &
6.3-6.4 N/A N/A Falt utan innehéll; ange
faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande
6.5 Avséndarens namn Identifierar systemet som skickar
eller ID meddelandet
Namn Stréng Namn pé instrument
Faltet ar installt pé HC2
AProgramvaruversion  Strdng Version av digene HC2 System-
programvara
Faltet ar installt pa 3.4
ARapid Capture s/n  Strdng Serienummer p& RCS
Saknar innehdll om det inte finns
négot RCS
ALuminometer s/n Strdng Serienummer p& DML-instrumentet
Faltet &r installt pa A
AProgramvaruversion  Strdng Version av digene HC2 System-

programvara
Faltet ar installt p& 23.4
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Faltet LIS2-

A2 Faltnamn Overfort Beskrivning

6.6-6.11 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltpositioner med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

6.12 Process-ID Tecken Instdliningen P &r for
produktionsdrift
Faltet ar installt p& P

6.13 Versionsnummer Strdng Version av specifikationen som
anvdnds
Faltet ar installt pé E 1394 97

6.14 Datum och tid fér Stréng Tidsstémpeln nér meddelandet

meddelande genererades i formatet

"AAAAMMDDHHmMmss"
tidsstampeln &r i samma tidszon
som digene HC2 System-
programvaran

3.7.2 Patientinformationspost i ett avslagsmeddelande

En patientinformationspost Sverférs som behdllaren fr avslagna testbestdliningsposter. Alla falt i

patientinformationsposten &r valfria utom typ av post (falt 7.1) och sekvensnummer (félt 7.2). De

data som &terfinns i falten i patientinformationsposten motsvarar exakt de varden som

tillhandahélls av LIS, utom f&lt 7.2, som har getts lampligt index inom meddelandet.

Faltet LIS2-

A2 Félinamn Overfort Beskrivning

7.1 Typ av post Tecken Anger patientinformationspost
Faltet ar installt p& P

7.2 Sekvensnummer  Heltal Index for patientinformationsposten
bland patientinformationsposter i
meddelandet

7.3 Praktiktilldelat Strdng Patient-ID som tillhandahdlls av LIS

patientID

Om LIS inte tillhandahéller n&got
patientID, saknar faltet innehdll;
ange fdltposition med |, uteldmna
om det &r det sista tecknet i ett
meddelande

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

52



Faltet LIS2-

A2 Félinamn Overfort Beskrivning
7.47.5 N/A N/A Falt utan innehdll; ange féltpositioner
med |, utelémna om det ér det sista
tecknet i ett meddelande
7.6 Patientnamn Patientnamn; faltet méste anvénda
den specificerade ordningsféliden;
anvénd falt utan innehdll f6r okénda
eller saknade varden
Efternamn Strdng
AFérnamn Stréng
7.7 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition
med |, utelémna om det ér det sista
tecknet i ett meddelande
7.8 Fodelsedatum Strding Patientfédelsedatum i formatet
"AAAAMMDD”
7.9 Kén Tecken Anvand M fér man, F fér kvinna eller

U for ospecificerat

3.7.3 Testbestdllningsposter i eft avslagsmeddelande

Faltet LIS2-

A2 Faltnamn Overfort Beskrivning

8.4.1 Typ av post Tecken Anger testbestdllningspost
Faltet ar installt pa O

8.4.2 Sekvensnummer  Heltal Index fér testbestdllningsposten
bland testbestallningsposter for den
omedelbart féreg&ende
patientinformationsposten

8.4.3 Prov-ID Stréing Prov-ID som tillhandahélls av LIS fér
prov

8.4.4 N/A N/A Falt utan innehall; ange faltposition
med |, uteldmna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande

8.4.5 Universaltest-ID Mappat vérde f8r analysprotokollet

som ska anvdndas fér att testa provet
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Faltet LIS2-
A2 Faltnamn Overfort Beskrivning

AAAATestnamn  Strdng

8.4.6- N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltpositioner
8.4.11 med |, utelémna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande

8.4.12 Atgardskod Tecken Anvénd C fér att ange aft
testbestallningsposten avslogs av
digene HC2 System-programvaran
Obs! Den férvalda instéliningen &r €

8.4.13- N/A N/A Falt utan innehall; ange faltpositioner
8.4.25 med |, utelémna om det ér det sista
tecknet i ett meddelande

8.4.26 Rapporttyp Tecken Anvénd X for att ange att
testbestéllningen avslogs av digene
HC2 System-programvaran
Obs! Den fsrvalda instéllningen ér X

3.8 Exempelmeddelanden

Nedanstéende exempel tillhandahdlls for de olika typerna av meddelanden som kan Sverféras.
Exemplen presenteras i en serie meddelanden i den ordningsfélid som skulle uppkomma fér aft
testa ett CT-ID-prov och ett hdgrisk-HPV-prov. Serien inleds med ett fragemeddelande fran digene

HC2 System-programvaran och avslutas med éverféringen av resultaten till LIS.

Kommentarer ar inkluderade i meddelanden for att férklara den relevanta informationen eller

bakgrundsinformationen. Kommentarer &r i fetstil och omgivna av hakparenteser.

3.8.1 Exempel pa ett fragemeddelande

Fragemeddelandet i exemplet initieras av digene HC2 System-programvaran. Frdgemeddelandet
innehdller en begéran om testbestdllningar fér alla analysprotokoll som ér konfigurerade i digene
HC2 System-programvaran. | fragemeddelandet begars alla testbestéllningar som lagts in i LIS

inom de senaste 7 dagarna.

Exempel pd ett frdgemeddelande:
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HINA&] | [HC273.4~ 3 4] | 1111 IPIE 1394-97]20130821172710

QILI ALL] [MANCT = IDNMANCTGCNMAGC- ID\MAMHigh  Risk HPVAAMAMLow Risk HPVAAAAA
RCS CT-ID\"MAARCS CTGC\MANGC- ID\MANRCS High Risk HPV] [20130814182951]20130821
18295111110

LIZIN
3.8.2 Exempel pé ett fragesvar

LS bekréftar frégemeddelandet med eft frdgesvar som innehdller de begdrda
testbestéllningsposterna. | exemplet har de férsta 2 patienterna 2 giltiga bestdllningar vardera.
Den tredje patienten, Mina Murray, ér en ogiltig bestéllning eftersom digene HC2 System-
programvaran inte har négot analysprotokoll som heter “"UNMAPPED” (EJ] MAPPAT) installerat.

Exempel pd ett LIS-fragesvar fér testbestéllningar:
HIN&LTTTTTTTTIPIE 1394-97]20130824112209
[Forsta patienten; tva testbestallningar]
P]l1]Patient01] | |Harker”~Jonathan| | 19500503 |M

Ol11CTSpec-O1 | [MAMCTMAPTTTLTEINEIEEIERTITIITIQ
P]l1]Patient01] | |Harker”™Jonathan| | 19500503 |M
O] 1|HPVSpec-01] ™ High Risk HPVITTTTTINITIIEITIEITNLIQ

[Andra patienten; tva testbestallningar]
Pl1]Patient02] | |[Westenra™Lucy| |19530912]|F|

Ol1]HPVSpec-02] [*™High Risk HPVITTTITINIILIIETTTITNTIQ
Pl1]Patient02] | |[Westenra™Lucy| |19530912]|F|
Ol1]HPVSpec-03] ™ High Risk HPVITTTITINIILITETTTITNTIQ

[Tredje patienten; ogiltig testbestallning]
P]l1]Patient03] | [Murray”™Mina] | 19530509]F]
O]11CTSpec-04] [MAUNMAPPEDLTTTIEINTLIRTTNITTTNTIQ
LI1IN

3.8.3 Exempel pé ett avslagsmeddelande
digene HC2  System-programvaran  avslér  testbestdllningsposter ~ p&  nivan  foér
patientinformationspost om  testbestéllningsposten inte kan uppfyllas av digene HC2 System. |

exemplet nedan ar analysprotokollet som inkluderas i frégesvaret inte tillgangligt.

Exempel péa ett avslagsmeddelande:

HIN?&] | ITHC273 .43 41 I 11 IPIE 1394-97]20130821172710
Pl1|Patient03] | |[Murray”™Mina] | 19530509|F|
0111CTSpec-04] [™MAUNMAPPEDL T TTTTINTIETTTINIITETIQ
LI1IN
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3.8.4 Exempel p& dataexport for ett icke konsensus-analysprotokoll

Exempel p& dataexport for ett icke konsensus-analysprotokoll:

HI\"&| | [HC273.4~RCS_SN"9102071007~3. 4] || 1 | | IPIE 1394-97]20131009222703

Cl1] |Assay protocol CT-ID has been encountered. Data for this assay now
follows: |G

[Nedanstaende poster innehdller information for kalibratorerna.]
MJ1|NC|103~CT-1D|ExaPlateCT-1D"A1]22724.00711.79] |CTKit]20141009
MI2|NC|103~CT-1D|ExaPlateCT-1D"B1]26724.00711.79] |CTKit]20141009
MI3|NC|103~CT-1D|ExaPlateCT-1D"C1|57724.00711.79]Outlier|CTKit]20141009
MJ4]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"D1]2217212.00"6.00] |CTKit]20141009

M]I5]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"E1]2957212.00"6.00|Outlier|CTKit]20141009
M]6]PC CT]103~CT-ID|ExaPlateCT-1D"F1]2037212.00"6.00] |CTKit]20141009
[Nedanstaende poster inneh&ller information for kvalitetskontrollerna:]

PI1
O] 1]CT+ ExaPlateCT-1DAGL] [MA103~CT-1D[ [ 11111Q
M]1]CTKit]20141009]CTLot]20140804
RI1|~MA103ACT-1DAMARIU|546 [RLU | 1] [Super | | 20131009212529
RI2|~MA103ACT-1DMAT [Valid] | | 111 1Super|]20131009212529
RI3|MA103ACT-1DM Rat]2.57] |1.00 - 20.0]]1]]Super]]20131009212529
P2

O] 1]GC+ ExaPlateCT- 1D H1| |[AMA103ACT-ID] [T 1111Q
M]1]CTKit]20141009]GCLot| 20140804
R]1]MA103ACT-IDARIU| 125 |RLU] | | | | ISuper| | 20131009212529
R|2]MA103ACT-1DA T [Valid] || 111 1Super] |20131009212529
R|3]"103ACT- DA Rat]0.58]]0.000 - 1.00] ||| |Super]|20131009212529

[Nedanstaende poster innehdller information for ett prov med tillganglig
patientinformation:]

P]3|Patient01] | |Harker”™Jonathan| | 19500503

O]1|CTSpec-01"ExaPlateCT-IDMA2| | MAN103MCT-
IDITTTTTTT1120131009210545 [ TTTTTTTTIF

MJ1]CTKit]20141009
RI1|MANLO3ACT-IDMPrimary”STMWARIu| 783 |RLU| | | |Final ]| |Super]]20131009212529
RI2]1™MNMO3NCT-1DMPrimary™STMW Rat|3.69] ||| [Final | |Super]|20131009212529
RI3|MANLO3ACT-IDAPrimary"STMAL|CT-1D+] | | | IFinal | |Super]]20131009212529

[Nedanstaende poster innehdller information for ett prov som testats i replikat
och saknar patientinformation:]

P1411111120131009
O]1|NotFromOrder~ExaPlateCT-1D"B2|NotFromOrder | "MA~103~CT-ID|1111111112013100921
14151 1T1HHHHIF

M]1]CTKit]20141009

R]1]MA103ACT- IDAPrimary”STMARIU|55|RLU| | | [Final | | Super | ] 20131009212529
R|2]MA103ACT- IDAPrimary”STMARat]0.25] | | | [Final | |Super| | 20131009212529
R|3|MA103ACT-IDAPrimary~STMAL | -=] | | | IFinal | | Super | | 20131009212529
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O] 2INotFromOrder~ExaPlateCT-1D"C2|NotFromOrder | "MN103”ACT-ID| 1 111111112013100921
1AL LTI LIF
MI1]CTKit]20141009

R]1]MA103ACT-IDAPrimary”STMARIU|67 |RLU| | | [Final | | Super | | 20131009212529

R|2|~A103~CT- 1D Primary~STM Rat]0.31] | | | [Final | | Super | | 20131009212529
RI3|MA103ACT- IDAPrimary~STMAL [--] | | | [Final | | Super] |20131009212529
LILIF
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3.8.5 Exempel p& dataexport for ett konsensusanalysprotokoll med prelimingra
resultat

Konsensusanalysprotokoll har som alternativ att man kan konfigurera om prelimindra resultat ska
inkluderas som del av en dataexport. Om prelimindra resultat inkluderas, 6verfors det slutliga
tolkade resultatet  folit av alla  bestdndsdelstestresultaten.  Alla  resultat  finns  under
patientinformationsposten. | nedanstdende exempel testades provet HPVSpec-01 3 génger innan

ett slutligt resultat bestamdes.

Exempel p& en dataexport fér ett konsensusanalysprotokoll med preliminéra resultat:

HI\"&] | [HC273.47RCS_SN~9102071007~3.4] | | 11| IPIE 1394-97]20131009222651

Cl1] |Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this
assay now follows: |G

[Nedanstaende poster inneh&ller information for kalibratorerna:]
MJ1INC]100MHigh Risk
HPV]|ExaPlateHPV_37A1]21722.0076 .43 |HPVKit]20141009

M]2INC]1007High Risk HPV|ExaPlateHPV_3~B1]68722.0076.43|Outlier|HPVKit
120141009

MI3INC]1007High Risk HPV|ExaPlateHPV_37C1]23722.0076.43] |HPVKit]201410
09

M]4]HRC|1007High Risk HPV]|ExaPlateHPV_37D1]2547250.0076.94] |HPVKit]201
41009

M]5]HRC]1007High Risk HPV]|ExaPlateHPV_3/E1]2657250.0076.94] |HPVKit]201
41009

M]6]HRC]100~High Risk HPV]ExaPlateHPV_3/F1]2317°250.0076.94] |HPVKit]201
41009

[Nedanstaende poster inneh&ller information for kvalitetskontrollerna:]
Pl1

0]1]QC1-LRAExaPlateHPV_37G1] |[*100~High Risk HPVI]1111Q
M]1]HPVKit] 20141009 |H1Kit]20140804

R]1]~1007High Risk HPVAMRIU|S7|RLUL | ] ISuper]]20131009213537
R]2]~~100~High Risk HPVAMIvalid]|]]]]|Super]]20131009213537
R|3]~"100"High Risk HPVAMRat]0.22]]0.00100 - 0.999] || |Super]|201310
09213537

P2

0]1]QC2-HRAExaPlateHPV_37H1|] |[*100~High Risk HPVI]1111Q
M]1]HPVKit] 20141009 |H2Kit]20140804

R]1]~M~1007High Risk HPVAMRIUI926|RLU] ||| ] |Super| |20131009213537
R]2]~~100~High Risk HPVAMTIvalid]|]]]]]Super]]20131009213537
R|3]~"100"High Risk HPVAMRat]3.70]]2.00 - 8.00] ||| ]Super] 2013100921
3537
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P|3|Patient0l1] | |Harker~Jonathan|] | 19500503

[Nedanstdende poster innehaller information for det slutliga tolkade resultatet
for provet:]

O] 1]HPVSpec-017ExaPlateHPV_3"A2| | MN1007HiEgh Risk HPVITTTTT111112013100
9210545 [II11TTTTIF
M]1]HPVKit]20141009
R]1|M~100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™l|High Risk]|]lIFinal]]Su

per]]20131009213537

[Nedanstdende poster innehdller information for det forsta testresultatet
vilket anges av ”Primary” (Primart):]

0] 2|HPVSpec-

017ExaPlateHPV_17A2] |[MN1007MHiEgh Risk HPVITLTTTTT11120131009210545] 1|11
e

M]1]HPVKiIt]20141009

RI1]™MAN100MHiIgh Risk HPVAPrimary”PreservCyt~RIu|255|RLU| || [Preliminary
| ISuper|]]20131009212859

R]2|"M~100"MHigh Risk HPV/APrimary”~PreservCyt”™Rat|1.02]]|||Preliminary]]|
Super] |20131009212859
RI3|"~100MHigh Risk HPV/APrimary”PreservCyt~l|Retest] ||| |Preliminary]]|

Super| |20131009212859

[Nedanstaende poster innehdller information for det andra testresultatet vilket
anges av ’Secondary” (Sekundart):]

O]3]HPVSpec-01"ExaPlateHPV_2~A2] | MA~1007High Risk HPVI|TIT111112013100
9210545 LITLITINP

M]1]HPVKit]20141009

R]1|M~100MHigh Risk HPV/ASecondary”PreservCyt~RIu|95|RLU| || |Preliminar
y| |Super]|20131009213249

R]|2]™M"100MHigh Risk HPVASecondary”PreservCyt”Rat|0.38] ||| |Preliminary
| ISuper] ]20131009213249
RI3|™M~"100MHigh Risk HPVASecondary”PreservCyt”™l|Retest] ||| |Preliminary

| ISuper] ] 20131009213249

[Nedanstdende poster innehdller information for det tredje testresultatet
vilket anges av "Tertiary” (Tertiart):]

0]4HPVSpec-01"ExaP lateHPV_3"A2] |*1007High Risk HPVIT11111112013100
92105451 LLIITTINIIF

M]1]HPVKit]20141009

R]1|MA~100MHigh Risk HPVATertiary”™PreservCyt™RIu|765|RLU] || IFinal]|Sup
er]]20131009213537

R]2|"~100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™Rat|3.06] ||| |Final]|Super
| 120131009213537

RI3|"~100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™l|High Risk]|]l1Final]]Su
per|20131009213537

LI1|F
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3.8.6 Exempel pa ett meddelande for ett konsensusanalysprotokoll med endast
slutliga resultat

Konsensusanalysprotokoll har som alternativ att man kan konfigurera om prelimingra resultat ska
inkluderas som del av en dataexport. Om prelimindra resultat inte &r inkluderade, éverfors endast
det slutliga tolkade resultatet. | nedanstéende exempel testades provet HPVSpec-01 3 gdnger

innan ett slutligt resultat bestamdes.

Exempel p& dataexport for ett konsensusanalysprotokoll med endast det slutliga resultatet:

HI\"&| | [HC273.4~RCS_SN"9102071007~3. 4] || 1 | | IPIE 1394-97]20131009222703

Cl1]|Assay protocol High Risk HPV has been encountered. Data for this assay now
follows: |G

[Nedanstaende poster inneh&ller information for kalibratorerna:]
MJ1INC]|100”MHigh Risk HPV|ExaPlateHPV_37A1]21722.0076.43] |HPVKit]20141009
MJ2|NC|100”MHigh Risk HPV|ExaPlateHPV_37B1]68722.0076.43]0utlier|HPVKit]20141009
MI3|NC|100”MHigh Risk HPV|ExaPlateHPV_37C1]23722.0076.43] |HPVKit]20141009
MJ4]HRC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37D1]2547250.00"6.94]| |HPVKit]20141009
MI5]HRC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37E1]2657250.00"6.94]| |HPVKit]20141009
M]6]HRC]100"High Risk HPV|ExaPlateHPV_37F1]2317250.00"6.94]| |HPVKit]20141009
[Nedanstaende poster inneh&ller information for kvalitetskontrollerna:]

PI1
0]1]QC1-LRAExaPlateHPV_37G1] |*™A~1007High Risk HPVITTTTTIQ
M]1[HPVKit] 20141009 | H1Kit]20140804

R]1]*"1007High Risk HPVAMRIUIS7IRLUL T | ISuper] [20131009213537
RI2]1""1007High Risk HPVAAMI[Valid|]]1]1]1Super]]20131009213537

RI3]""1007High Risk HPVAMRat]0.22]]0.00100 - 0.999] ]| | |Super]|]20131009213537
P2

0]1]QC2-HRAExaPlateHPV_37H1| |MA1007High Risk HPVITTTTTIQ
M]1]HPVKit] 20141009 | H2K i t] 20140804

R]1]~"1007High Risk HPVAMRIU|926 |RLU| ||| ISuper]|20131009213537
R]2]""1007High Risk HPVAMI|Valid]]]1]11Super]|20131009213537

R]3]""1007High Risk HPVAMRat]3.70]]2.00 - 8.00] ||| |Super]]20131009213537

P]3|Patient01] | |[Harker”™Jonathan]| | 19500503

[Nedanstdende poster innehaller information for det slutliga tolkade resultatet
for provet:]

0] 1|HPVSpec-017ExaPlateHPV_3"A2] |MA~100~High Risk HPVITT1T11111120131009210545] |
HHHHHHF

M]1]|HPVKit]20141009

RI1]1™M"N00MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt~RIu|765|RLU| || [Final]|Super]||20131
009213537

R12]™M"N100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt™Rat|3.06]|||||Final]|Super||2013100
9213537

RI3|™M"M100MHigh Risk HPVATertiary”PreservCyt”l |[High Risk] ||| |Final]|Super]]|2013
10092135374
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4 Granssnitt med ett LIS som anvander HLZ-
standarder

digene HC2 System-programvaran kan konfigureras till att kommunicera med ett LIS i enlighet
med standarderna HL7 (Health Level 7) och MLLP (Minimal Low Layer Protocol). digene HC2
System-programvaran kan kommunicera med LS via en Ethernetndtverksanslutning med
meddelanden som anpassas till HL7-standarden. digene HC2 System-programvaran skickar
meddelanden med hjdlp av TCP (transmission control protocol) éver Ethernetnétverket, med

anvéndning av MLLP-standarden fér definiering av meddelandedverféringen.

digene HC2 System-programvaran fungerar som en klient i klientservermodellen fér HL7-
kommunikationer. digene HC2 System-programvaran initierar all kommunikation med LIS-servern

och accepterar inte combedd kommunikation.
4.1 Forstd meddelandestruktur

digene HC2 System-programvaran féljer HL7-standarden version 2.5.1 fér &verféring och
mottagning av meddelanden fill/frén ett LIS. Meddelanden i HL7-hégnivaprotokollet bestar av
segment. Segmenttyperna och ordningsféliden for segment bestéms av den handelse som utléser
meddelandet och definieras i meddelandestrukturen. Varje segment bestér av falt som innehdller

de data som galler just det segmentet.
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| nedanstéende tabell beskrivs meddelandestrukturen som anvénds av digene HC2 System-

programvaran.

Meddelandestrukiur  Meddelanderikining Meddelandetyp Beskrivning

ACK e digene HC2 Allmén bekraftelse Mottagning av
System- bekraftande
programvara fill meddelande
LIS

e LIS till HC2

OUL_R22 e digene HC2 Oombedd Skicka
System- laboratorieobservation  testbestdllningsresultat
programvara il
LIS

QBP_Q11 e digene HC2 Fraga per parameter  Fréga géllande
System- testbestallningar
programvara il
LIS

ACK_Q11 e digene HC2 Fragebekraftelse Testbestallningar
System- accepteras eller
programvara fill avslés i frégesvaret
LIS

RSP_Z90 o LIS till digene LIS-svar pé fréga Bestdllningar
HC2 System- géllande returneras till félid av
programvara testbestdllningar frégan

| meddelandestrukturen som beskrivs i HL7-standarden anvénds en terminologi fér segment och
grupperingsidentifierare. En uppséttning hakparenteser “[ 1" anger att segmenten inom
parentesen dr valfria, men ndr de tillhandahélls maste de visas p& exakt det sétt som beskrivs. En
uppsdttning spetsparenteser “{  }” anger att segmenten inom parentesen kan upprepas i exakt
den angivna ordningsféliden. Ett segment eller en grupp av segment kan béde vara valfria och
repeterande s& som anges genom anvdndning av bé&de hakparenteser och spetsparenteser.
Ordningsféliden  for  hakparenteser och  spetsparenteser  spelar ingen roll  eftersom

ordningsféliderna ér likvardiga; {[...1} och [{...}] &r likvérdiga.
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Exempel pd ett strukturmeddelande:

MSH
PID

(R
ORC

OBR
SPM

H

Strukturen for exempelmeddelandet visar aft meddelandet méste innehélla ett MSH-segment foljt
av ett PID-segment. PID-segmentet kan alternativt féljas av flera instanser av en grupp bestdende
av ett ORC-, ett OBR- och eft SPM-segment. Alla medlemmar i det upprepande segmentet méste

finnas i varje instans av gruppen.

Endast de segment i et meddelande som kravs av digene HC2 System-programvaran beskrivs i
denna anvandarhandbok, och ytterligare segment i eft meddelande ignoreras. | nedanstdende

tabell beskrivs segmenten som anvénds av digene HC2 System-programvaran.

Segment Segmenttyp Beskrivning

ERR Information om fel Ytterligare information om ett fel

MSA Meddelandebekréftelse  Beskriver typen av bekréftelse pa ett
meddelande

MSH Meddelandesidhuvud Allmén meddelandeinformation

ORC Vanlig bestéllning Bestallningskontrollnummer och status

OBR Observationsbegdran Bestdllningsuppgifter inklusive testidentifikation

OBX Observationsresultat Information om resultaten av en testbestdllning

PID Patientidentifikation Information om en patient

QPD Fraégeparameterdefinition Innehdller frégeparametrarna fér nya

bestdllningar

QAK Fragebekraftelse Bekraftar frégan

RCP Svarskontrollparameter  Beskriver fragans prioritet

SAC Information om Innehéller infangningsplattans ID och
provbehdllare brunnsplacering

SPM Prov Information om ett prov som ska testas

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015

64



Segment Segmenttyp Beskrivning

INV Inventarieinformation Information om lothummer och utgéngsdatum

digene HC2 System-programvaran anvénder MLLP vid &verféring av data via en Ethernet-
anslutning. digene HC2 System-programvaran infogar ett vertikalt tabulatortecken (OxOB) i bérjan
av en meddelandedverféring, och avslutar en meddelandedverféring med ett filseparatortecken
(0x1C) foljt av en vagnretur (0xOD). LIS véntas anvénda samma formatering vid éverféring av

meddelanden till digene HC2 System-programvaran.
4.1.1  Export av resultat av icke konsensusanalysprotokoll

For prover som testas med ett icke konsensusanalysprotokoll, skickas féljande poster for varje
prov:

® PID-segment

® Provgrupp

e Testbestallningsgrupp

e Grupp med testbestdliningsresultat

® RLU-resultatet
e Forhéllanderesultatet
® Det tolkade resultatet

Struktur for poster som exporterats for ett resultat av ett icke konsensusanalysprotokoll:

PID-segment
> Provgrupp
| Testbestallnings
grupp
RLU
Grupp med e
testbestéllningsre Forhéllande
Tolkat resultat ]
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4.1.2 Exportera icke harledda resultat av konsensusanalysprotokoll

For ett icke harlett resultat av konsensusanalysprotokoll, péverkas posterna som skickas till LIS av
den konfigurerbara instéllningen som avgér om prelimindra resultat Sverférs. Om den har
konfigurerats till att inte inkludera preliminara resultat, dverfér digene HC2 System-programvaran

endast det harledda resultatet men Sverfor inte bestdndsdelsposterna.

Om prelimindra resultat inte inkluderas, exporteras féljande poster fér varje prov:

® PID-segment

® Provgrupp

e Testbestallningsgrupp

® Grupp med testbestdliningsresultat

e RLU-resultatet
® Farhéllanderesultatet
e Det tolkade resultatet
Struktur fér poster som exporterats fér icke harledda resultat fér konsensusanalysprotokoll som inte

inkluderar preliminara resultat:

PID-segment

h 4

Provgrupp

L,

Testbestdllningsg
rupp

RLU }

Grupp med
testbestdllningsre

Forhallande ]

Tolkat resultat }

Om prelimindra resultat &r inkluderade, skickas det harledda resultatet  forst.

Bestandsdelsmatningsposterna skickas efter det harledda resultatet.
Om prelimindra resultat inkluderas, exporteras féljande poster for varje prov:

® PID-segment (hdrlett resultat)

® Provgrupp (harlett resultat)

e Testbestallningsgrupp (hérlett resultat)

e Grupp med testbestdliningsresultat (harlett resultat)

® Det tolkade resultatet (hérlett resultat)
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® Provgrupp (bestdndsdelsresultat)
e Testbestallningsgrupp (best&ndsdelsresultat)
e Grupp med testbestdllningsresultat (besténdsdelsresultat)

® RLU-resultatet (bestdndsdelsresultat)
o Forhdllanderesultatet (bestdndsdelsresultat)

® Det tolkade resultatet (bestdndsdelsresultat)

Struktur for poster som exporterats for icke harledda resultat fér konsensusanalysprotokoll med

inkluderade prelimingra resultat:

PID-segment
> Provgrupp
‘ Testbestallni
ngsgrupp
Grupp med
testbestéllningsres | Tolkat resultat
ultat
Provgrupp
—* (ursprungligt fest)
Testbestallningsg
rupp
RLU
Grupp med
testbestéllningsres Férhallande
ultat

Tolkat resultat

4.1.3 Exportera harledda resultat av konsensusanalysprotokoll

For ett harlett resultat av konsensusanalysprotokoll, péverkas posterna som skickas till LIS av den
konfigurerbara instéllningen som avgér om prelimingra resultat &verférs. Om den  har
konfigurerats till att inte inkludera prelimindra resultat, dverfér digene HC2 System-programvaran

endast det harledda resultatet men Sverfor inte bestdndsdelsposterna.

Om preliminédra resultat inte inkluderas, exporteras féljande poster fér varje prov:

® PID-segment

® Provgrupp
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® Testbestallningsgrupp

® Grupp med festbestdliningsresultat

® RlU-resultatet
e Forhallanderesultatet

® Det tolkade resultatet

Struktur for poster som exporterats for harledda resultat fér konsensusanalysprotokoll som inte

inkluderar preliminéra resultat:

PID-segment

> Provgrupp

| Testbestéllnings

grupp

RLU l
Grupp med
testbestdllningsres Forhallande |
ultat

Tolkat resultat ‘

Om prelimindra resultat &r inkluderade, Sverférs posterna for varje bestdndsdelstest som utforts.

Det maximala antalet bestdndsdelstester, enligt algoritmen fér omtest, @r tre. Som minst exporteras

faljande poster for varje prov:

PID-segment (harlett resultat)

Provgrupp (hérlett resultat)

Testbestdllningsgrupp (hérlett resultat)

Grupp med testbestdllningsresultat (harlett resultat)

® Det tolkade resultatet (harlett resultat)

Provgrupp (best&ndsdelsresultat)
Testbestdllningsgrupp (best&ndsdelsresultat)
Grupp med testbestdliningsresultat (best&ndsdelsresultat)

® RLU-resultatet (bestdndsdelsresultat)
e Forhallanderesultatet (bestéindsdelsresultat)

® Det tolkade resultatet (bestdndsdelsresultat)
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Struktur f8r poster som exporterats fr héarledda resultat fér konsensusanalysprotokoll med

inkluderade preliminara resultat:

PID-segment
N Harlett resultat
Provgrupp
u Bestdllningspost innehdller plattID och
brunnsposition for analysen som genererade
Testbestdllnings = P 4 9
A det slutliga resultatet
Tolkat resultat - Alla prover som festas i ett konsensusprotokoll
4  Grupp med o (harlett resultat) har ett hérlett resultat som rapporteras férst
testbestdllnin ),
.y
Provgrupp
(hestandsdelstes Ursprungligt testresultat
) Testbestillnings m  Prelimingrt status om resultatet Gr omtest
Bestdllningspost innehdller plattID och
brunnsposition fér de ursprungliga
x  Groep med » Forhdllande testanalyserna
testbestéllnin
M Tolkat resultat
s ] h o
Specimen group Férsta testresultatet

lconstituent test)

- Krévs endast om den ursprungliga analysen &r
Testbe: gs omfest

- RLU - Preliminért status om resultatet &r negativt

d L
Grupp MeC % Farhallande Bestdllninaspost innehéller plat-D och
testbestdllnin

Ly
Tolkat resultat L/
3 ~

och andra omtestet som utférs efter behov fills

.g _' Second retest result
5
é Krévs endast om forsta resultatet ér negativt
,;E” 9rupPP Ll RLU " m BestdlIningspost innehaller platt-ID och
Lg_ ;: Grupp med 1 H p—— brunnsposition fér den andra omtestanalysen
testbestdllnin

L
Ly
I Tolkat resultat
. ./

4.1.4 Exportera data for QNS-prover

Prover med statuset QNS (quantity not sufficient, ofillrécklig kvantitet) exporterar endast en
resultatpost for det tolkade resultatet; inga resultatposter for RLU- eller férhéllanderesultatet skickas
eftersom brunnen pd plattan inte méttes. Resultatet flaggas som manuellt inskrivet eftersom en

anvandare stéllde in provet som QNS i digene HC2 System-programvaran.
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Struktur for poster som exporterats for ett prov med resultatet QNS:

PID-segment
™
»! Provgrupp QNS-resultatpost
Endast ett tolkat resultat skickas
Testbestillningsg Resultatet &r "QNS”
rupp e Resultatstatuset ar “Final”

L. Flaggas alltid som “Manually

testbestllnin Tolkat resultat )

4.1.5 Exportera data fér oklara eller ogiltiga prover

Om en platta skapades frén utmatningsfilen fér eft preanalytiskt system, dverférs inte prover med
resultatstatuset  “unclear” eller “invalid”. Se digene anvédndarhandbok till HC2 System-

programvara fér mer information om prover med resultatstatuset “unclear” eller “invalid”.
4.1.6 Forstd patientdata

Patientdata &r valfria falt som kan fyllas i med hjdlp av digene HC2 System-programvaran eller
skickas frén LIS som ett svar pd en fraga fran digene HC2 System-programvaran. digene HC2

System-programvaran accepterar féljande patientdatafalt:

® PatientID

® Fornamn

e Efternamn

e Fodelsedatum

® Kon

Oavsett hur patientdata fylls i, &r patientdata inkluderade nér de finns. Nar testresultat verfors,

meddelas LIS om &ndringar som gjorts i digene HC2 System-programvaran. En tom patientpost

dverfors for prover utan patientdata.
4.1.7 Forsta kvalitetskontrolldata

Kvalitetskontrollposter skickas i samma allménna format som provposter i ett oombett meddelande
om en laboratorieobservation (OUL). Falt SPM 4 innehéller beteckningen QC fér att ange att
posten gdller en kvalitetskontroll. Flera andra falt har modifieringar som &r specifika for
kvalitetskontroller och dessa f&lt beskrivs utforligt i beskrivningarna av de tillampliga félten. Precis

som f&r prover genereras en separat resultatpost fér varje exporterat resultat.
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4.1.8 Forstd kalibratordata

Kalibratorposter skickas i samma allménna format som provposter i ett oombett meddelande om
en laboratorieobservation (OUL). Falt SPM 4 innehdller beteckningen CAL fér att ange att posten
gdller en kalibrator. Flera andra falt har modifieringar som r specifika fér kalibratorer och dessa
falt beskrivs utforligt i beskrivningarna av de tillampliga félten. Precis som fér prover genereras en

separat resultatpost for varje exporterat resultat.
4.1.9 Exportera data fér icke godkénda analyser

En analys som inte uppfyller de definierade parametrarna for ett analysprotokoll leder till en icke
godkénd analys. En analys kan misslyckas genom aft antingen kalibratorerna eller
kvalitetskontrollerna inte motsvarar de definierade parametrarna fér ett analysprotokoll. Resultaten
av prover som ingdr p& en icke godkand platta kan inte accepteras, och féljaktligen exporteras

inte provresultaten.

Det é&r instdllningarna i digene HC2 System-programvaran som avgér om data fér kalibratorer
och kvalitetskontroller fér en icke godkénd analys ska exporteras. Se digene anvdndarhandbok

till HC2 System-programvara fér ytterligare anvisningar om hur instéliningen éndras.

Beroende pé& orsaken fill den ogiltiga analysen, exporteras olika data fér kalibratorerna och
kvalitetskontrollerna. Om orsaken till aft analysen inte godkdnns &r att kalibratorerna inte
motsvarar de definierade parametrarna i ett analysprotokoll, s& exporteras kalibratordata. For
kvalitetskontrollerna exporteras endast resultatposten fér RLU-resultatet. Om orsaken fill aft
analysen inte godkdnns &r aft kvalitetskontrollerna inte motsvarar de definierade parametrarna i
eft analysprotokoll, s& exporteras alla kalibrator- och kvalitetskontrolldata. Fér kvalitetskontrollerna
skickas resultatposter for RLU-, férhéllande- och tolkningsresultat. Tolkningsresultatet definierar

kvalitetskontrollen som ogiltig.

Om en platta skapades frén utmatningsfilen fér ett preanalytiskt system och kvalitetskontrollerna
infe  ar giltiga, exporteras endast tolkningsresultatet.  Tolkningsresultatet  definierar
kvalitetskontrollen som ogiltig. Se digene anvdndarhandbok till HC2 System-programvara for

ytterligare information om plattor som skapats fr&n utmatningsfilen for ett preanalytiskt system.
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4.2 Allman meddelandebekraftelse

B&de digene HC2 System-programvaran och LIS svarar p& meddelanden med en allman

meddelandebekraftelse (ACK). ACK férmedlar till avséndaren att meddelandet har tagits emot.

Innehdllet i ACK talar om ifall meddelandet kommer att behandlas eller avsléds. ACK maste tas

emot inom 20 sekunder, annars avbryts transaktionen.

Segmenten i ACK beskrivs i nedanstéende tabell.

Segment Kardinalitet Segmentnamn

MSH 1 Segmentet meddelandesidhuvud
MSA 1 Segmentet meddelandebekrdftelse
{ERR} 0..* Felsegment

4.2.1 Segmentet meddelandesidhuvud

Falten i MSH-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning
MSH-1 Faltseparator Tecken Definierar separatorn som anvands
mellan falt
Faltet ar installt p& |
MSH-2 Kodningstecken Kodningstecken som anvands i
meddelandet; dessa vérden ska
alltid anvéndas
Komponent Tecken Faltet &r installt pa A
Repetition Tecken Faltet ar instdllt pé ~
Escape Tecken Faltet ar installt pé \
Subkomponent Tecken Faltet ar instéllt p& &
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning
Avsandningsprogram Identifierar unikt
avsdndningsprogrammet; for
meddelanden som kommer frén LIS
tillhandahéller LIS sin egen
identifierare

MSH-3.1 Namnutrymme Stréng Faltet &r installt pa QIAGEN

MSH-3.2 UniversalD Stréng Faltet &r installt pa AHC2 3.4

MSH-4- N/A N/A Falt utan innehéll; ange

MSH-6 faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

MSH-7 Datum och tid fér Strding Tidsstémpel d& meddelandet

meddelande skapades i formatet
"AAAAMMDDHHmMmss”

MSH-8 N/A N/A Falt utan innehdll; ange féltposition
med |, utelamna om det ar det
sista tecknet i ett meddelande

Meddelandetyp Anger att meddelandet &r en
bekraftelse p& den utldsande
handelsen TTT, dar TTT &r
utlésningshéndelsekoden fran det
ursprungliga meddelandet

MSH-9.1 Meddelandekod Strding Faltet ar instéllt p& ACK

MSH-9.2 Utldsande héndelse  Stréng

MSH-9.3 Struktur Strdng Faltet ar installt pa AACK

MSH-10 Meddelandets Strdng digene HC2 System-programvaran

kontroll-ID anvander ett unikt ID for detta falt
for att identifiera meddelandet;
vardet kopieras till MSA-2-fdltet i
MSA-meddelandet
MSH-11 Process-ID Tecken Instéliningen P &r for

produktionsdrift
Féltet &r installt pa P
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

MSH-12 Versions-ID Strdng Version av specifikationen som
anvands
Faltet ar installt pé 2.5.1

MSH-13- N/A N/A Falt utan innehéll; ange

MSH-17 faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

MSH-18 Teckenuppsdttning Strding Specificerar standarden som

anvénds for att koda meddelandet
Faltet &r installt p& UNICODE UTF-8

4.2.2 Segmentet meddelandebekraftelse

| meddelandebekraftelsesegmentet (MSA) anges det mottagande systemets typ av bekraftelse il
det avséndande systemet. Ett accepterat meddelande behandlas, men det finns ingen garanti for
att digene HC2 System-programvaran kommer att slutféra behandlingen av meddelandet.
Meddelanden som 6verskrider de tillatna léngderna fér HL7 féltet, innehéller okénda tabellvérden
eller ar felaktigt formaterade bekraftas med en felkod (AE). Meddelanden som innehdller
anvisningar som inte kan slutféras av digene HC2 System-programvaran bekréftas med en
avslagskod (AR).

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

MSA-1 Bekraftelsekod  Strang Anvénd AA fér acceptera; anvénd
AE f5r felaktigt meddelandeformat
eller innehdll; anvénd AR for
meddelande avslés
Faltet &r installt pa AA

MSA-2 Meddelandets  Stréing Motsvarar MSH-10-féltet i MSH-
kontroll-ID meddelandet som bekraftas

4.2.3 Felsegment

Om MSA-segmentet anger att avséndarens meddelande innehéller fel eller avsl&s, kommer
meddelandet att inkludera felsegment. | felsegmenten anges ytterligare information om

anledningen till att meddelandet &r felaktigt eller avslds.

Hanteringen av fel av digene HC2 System-programvaran delas upp i protokollfel eller datafel.

Protokollfel beskriver meddelanden som skadats under Sverféringen eller inte kan analyseras med

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015 74



anvandning av det generaliserade HL7-meddelandeformatet. Exempel p& protokollfel inkluderar
eft saknat segment, felaktig avgrénsning eller korrupt paket. Datafel beskriver meddelanden som
ar giltiga, men innehdllet i ett eller flera falt ar inte det som férvéntas av digene HC2 System-
programvaran. Datafel leder ftill att meddelandet bekréftas utan négot fel, men eft

bestdllningsavslag skickas. Se “Avsla testbestallningar”, sida 100, om du vill ha mer information.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

ERR-1-ERR-2  N/A N/A Falt utan innehéll; ange
faltpositioner med ”|”, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

ERR-3 HL7felkod Heltal Vérden definieras pé& féljande satt:

0357 0 — Meddelande accepterat
0357 100 — Fel i segmentsekvens

0357 101 — Obligatoriskt falt
saknas

0357 102 — Datatypfel

0357 103 — Tabellvarde kunde
inte hittas

0357 200 — Meddelandetypen
saknar stéd

0357 201 — Handelsekoden
saknar stéd

0357 202 — Process-id saknar stéd

0357 203 — Versions-id saknar
stéd

0357 204 — Okand

nyckelidentifierare

0357 205 — Dubbel

nyckelidentifierare
0357 206 — Programpost last
0357 207 — Internt programfel

ERR-4 Allvarlighetsgrad ~ Tecken Anvéand F fér ett fatalt fel; det
initierande meddelandet kommer
inte att behandlas
Faltet ar installt p& F
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4.3 Skicka testresultat

digene HC2 System-programvaran kan exportera testresultat med anvéndning av meddelandet

for oombedd laboratorieobservation (OUL). Fér detta meddelande anvénds meddelandestrukturen

OUL_R22.

Ett definierat beh&llarmeddelande fér innehéllet pé en hel infdngningsplatta &r inte tillgéngligt.
Alla resultat fr en inféngningsplatta skickas som sekventiella, avgransade OUL-meddelanden som
innehdller information f&ér varje prov. Prelimindra prov och replikatprov éverférs i individuella
OUL-meddelanden; négra resultat skickas emellertid inte forran ett slutligt resultat har bestamts.

digene HC2 System-programvaran kan konfigureras till att inkludera eller exkludera preliminéra

resultat frén att exporteras.

Segment Kardinalitet Segmentnamn
MSH 1 Segmentet meddelandesidhuvud
[PID] 0..1 Patientidentifikationssegment
{ 1..* Provgrupp
SPM 1 Provsegment
{ 1..* Behéllargrupp
[SAC] 0..1 Information om provbehdllarsegment (valfritt)
[INV] 0..* Inventarieinformationssegment (valfritt)
{ 1..* Testbestallningsgrupp
OBR 1 Observationsbegdranssegment
ORC 1 Segment fér vanlig bestdllning
{ 1.* Grupp med testbestallningsresultat
{OBX} 1.* Observationsresultatssegment
}
}
}
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Segment Kardinalitet Segmentnamn

}

4.3.1 Segmentet meddelandesidhuvud

Falten i MSH-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning
MSH-1 Faltseparator Tecken Definierar separatorn som
anvdnds mellan f&lt
Faltet &r installt pa |
MSH-2 Kodningstecken Kodningstecken som anvénds i
detta meddelande; dessa vdrden
ska alltid anvéndas
Komponent Tecken Faltet ar installt p& A
Repetition Tecken Faltet ar installt p& ~
Escape Tecken Féltet ar installt p& \
Subkomponent Tecken Faltet ar instéllt p& &
Avséndningsprogram Identifierar unikt det avsdndande
programmet
MSH-3.1 Namnutrymme Stréng Faltet &r installt pd QIAGEN
MSH-3.2 Universal-ID Strding Faltet ar installt p& AHC2 3.4
MSH-4- N/A N/A Falt utan innehdll; ange
MSH-6 faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande
MSH-7 Datum och tid fér Stréng Tidsstdmpel d& meddelandet

meddelande

sliopggles i formatet
"AAAAMMDDHHmmss"”
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

MSH-8 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition
med |, uteldmna om det Gr det
sista tecknet i ett meddelande

Meddelandetyp ﬁ\.r.lgjrlmeddehlandetyp, utlésande
dndelser oc
meddelandestrukturen

MSH-9.1 Meddelandekod Stréng Faltet ar installt pa OUL

MSH-9.2 Utldsande handelse  Stréng Faltet ar installt p& AR22

MSH-9.3 Struktur Strding Faltet ar installt p& ~OUL_R22

MSH-10 Meddelandets Stréng digene HC2 System-programvaran
kontroll-ID anvander ett unikt ID for detta falt

for att identifiera meddelandet;
vardet kopieras till MSA-2-fdltet i
MSA-meddelandet

MSH-11 Process-ID Tecken Instéliningen P é&r for
produktionsdrift
Faltet &r installt pa P

MSH-12 Versions-ID Stréng Version av specifikationen som
anvands
Faltet ar installt pa 2.5.1

MSH-13- N/A N/A Falt utan innehdll; ange

MSH-17 faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i ett
meddelande

MSH-18 Teckenuppsdttning Strdng Specificerar standarden som

anvénds fér att koda meddelandet
Faltet ar installt p& UNICODE UTF-
8

4.3.2 Patientidentifikationssegment

Vid séndning av kalibrator- och kontrollresultat, innehdller segmentet for patientidentifikation (PID)
ingen annan information @n PID-1-fdltet. HL7-specifikationen kréver att félten PID-3.1 och PID-3.5
skickas. Uteslutningen av dessa falt uppkommer p& grund av att patientidentifikation inte &r

tillamplig i kontexten fér kalibrator- och kontrollresultat.
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Félten i PID-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

PID-1 Installt ID-PID Heltal Index for patienten inom hela
gruppen patienter
Féltet Gr instéllt pé 1

PID-2 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

Patientidentifierarlista Identifierare fér patienten

PID-3.1 ID-nummer Stréng

PID3.2- N/A N/A Falt utan innehdll; ange

PID3.4 faltposition med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

PID-3.5 Identifierarkod Stréing Om patienten inte har négon
testbestdllning frén LIS &r
identifierarkoden U

PID-4 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

Patientnamn Patientens namn

PID-5.1 Efternamn Stréing Patientens efternamn

PID-5.2 Férnamn Stréng Patientens férnamn

PID-6 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

PID-7 Fédelsedatum Stréing Fédelsedatum i formatet

"AAAAMMDD"
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HL7-falt

Faltnamn Overfort

Beskrivning

PID-8

Kon Tecken

Anvand M fér man och F for
kvinna; om en kod inte kdnns
igen av digene HC2 System-
programvaran, rapporteras inget

4.3.3 Provsegment

Félten i provsegmentet (SPM) beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Félinamn Overfort Beskrivning
SPM:-1 Instdllt ID Heltal Index fér provet inom hela gruppen
av prover
Faltet Gr installt p& 1
Prov-ID LIS-ID kommer att synas och motsvara
digene HC2 System-programvarans
ID f8r prov-ID:n som tagits emot eller
bekraftats av LIS
Franvaron av eft véarde fér LISID visar
att digene HC2 System-
programvarans ID kan vara okant for
LIS
SPM-2.1 LIS-ID Stréing For kalibratorer och
kvalitetskontroller saknar LIS-ID alltid
innehall
SPM-2.2 digene HC2 Stréing ID f8r provet, kalibratorn eller
System- kvalitetskontrollen i digene HC2
programvarans System-programvaran
ID
SPM-3 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition
med |, utelamna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande
Provtyp Beskriver proviypen
SPM-4.1 Identifierare Inget innehall Falt utan innehall; ange faltposition

med |, uteldmna om det ar det sista
tecknet i ett meddelande
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

SPM-4.2 Text Stréing Anvdnd CAL for kalibratorer; anvdnd
QC for kvalitetskontroller och
specimen type (proviyp) fér prover

Provtypen rapporteras som den typ
som definieras i digene HC2 System-
programvaran, vilken ar okand vid
den tid dé testbestallningen mottas

Om SPM-segmentet ar en del av eft
fragesvar, ska SPM 4-faltet sakna
innehall annars ignoreras det

SPM-5-SPM-  N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltpositioner
17 med |, uteldmna om det &r det sista
tecknet i ett meddelande

SPM-18 Prov mottaget  Stréing Tidsstampeln fér nar provet lades in i
datum/tid digene HC2 System-programvaran;
saknar innehall fér kalibrator och
kvalitetskontroller

4.3.4 Information om provbehdllarsegment

Det valfria segmentet med information om provbehéllare (SAC) beskriver plattID och

brunnsplaceringen fér testet.

Falten i SAC-segmentet beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-falt Félinamn Overfort Beskrivning

SAC-1- N/A N/A Falt utan innehéll; ange

SAC9 faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

SAC-10 Hallaridentifierare  Stréing Inféngningsplattans ID

SAC-11- N/A N/A Falt utan innehall; ange

SAC-14 faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

SAC-15 Placering Stréing Brunnsplacering pa

inféngningsplattan i formatet rad
forst, sedan kolumn
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4.3.5 Inventarieinformationssegment

Falten i det valfria segmentet for inventarieinformation (INV) beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning
Substansidentifierare Lotnummer
INV-1.1 Identifierare Inget innehdll Falt utan innehall; ange faltposition

med |, utelémna om det &r det
sista tecknet i ett meddelande

INV-1.2 Text Strdng For eft prov eller en kalibrator &r
det numret pé& kitloten; for en
kvalitetskontroll &r det numret p&
kvalitetskontroll-loten

INV-2 Substansstatus Strdng Anvénd OK fér ej passerat
utgangsdatum; anvénd EE for
passerat utgadngsdatum

Substanstyp

INV-3.1 Identifierare Inget innehdll Falt utan innehall; ange faltposition
med |, utelédmna om det &r det
sista tecknet i et meddelande

INV-3.2 Text Strdng Anvand KIT fér ett prov eller en
kalibrator; anvénd QC fér en
kvalitetskontroll

INV-4- N/A N/A Falt utan innehdll; ange

INV-11 faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

INV-12 Utgangsdatum/tid Stréng Utgangsdatum fér objektet i

formatet “AAAAMMDDHHmmss”
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4.3.6 Observationsbegaranssegment

Falten i segmentet for observationsbegdran (OBR) beskrivs i nedanst&ende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

OBR-1 Installt ID Heltal digene HC2 System-
programvaran returnerar endast
ett OBR-segment per prov
Faltet ar instdllt pé 1

OBR-2 Nummer pd Stréing Identifierar placeraren for
bestdllningsplacerare bestdliningen; uppstar som OBR-
2-faltet i LIS-svaret pa en fréga
angé&ende

testbestéllningsmeddelande

For testbestéllningar som
genereras manuellt vid detta
instrument, saknar fdltet innehall

OBR-3 N/A N/A Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelédmna om
det &r det sista tecknet i eft

meddelande
Universalserviceidentifierare Analysprotokollet som &r
definierat i digene HC2 System-
programvaran
OBR-4.1 N/A N/A Falt utan innehall; ange

faltposition med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft

meddelande

OBR-4.2  Testnamn Stréing Analysprotokoll-ID:t som &r
definierat i digene HC2 System-
programvaran

OBR 4.3 N/A N/A Falt utan innehéll; ange

faltposition med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

OBR 4.4 N/A N/A Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

OBR 4.5  Alternativt testnamn Stréing Det mappade namnet frén
digene HC2 System-
programvaran

OBR-5- N/A N/A Falt utan innehall; ange

OBR-21 faltpositioner med |, utelémna
om det &r det sista tecknet i eft
meddelande

OBR-22 Resultatrapport/status, Stréing Tidsstémpel ndr métningen

dndring av datum/tid gjordes av instrumentet i

formatet
"AAAAMMDDHHmmss”

OBR-23- N/A N/A Falt utan innehéll; ange

OBR-24 faltpositioner med |, utelémna
om det &r det sista tecknet i ett
meddelande

OBR-25 Resultatstatus Tecken Anvéand F for slutlig; ska sakna

innehall for kalibratorer och
kvalitetskontroller
Faltet ar installt pa F

4.3.7 Segment for vanlig bestdllning

Falten i segmentet for observationsbegdran (ORC) beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-falt

Faltnamn

Overfort

Beskrivning

ORC-1

Bestdllningskontroll

Stréing

Anger att resultaten fér denna
bestdllning &r klara och kommer att
visas i ett paféljande OBX-segment
Faltet ar installt pé RE

ORC-2

Nummer pé
bestdliningsplacerare

Strdng

Identifierar placeraren fér
bestdliningen; uppsté&r som OBR-2-
faltet i LIS-svaret pé en fréga
angé&ende
testbestéllningsmeddelande

ORC-3-
ORC-5

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltpositioner med |, utelédmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

ORC-6 Svarsflagga Tecken Endast Exception Response
(Undantagssvar) anvénds; digene
HC2 System-programvaran
ignorerar alla svar
Faltet &r installt p& E

4.3.8 Observationsresultatssegment

Ett giltigt provresultat i digene HC2 System-programvaran innehéller 3 varden som féljer:

® Vardet for relativa ljusenheter (RLU) som uppmatts av DML-instrumentet
e Forhéllandet mellan RLU och analys-cutoff (CO)

e Det tolkade resultatet fér provet s& som definieras av analysprotokollet:

Se "Forstd de tilldelade analysprotokollkoderna”, sida 8, om du vill ha mer information.

Vart och ett av resultatvérdena é&r inkluderade i ett separat segment fér observationsresultat
(OBX). Falten i OBX-segmentet beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-félt  Félinamn Overfort Beskrivning

OBX-1 Installt ID Heltal Index fér detta OBX-segment i en
grupp av OBX-segment
Faltet ar installt pa 1

OBX-2 Vérdetyp Stréing Anvénd ST f6r stréngdata;
anvénd NM fér numeriska data
ST anvands for kalibratorer

OBX-3 Observations-ID Stréng Typen av resultat som returneras;
anvdand Rlu for relativa
ljusenheter-vardet, anvand Rat
for forhaéllandet RLU/CO,
anvdand | for det tolkade
resultatet, anvand inget innehall
for kalibratorer

OBX-4 Observationssub-ID Stréing Cutofffaktorklassen som
anvands vid bestdmningen av
resultatet; antingen primary,
secondary eller tertiary, saknar
innehéll for kalibratorer och
kvalitetskontroller

OBX-5 Observationsvdrde Stréing/numeriskt Testresultatvardet; saknar
innehdll for kalibratorer
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HL7-falt

Faltnamn

Overfort

Beskrivning

OBX-6

Enheter

Stréing

Anvdnd RLU fér RLU-vdrden;
anvdnds inte for férhéllande och
tolkade resultat

OBX-7

Referensintervall

Stréing

Intervall och statiska varden for
kvalitetskontroller och
kalibratorer; saknar innehdll for
prover

For kalibratorer tillhandahélls
information i [RLUl:[Mean]:[%CV]
([relativa
ljusenheter]:[medelvérde]:[%
variationskoefficient]); exempel:
126:130:25.4

For kvalitetskontroller
tillhandahélls information i [low
ratio] - [high ratio] ([l&gt
férhallande] - [hogt
forhallande]); exempel: 2,0-8,0

OBX-8

Flaggor fér avvikelser

Stréing

Flaggor for resultat; anvénd N
for normal, anvénd CO for
avvikande kalibrator, anvénd QL
for en kvalitetskontroll utanfér
gransen

OBX-9-
OBX-10

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltpositioner med |, uteldmna
om det dr det sista tecknet i ett
meddelande

OBX-11

Observationsresultatstatus

Tecken

Anvand F for slutligt resultat;
anvand P fér prelimindrt resultat;
ska sakna innehdll for
kalibratorer och
kvalitetskontroller

OBX-
12-
OBX-13

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltpositioner med |, uteldmna
om det dr det sista tecknet i ett
meddelande

OBX-14

Datum/tid for
observationen

Stréing

Tidsstampel nar métningen
gjordes av instrumentet i
formatet

" AAAAMMDDHHmmss”
Saknar innehdll fér kalibratorer
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HL7-falt

Faltnamn

Overfort

Beskrivning

OBX-15

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

OBX-16

Ansvarig observatér

Stréng

Anvéndar-ID fér den anvéndare
av digene HC2 System-
programvaran som lade fill
analysen fill plattan

Saknar innehall for kalibratorer

OBX-17

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelédmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

OBX-18

Utrustningsinstans-ID

Stréng

Serienumret for DML-instrumentet
som utfor testet; innehdller
Manually Entered f&r tester dar
métvardet angetts av
anvdéndaren Saknar innehall fér
kalibratorer
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4.4 Fraga gallande testbestallningar

En fréga frén digene HC2 System-programvara angéende testbestdllningar inkluderar listan med
tester som digene HC2 System ar konfigurerat att testa liksom ett datum- och tidsintervall. LIS
svarar med en lista med nya festbestallningar som motsvarar de stédda testerna inom det angivna

datum- och tidsintervallet. Det angivna datum- och tidsintervallet &r anpassat till tidszonen for LIS.

Fragemeddelandet som skickats till LIS av digene HC2 System-programvaran fdljer
meddelandestrukturen QBP_Q11 Fréga per parameter som definieras i HL7-standarden.

Segmenten i ett fragemeddelande beskrivs i nedanstéende tabell.

Segment Kardinalitet Segmentnamn

MSH 1 Segmentet meddelandesidhuvud
QPD 1 Segment for frdgeparameterdefinition
RCP 1 Segment for svarskontrollparameter

4.4.1 Segmentet meddelandesidhuvud

Félten i MSH-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

MSH-1 Faltseparator Tecken Definierar separatorn som
anvdnds mellan f&lt
Faltet &r installt pa |

MSH-2 Kodningstecken Kodningstecken som anvénds i
meddelandet; dessa vérden ska
alltid anvéndas

Komponent Tecken Faltet ar installt p& A
Repetition Tecken Faltet ar installt p& ~
Escape Tecken Faltet &r instéllt pa \
Subkomponent Tecken Faltet ar installt p& &
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HL7-félt Faltnamn Overfort

Beskrivning

Avsédndningsprogram

Identifierar unikt det avséindande

programmet

MSH-3.1 Namnutrymme Strdng Faltet &r installt pd QIAGEN

MSH-3.2 UniversalD Stréng Faltet &r installt pa AHC2 3.4

MSH-4- N/A N/A Falt utan innehdll; ange

MSH-6 faltpositioner med |, uteldmna om
det dr det sista tecknet i ett
meddelande

MSH-7 Datum och tid fér Strding Tidsstémpel d& meddelandet

meddelande skoaopgcjes i formatet
"AAAAMMDDHHmMmss”

MSH-8 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition
med |, uteldmna om det Gr det
sista tecknet i ett meddelande

Meddelandetyp Anger meddelandetyp, utlésande
hdndelse och
meddelandestrukturen

MSH-9.1 Meddelandekod Stréng Faltet &r installt pa QBP

MSH-9.2 Utldsande héandelse  Stréing

Faltet ar installt p& Q11

MSH-9.3 Struktur Stréng Féltet &r installt pa AQBP_Q11
MSH-10 Meddelandets Strding digene HC2 System-programvaran
kontroll-ID anvander ett unikt ID fér detta falt

for att identifiera meddelandet;
vardet som anges har kopieras till
MSA-2-fdltet i svarssegmentet frén
LIS

MSH-11 Process-ID Tecken Instéliningen P é&r for
produktionsdrift
Faltet &r installt pa P

MSH-12 Versions-ID Stréng Version av specifikationen som

anvéands
Faltet ar installt pa 2.5.1
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

MSH-13- N/A Falt utan innehdll; ange

MSH-17 faltpositioner med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

MSH-18 Teckenuppsdttning Strding Specificerar standarden som

anvénds fér att koda meddelandet
Faltet &r installt pa UNICODE UTF-
8

4.4.2 Segment for frageparameterdefinition

Félten i segmentet frégeparameterdefinition (QPD) beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-falt

Faltnamn

Overfort

Beskrivning

QPD-1

Frégenamn

Stréing

Namn pé& frégan som ska kéras
Faltet ar instéllt p& Z_HC2_01

QPD-2

Fragetagg

Stréing

digene HC2 System-
programvaran anvdnder eft
unikt ID fér detta falt for att
identifiera meddelandet; vardet
kopieras exakt ill
svarssegmentet QAK-1

QPD-3

N/A

N/A

Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

QPD-4

Startdatum

Stréng

LIS returnerar endast
testbestdllningar som skrivits in
pd eller efter defta datum i LIS
Format “AAAAMMDD”

QPD-5

Slutdatum

Stréng

LIS returnerar endast
testbestallningar som lagts in i
LIS p& eller fore detta datum
digene HC2 System-
programvaran tillhandahaller ett
7-dagarsintervall med det
innevarande datumet som
slutdatum
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HL7-falt  Falinamn Overfort Beskrivning

Universalserviceidentifierare Det mappade véardet for det
begdrda analysprotokollet; om
det gdller flera analysprotokoll
specificeras ytterligare
parametrar med anvéndning av
upprepningsavgrdnsaren ~ for
att begéra flera stédda analyser
Exempel: ACT~AGC - CT
mappas till CTID, och GC
mappas till GC-ID

QPD-6.1 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

QPD-6.2  Testnamn Stréing Mappat vérde fér det begérda
analysprotokollet

4.4.3 Segment for svarskontrollparameter

Faltet i segmentet for svarskontrollparameter (RCP) beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

RCP-1 Frageprioritet ~ Tecken Anger att svaret begars omedelbart
Faltet ar instéllt pé |

4.5 LS-svar pé en fréga gallande testbestallningar

Nar digene HC2 System-programvaran skickar ett frégemeddelande, svarar LIS med eft
segmentmonstersvar med anvandning av meddelandestrukturen RSP_Z90. digene HC2 System-
programvaran uppratthéller anslutningen till LIS tills eft svar har mottagits eller digene HC2
System-programvaran har avslutats. Svarsmeddelandet maste skickas fill digene HC2 System-

programvaran via samma anslutning som anvéndes fér att skicka frégan och digene HC2 System-

programvaran f&r en timeout om inget svar mottas inom 40 sekunder.
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Segmenten i RSP-meddelandet beskrivs i nedanstéende tabell. Grupperingen av provgruppen ar

avskild  fran

bestallningsgruppen.

Ett prov skapas for varje bestdllning som finns i

bestdllningsgruppen. Dessutom méste alla SPM-segment komma efter det senaste OBR-segmentet,

annars betraktas SPM-segmenten som delar av en odefinierad patientbestallining.

Segment Kardinalitet Segmentnamn
MSH 1 Segmentet meddelandesidhuvud
MSA 1 Segmentet meddelandebekrdftelse
QAK 1 Segmentet frégebekraftelse
QPD 1 Segment fér frdgeparameterdefinition
{ 0.* Svarsgrupp
PID 1 Patientidentifikationssegment
{ 1.* Bestdllningsgrupp
ORC 1 Segment fér vanlig bestdllning
OBR 1 Observationsbegdranssegment
}
{ 1.* Provgrupp
SPM 1 Provsegment
}
}
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4.5.1

Falten i MSH-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

Segmentet meddelandesidhuvud

HL7-falt Faltnamn Mottaget Beskrivning

MSH-1 Faltseparator Tecken Definierar separatorn som
anvands mellan falt
Faltet ar installt p& |

MSH-2 Kodningstecken Kodningstecken som anvénds i
meddelandet; dessa varden ska
alltid anvéndas

Komponent Tecken Faltet Gr installt pa A
Repetition Tecken Faltet ar instdllt pé ~
Escape Tecken Faltet ar installt pé \
Subkomponent Tecken Faltet ar installt pa &

MSH-3 Avséndningsprogram  Stréing Identifierar unikt det avsdndande
programmet; varierar beroende pé&
installation

MSH-4- N/A N/A Falt utan innehall; ange

MSH-6 faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

MSH-7 Datum och tid fér Strding Tidsstémpel d& meddelandet

meddelande skapades i formatet
"AAAAMMDDHHmMmss”

MSH-8 N/A N/A Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

Meddelandetyp Anger meddelandetyp, utldsande
handelse och
meddelandestrukturen

MSH-9.1 Meddelandekod Strdng Faltet ar installt p& RSP
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HL7-falt Faltnamn Mottaget Beskrivning

MSH-9.2 Utldsande handelse  Strang Faltet ar installt p& AZ90
MSH-9.3 Struktur Strdng Faltet &r installt pa ARSP_Z90
MSH-10 Meddelandets Strding Det mottagna vardet kopieras till
kontroll-ID MSA-2féltet i svarssegmentet
MSH-11 Process-ID Tecken Instdliningen P &r for
produktionsdrift
Faltet ar installt pa P
MSH-12 Versions-ID Stréng Version av specifikationen som
anvdnds

Faltet &r installt p& 2.5.1

MSH-13- N/A N/A Falt utan innehall; ange

MSH-17 faltpositioner med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

MSH-18 Teckenuppsdttning Strdng Specificerar standarden som

anvénds for att koda meddelandet
Faltet ar installt p& UNICODE UTF-
8

4.5.2 Segmentet meddelandebekraftelse

| meddelandebekraftelsesegmentet (MSA) anges det mottagande systemets typ av bekraftelse il
det avséndande systemet. Ett accepterat meddelande behandlas, men det finns ingen garanti for
att digene HC2 System-programvaran kommer att slutféra behandlingen av meddelandet.
Meddelanden som 6verskrider de tillatna léngderna for HL7 féltet, innehéller okénda tabellvérden
eller ar felaktigt formaterade bekraftas med en felkod (AE). Meddelanden som innehdller
anvisningar som inte kan slutféras av digene HC2 System-programvaran bekréftas med en
avslagskod (AR).
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Félten i MSA-segmentet beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-falt Faltnamn Mottaget Beskrivning

MSA-1 Bekraftelsekod  Strang Anvénd AA fér acceptera; anvénd
AE f5r felaktigt meddelandeformat
eller innehdll; anvénd AR for
meddelande avslds
Faltet ar installt p& AA

MSA-2 Meddelandets  Stréing Matchar MSH-10féltet i

kontroll-ID meddelandet som bekraftas

4.5.3 Segmentet fragebekraftelse

Falten i QAK-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Féltnamn Mottaget

Beskrivning

QAK-1 Frégetagg Strang

Identifierare angiven i
fragebegadran; méste matcha faltet
QPD-2 i QPD-segmentet

QAK-2 Fradgesvarsstatus  Strdng

Anger resultatet av verkstdllandet av
fragan

Anvénd OK fér funna data, inga
fel; anvéind NF fér inga data funna,
inga fel; anvéand AE fér programfel;
anvénd AR fér programavslag

QAK-3 Namn pé Stréing
fragemeddelande

Namn pé frégan; méste matcha
QPD-1 i QPD-segmentet i fragan
gdllande testbestdliningar

4.5.4 Segment for frageparameterdefinition

Félten i QPD-segmentet beskrivs i nedanstéende tabell.

HL7-félt  Félinamn Mottaget Beskrivning

QPD-1 Fradgenamn Strang Namn pé& frégan som kérts
Faltet ar instéllt p& Z_HC2_01

QPD-2 Frégetagg Stréing Identifierare som specificerats i

fréga géllande testbestdllningar
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HL7-félt  Félinamn Mottaget

Beskrivning

QPD-3 Startdatum Stréing Datum som specificerats i fraga
gdllande testbestdllningar
Formatet "AAAAMMDD”

QPD-4 Slutdatum Stréing Datum som specificerats i fraga

gdllande testbestdllningar
Formatet "AAAAMMDD”

Universalserviceidentifierare

QPD-5.1  N/A N/A

QPD-5.2 Testnamn Strang

For flera analysprotokoll kommer
ytterligare parametrar att
specificeras med anvéndning av
upprepningsavgrdnsaren ~

Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelédmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

Universalserviceidentifierare som
specificerats i fréga géllande
testbestallningar

4.5.5 Patientidentifikationssegment

LIS-svaret pé& eft frégemeddelande géllande testbestallningar inkluderar en eller flera svarsgrupper

och startar med ett segment for patientidentifikation (PID). PID-segmentet &r valfritt, men om det

inkluderas ér faltet PID-3.1 obligatoriskt.

Falten i PID-segmentet beskrivs i nedanstédende tabell.

HL7-falt Faltnamn Mottaget Beskrivning

PID-1 Installt ID Heltal Index fr patienten i LIS-svar p&
fréga gdllande testbestallningar
Faltet ar installt p& 1

PID-2 N/A N/A Falt utan innehall; ange

faltposition med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

Patientidentifierarlista

Unik identifierare fér patienten
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HL7-falt

Faltnamn

Mottaget

Beskrivning

PID-3.1

ID-nummer

Stréing

digene HC2 System-
programvaran begrdnsar formatet
for detta falt; se “Forsta faltformat
och restriktioner”, sida 14, for
mer information

PID-4

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelédmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

PID-5.1

PID-5.2

Patientnamn

Efternamn

Férnamn

Stréing

Stréing

Namn pd patienten

digene HC2 System-
programvaran begrdnsar formatet
for detta falt; se “Forsta faltformat
och restriktioner”, sida 14, for
mer information

Patientens efternamn

Patientens férnamn

PID-6

N/A

N/A

Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelémna om
det &r det sista tecknet i eft
meddelande

PID-7

Fédelsedatum

Stréng

Fodelsedatum i formatet
"AAAAMMDD”

Om en tid anges, ignoreras den
av digene HC2 System-
programvaran

PID-8

Koén

Tecken

Anvéand M f6r man och F for
kvinna; om en kod inte kénns igen
av digene HC2 System-
programvaran, rapporteras inget
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4.5.6 Segment for vanlig bestdllning

Falten i ORC-segmentet beskrivs i nedanst&ende tabell.

HL7-falt Faltnamn Mottaget Beskrivning

ORC-1 Bestallningskontroll Stréing Anvénd NW fér att ange att
bestdliningen ar ny; alla andra
vérden avslas
Faltet ar installt pa NW

ORC-2 Nummer pé Stréing Matchar detsamma som OBR 2-

bestdllningsplacerare

faltet i OBR-segmentet
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4.5.7 Observationsbegéranssegment

Testnamnsféltet i testbestdllningen specificerar vilket analysprotokoll som ska anvéndas i digene
HC2 System-programvaran baserat pé& konfigurationen. Analysprotokoll méste mappas i enlighet
med parametrarna for aft frdgan ska utféras. Se digene anvdndarhandbok till HC2 System-

programvara fér ytterligare anvisningar.

Falten i segmentet for observationsbegdran (OBR) beskrivs i nedanst&ende tabell.

HL7-falt Faltnamn Mottaget Beskrivning
OBR-1 Installt ID Heltal Index for OBR i en grupp av
OBR-segment
OBR-2 Nummer pé Strding Identifierar bestdliningens
bestdllningsplacerare placerare
OBR-3 N/A N/A Falt utan innehdll; ange

faltposition med |, utelédmna
om det dr det sista tecknet i ett
meddelande

Universalserviceidentifierare Det mappade véardet for det
begdrda analysprotokollet

OBR-4.1 N/A N/A Falt utan innehdll; ange
faltposition med |, uteldmna
om det &r det sista tecknet i ett
meddelande

OBR-4.2  Testnamn Strding Det mappade vérdet for det
begdrda analysprotokollet
Exempel: ACT mappas fill
analysprotokollet CT-ID
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4.5.8 Provsegment

Félten i provsegmentet (SPM) beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Mottaget Beskrivning
SPM-1 Installt ID Heltal Index fér provet inom hela gruppen
av prover

Faltet Gr instéllt pé 1

SPM:2 Prov-ID Stréing Unik identifierare for provet
digene HC2 System-programvaran
begrdnsar formatet for detta falt; se
"Forstd faltformat och restriktioner”,
sida 14, fér mer information

4.6 Avslé testbestallningar

digene HC2 System-programvaran svarar p& LIS-svaret pé& en fraga géllande testbestallningar
med en bekriftelse p& att meddelandet &r korrekt utformat. Om digene HC2 System-
programvaran inte kan slutféra en testbestdllning eller om det finns fel i testbestdllningen,
returnerar digene HC2 System-programvaran ett meddelande for testbestéllningsresultat med

statuset “rejected” (avslag).

digene HC2 System-programvaran anvénder meddelandet fér oombedd laboratorieobservation
(OUL) for att skicka avslaget till LIS. Foér detta meddelande anvdnds meddelandestrukturen
OUL_R22.
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Segmenten i OUL-meddelandet beskrivs i nedanstdende tabell.

Segment Kardinalitet Segmentnamn
MSH 1 Segmentet meddelandesidhuvud
[PID] 0..1 Patientidentifikationssegment
{ 1..* Provgrupp
SPM 1 Provsegment
{ 1..* Behdllargrupp
OBR 1 Observationsbegaranssegment
ORC 1 Segment fér vanlig bestdlining
}
}

4.6.1 Segmentet meddelandesidhuvud

Falten i MSH-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning
MSH-1 Faltseparator Tecken Definierar separatorn som
anvénds mellan falt
Faltet ar installt p& |
MSH-2 Kodningstecken Kodningstecken som anvands i
meddelandet; dessa véarden ska
alltid anvéndas
Komponent Tecken Faltet ar installt p& A
Repetition Tecken Faltet ar installt p& ~
Escape Tecken Faltet ar instéllt p& \
Subkomponent Tecken Faltet ar instéllt p& &
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HL7-félt Faltnamn Overfort

Beskrivning

Avsédndningsprogram

Identifierar unikt det avséindande

programmet

MSH-3.1 Namnutrymme Strdng Faltet &r installt pd QIAGEN

MSH-3.2 UniversalD Stréng Faltet &r installt pa AHC2 3.4

MSH-4- N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition

MSH-6 med |, utelémna om det ar det
sista tecknet i eft meddelande

MSH-7 Datum och tid fér Strding Tidsstémpel d& meddelandet

meddelande skapades i formatet
"AAAAMMDDHHmMmss”

MSH-8 N/A N/A Falt utan innehdll; ange faltposition
med |, utelédmna om det &r det
sista tecknet i eft meddelande

Meddelandetyp Anger meddelandetyp, utlésande
handelse och
meddelandestrukturen

MSH-9.1 Meddelandekod Strding Faltet ar installt p& OUL

MSH-9.2 Utldsande héandelse  Stréing

Faltet ar installt p& AR22

MSH-9.3 Struktur Strdng Faltet &r installt pa AOUL_R22
MSH-10 Meddelandets Strdng digene HC2 System-programvaran
kontroll-ID anvander ett unikt ID fér detta falt

for att identifiera meddelandet;
vardet kommer att anvandas for
MSA-2fdltet i svarssegmentet frén
LIS

MSH-11 Process-ID Tecken Instdllningen P ar for
produktionsdrift
Faltet ar installt pa P

MSH-12 Versions-ID Stréng Version av specifikationen som

anvands
Faltet ar installt pa 2.5.1
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HL7-félt Faltnamn Overfort

Beskrivning

MSH-13- N/A N/A
MSH-17

Falt utan innehdll; ange
faltpositioner med |, uteldmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

MSH-18 Teckenuppsdttning Strdng

Specificerar standarden som
anvénds foér att koda meddelandet
Faltet &r installt pa UNICODE UTF-
8

4.6.2 Patientidentifikationssegment

Patientidentifikationssegmentet utelémnas vid séndning av kalibrator- och kvalitetskontrollresultat.

Félten i PID-segmentet beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

PID-1-PID-  N/A N/A Falt utan innehéll; ange

2 faltpositioner med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

PID-3 Patientidentifierarlista  Stréing Matchar vérdet som togs emot i
testbestallningen

PID-4 N/A N/A Falt utan innehall; ange

faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

Patientnamn

Patientens namn

PID-5.1 Efternamn Stréing Patientens efternamn

PID-5.2 Férnamn Stréng Patientens férnamn

PID-6 N/A N/A Falt utan innehall; ange
faltposition med |, utelémna om
det ar det sista tecknet i eft
meddelande

PID-7 Fédelsedatum Stréing Fédelsedatum i formatet

" AAAAMMDD”
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HL7-falt

Faltnamn Overfort

Beskrivning

PID-8

Kon Tecken

Anvéand M f6r man och F fér
kvinna; om en kod inte kénns igen
av digene HC2 System-
programvaran, rapporteras inget

4.6.3 Provsegment

Félten i provsegmentet (SPM) beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Félinamn Overfort Beskrivning
SPM:-1 Instdllt ID Heltal Index fér provet inom hela gruppen
av prover
Faltet Gr installt p& 1
Prov-ID Identifierare fér provet inom
analysprotokollet
SPM-2.1 LIS-ID Stréng

4.6.4 Observationsbegaranssegment

Falten i segmentet for observationsbegdran (OBR) beskrivs i nedanst&ende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning
OBR-1 Installt ID Heltal Index for OBR i en grupp av
OBR-segment
OBR-2 Nummer pé Stréing Identifierar bestdllningens
bestdllningsplacerare placerare
OBR-3 N/A N/A Falt utan innehall; ange

faltposition med |, utelédmna
om det &r det sista tecknet i eft
meddelande

Universalserviceidentifierare

Det mappade vardet for det
begdrda analysprotokollet
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HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

OBR-4.1 N/A N/A Falt utan innehéll; ange
faltposition med |, utelémna
om det ar det sista tecknet i eft
meddelande

OBR-4.2  Testnamn Stréing Det mappade vérdet for det
begdrda analysprotokollet
Exempel: ACT mappas till
analysprotokollet CT-ID

4.6.5 Segment for vanlig bestdllning
Falten i segmentet for vanlig bestdllning (ORC) beskrivs i nedanstdende tabell.

HL7-falt Faltnamn Overfort Beskrivning

ORC-1 Bestallningskontroll Strdng Anvénd UA for aft ange att
bestdllningen inte kan accepteras
Faltet ar installt p& UA

ORC-2 Nummer pé Strding Identifierar bestdllningens
bestdllningsplacerare placerare; uppstér som OBR-2-
segmentet i meddelandet
RSP_Z90

OBR-3- N/A N/A Falt utan innehall; ange

OBR-4 faltpositioner med |, uteldmna om
det ar det sista tecknet i ett
meddelande

OBR-5 Bestdllningsstatus Stréng Anvénd CA fér avbruten
Faltet ar instéllt p& CA

OBR-6 Svarsflagga Tecken Endast Exception Response
anvands; digene HC2 System-
programvaran ignorerar alla svar

4.7 Exempelmeddelanden

Nedanstéende exempel tillhandahdlls for de olika typerna av meddelanden som kan Sverféras.
Exemplen presenteras i den ordningsfélid som skulle uppst& for att testa ett CT ID-prov och eft
hogrisk-HPV-prov. Serien inleds med eft fragemeddelande frén digene HC2 System-programvaran

och avslutas med Sverféringen av resultaten till LIS.
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Kommentarer ér inkluderade i meddelanden fér att forklara den relevanta informationen eller

bakgrundsinformationen. Kommentarer ér i fetstil och omgivna av hakparenteser.
4.7.1 Exempel pé& ett fragemeddelande

Fragemeddelandet i exemplet initieras av digene HC2 System-programvaran. Fragemeddelandet
innehdller en begdran om testbestdllningar fér alla analysprotokoll som &r konfigurerade i digene
HC2 System-programvaran. | frdgemeddelandet begérs alla testbestéllningar som lagts in i LIS

inom de senaste 7 dagarna.

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009210544 | |QBPAQ117QBP_Q11]201310090905442648 | P
12.5.1 |1111]UNICODE UTF-8

QPD]Z_HC2_01]128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767c]20131002]20131009 | "CTMAP~"Hi
gh Risk HPV

RCP|I
4.7.2 Exempel pd& ett fragesvar

LS bekraftar frégemeddelandet med en bekraftelse som innehédller de begdrda
testbestéllningsposterna. | exemplet har de férsta 2 patienterna 2 giltiga bestdllningar vardera.
Den tredje patienten, Mina Murray, ér en ogiltig bestéllning eftersom digene HC2 System-

programvaran inte har négot analysprotokoll som heter UNMAPPED installerat.

MSH]~~\&] Location| | | | 20130508161109 | | RSP~"Z90~RSP_Z90 |[MSGO0001|P|2.5.1
MSA]AA|MSG00001
QAK]128451c9-6967-495a-al7e-bbdce255767c|OK|Z_HC2_01
QPD|Z_HC2_01]TAG|20131002]20131009 | ~"CTMAP| High Risk HPV
PID]1]|PatientOl] |Harker~Jonathan]| | 19500503 |M]
ORCINW]s01

OBR]1]S01] |*CTMAP

SPM]1]|CTSpec-01] JALL

PID]2] |Patient01] |Harker”™Jonathan] 19500503 |M]
ORCINW]s02

OBR]1]S02] |"High Risk HPV

SPM|1|HPVSpec-01] JALL

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] JALL
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PID|5] |PatientO3] |[Murray”™Mina] | 19530509 F|
ORC|NW]S05

OBR|1]S05] | "UNMAPPED

SPM]1]CTSpec-04] JALL

4.7.3 Exempel pa ett avslagsmeddelande

digene HC2 System-programvaran avslér testbestéllningsposter pé&  patientnivén  om
testbestdllningsposten inte kan uppfyllas av digene HC2 System. | exemplet nedan &r

analysprotokollet som inkluderas i frégesvaret inte tillgéngligt.

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009210545 | |OULAR2270UL_R22|201310090905452649 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1]|PatientO3] |[Murray”™Mina] | 19530509 |F
SPM]1|CTSpec-04

OBR]11SO5 [*UNMAPPEDTTTTIEIIEETTEINITINTIX
ORCJUA|SO5]]|CAIE

4.7.4 Exempel pd dataexport for ett icke konsensus-analysprotokoll

Exempel p& dataexport fér ett icke konsensus-analysprotokoll:

[Den forsta uppséttningen med 6 meddelanden &r data for analyskalibratorerna,
atskilda av ”CAL” i SPM-segmentet.]

[Negativ kalibrator nr 1]

MSH|~~\& ] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009213706 | |OULAR2270UL_R22|201310090937060566 | P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] | *CAL
SACIIIINTT] ] IExaPlateCT-1D] || ]AL
INV|ACTKEEJOK|AKIT] LT T111120141009
OBRILII2O3”CT-IDIIRLEEREEEER R nniFE
ORCIRE]IIT1E
OBX|1ISTII11122:24:11.79|N] | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060566|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060566

[Negativ kalibrator nr 2]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060567 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~NC] | *CAL
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SACIIIIIIT111EXaPlateCT-ID| ||| IB1

INV[ACTKIEJOKIAKIT] L TTT111120141009
OBRILI203~CT-IDILLT LT LTI IF
ORCIREIII11E
OBX|1ISTIII1126:24:11.79|N] | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060567|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060567

[Negativ kalibrator nr 3]

MSH[~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060568 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC| J*CAL
SACIIITITTI]IExaPlateCT-1D] ||| |C1
INVIACTKEE]OKIAKITLIT 1111 1120141009
OBRILI12O3CT-IDIIRLEEREEEER L niF
ORCIRE]IIT1E
OBX|LISTIII1157:24:11.79]|CO] | IF

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060568|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060568

[Positiv kalibrator nr 1]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22"0UL_R22]201310090937060569 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM|1]"PC CT||"CAL
SACIITITTTTIExaPlateCT-1D]|]]]D1
INVIACTKEE]OK|AKITLITT 111120141009
OBRILIILO3ACT-IDLELEEREEEREEEEE e
ORCIRE]II11E
OBXI1ISTII111221:212:6|N] | IF

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060569|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060569

[Positiv kalibrator nr 2]

MSH]A-\&]QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR2270UL_R22]201310090937060570|P
12.5.1] 1111 ]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~PC CT||"CAL
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SACIIIIIITI11EXaPlateCT-ID| ||| |EL

INV[ACTKIEJOKIAKIT] L TTT111120141009
OBRILI203~CT-IDILLT LT LTI IF
ORCIREIII11E
OBX|1ISTII111295:212:6]CO| | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707 | JACK]201310090937060570|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060570

[Positiv kalibrator nr 3]

MSH[~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060571 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~PC CT||~CAL
SACIITITINI]IExaPlateCT-1D] ||| ]F1
INVIACTKIE]OK|AKITLLTTT11120141009
OBRILI12O3CT-IDIIRLEEREEEER L niF
ORCIRE]IIT1E
OBX|1ISTI1111203:212:6|N] | IF

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]™M\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937060571|P|2.5.1
MSA]AA|201310090937060571

[Nasta uppséttning meddelanden i det hdr exemplet &r data for
kvalitetskontroller, atskilda av ”QC” i SPM-segmentet.

Obs! Kvalitetskontroller kan vara varvade med provdata beroende pa
plattlayouten i digene HC2 System-programvaran.]

[Kvalitetskontroll nr 1]

MSH]A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22°0UL_R22]201310090937060572|P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]CT+] ]~QC

SACIITTITIT11ExaPlateCT-1D] |1 161
INV]ACTLOt|OK|~QC 1 111111]20140804235959

OBR|1] | 1103~CT-1DMACTMAPTLELELETETETTTT11120131009212529] | |F
ORCIREI I 11E
OBX|1INMIRIu] I546 |RLUT | 1111120131009212529] | Super
OBX|21ISTIH]IValid|[111111120131009212529] | Super
OBX|3INMJRat]]2.57]]1.00 - 20.0]]]1]120131009212529] | Super
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[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060572|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937060572

[Kvalitetskontroll nr 2]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706 | |OULAR2270UL_R22|201310090937060573 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]GC+] ]°QC

SACIITIITIT11ExaPlateCT-1D] ||| |H1
INV]AGCLOt|OK|~QC 1 111111120140804235959

OBR|1] | 12103~CT=IDAACTMAP] TLELEELETTELETT1120131009212529] | |F
ORCIRE|III1E
OBX|LINMIRIu] [125]RLUL 1 | 1111120131009212529] | Super

OBX|2|ST 1| IValid] [111111120131009212529] | Super
OBX|3|NM|Rat]]0.58]]0.000 - 1.00]|]1]]120131009212529] |Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009213707] JACK]201310090937060573|P]2.5.1
MSA]AA]201310090937060573

[Nasta meddelande &ar data for bestallningen som tagits emot angdende Jonathan
Harker.]

MSH]A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR220UL_R22]201310090937060574 | P
12.5.1] 1111 |UNICODE UTF-8

PID]1]|Patient0l1] |Harker”™Jonathan| |19500503|M

SPM|1]CTSpec-01~CTSpec-0L1 | IASTMITTTTTTTTT111120131009210545
SACIITITITI]IExaPlateCT-1D] ||| A2
INVIACTKIE]OK|~AKITITT11111120141009235959

OBR|1]SO1] [103~CT-1DAACTMAPLILETETTETTETTLTT1120131009212529] | |F
ORC|RE|SOL]|1]E
OBX|1INMJRIu|Primary|783|RLUI || 1F]1120131009212529] | Super
OBX|2|NM[Rat|Primary|3.69]|11]11FI1120131009212529] | Super
OBX|3|ST|1]Primary|CT-1D+] | 1]1F]1]20131009212529] | Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]™N~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| |ACK]201310090937060574|P|2.5.1
MSA]AA]201310090937060574

[Nasta meddelande &r data foér en bestdllning som lagts in med anvdndning av
digene HC2 System-programvaran och inte finns i1 LIS. Bokstaven ”U” i PID-
segmentet anger att patienten inte har tagits emot som del av en
testbestallning. Detta prov testades i replikat — det har 2 uppséattningar
resultat for det enda PID-segmentet.]
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MSH | A~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213707 | |OULAR2270UL_R22|201310090937070575|P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID]1

SPM]1]~NotFromOrder | |*STMIIIIT11111111]120131009211415
SACLIIIII111]1ExaPlateCT-1D]|]1]]B2
INV[ACTKItJOK[AKITILTT1111120141009235959

OBR|1] | |103~CT=IDAMACTMAPLITTEELLLTTTTET11120131009212529] | |F
ORCIREITITIE
OBX|1|NM|RIu|Primary|55|RLU| | 111F]]]120131009212529] | Super
OBX|2|NMJRat|Primary]0.25]||111F]]]120131009212529] | Super
OBX|3|ST 1 |Primary|--111111F]1]120131009212529] | Super

SPM| 2] *NotFromOrder | |*STMIIIIT11111111120131009211415
SACILIIIITT1I11ExaPlateCT-ID]||1]C2
INV[ACTKIt|OKAKITLLTTT111120141009235959

OBR| 2] 1203~CT-IDMACTMAPLETELTELTTTTTT111120131009212529] | |F
ORCIRE]IITIE
OBX|1INM|RIu|Primary |67 |RLULII11F]]120131009212529] | Super
OBX]2|NM|Rat|Primary|O0.31]||111FI]120131009212529] | Super
OBX|3|STI1IPrimary|--111111F]1120131009212529] | Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]™M\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213707| JACK]201310090937070575|P|2.5.1
MSA]AA]201310090937070575

4.7.5 Exempel pd dataexport for ett konsensusanalysprotokoll med preliminéra
resultat

Konsensusanalysprotokoll har som alternativ att man kan konfigurera om prelimingra resultat ska
inkluderas som del av en dataexport. Om prelimingra resultat inkluderas, 6verférs det slutliga
tolkade resultatet fdlit av alla best&ndsdelstestresultaten.  Alla  resultat  finns  under
patientinformationsposten. | nedanstéende exempel testades provet HPVSpec-01 3 génger innan

ett slutligt resultat bestamdes.

Exempel p& en dataexport for ett konsensusanalysprotokoll med prelimindra resultat:

[Den forsta uppséttningen med 6 meddelanden &r data for analyskalibratorerna,
atskilda av ”CAL” i SPM-segmentet.]

[Negativ kalibrator nr 1]

MSH|A~\&]QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370585 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~NC] | *CAL
SACIIITITTI ] IExaPlateHPV_3]]]11AL

digene HC2 System Software Data Interface Guide 08/2015



INV | HPVKIEJOK[AKITL LT 1120141009

OBR|1]]1100"High Risk HPVITITLLITRLITTNLLTNLLIF
ORCIRE| I I11E
OBX|LISTIII1121:22:6.43|N| | IF

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370585|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370585

[Negativ kalibrator nr 2]

MSH|~~\&] QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370586 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] | *CAL
SACITTIITII]IExaPlateHPY_3]|]]]B1

INV | HPVKItJOK[AKITL LT 1120141009
OBR|1] | 1100"High Risk HPVITIIELLLLITIINIINLITIF
ORCIRE]IIT1E

OBX|1ISTI111168:22:6.43]CO] | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | |QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] |]ACK]201310090940370586|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370586

[Negativ kalibrator nr 3]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370587 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] J~CAL
SACIIIITTTT T IExaPlateHPV_3]]]]CL

INV | HPVKItJOK[AKITITTTTT] 1120141009
OBR|1]|1100"High Risk HPVITITLLLLLITIINLILLLTTIF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTII11123:22:6.43|N| | IF

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370587|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370587

[Positiv kalibrator nr 1]

MSH]A-\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |JOUL~R220UL_R22]201310090940370588 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~HRC] | "CAL
SACITIITTTTTIExaPlateHPV_3]|]]]D1
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INV | HPVKIEJOK[AKITL LT 1120141009

OBR|1]]1100"High Risk HPVITITLLITRLITTNLLTNLLIF
ORCIRE| I I11E
OBX|1ISTI1111254:250:6.94|N| | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370588

[Positiv kalibrator nr 2]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~PC CT|]|~CAL
SACITTIITIIIIExaPlateHPY_3] || ]EL

INV | HPVKIE|OK[AKITLLTT T ] 120141009235959
OBRIL|[2O3CT-IDL IR EEEEEEER R niF
ORCIRE]IIT1E
OBX|LISTI1111295:212:6]CO| | |IF

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | IQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370588

[Positiv kalibrator nr 3]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 ] |OULAR22"0UL_R22]201310090940370590 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]"HRC] | "CAL
SACIINIITITIExaPlateHPV_3] || |F1
INV]AHPVKIE]OKAKITLL LT T1120141009
OBRI1]11100%High Risk HPVILILELETEINEIELENINIIF
ORCIREIII11E

OBX|1ISTI1111231:250:6.94|N] | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHI~~\&] | IQITAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370589|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370589

[Nasta uppsattning meddelanden &r data for kvalitetskontrollerna, atskilda av
”QC” 1 SPM-segmentet.

Obs! Kvalitetskontroller kan vara varvade med provdata beroende pa
plattlayouten i digene HC2 System-programvaran.]
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[Kvalitetskontroll nr 1]

MSH|~~\&] QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009213706| |OULAR2270UL_R22]201310090937060572|P
12.5.1]11111UNICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]CT+] |*QC

SACIIIINTT] ] IExaPlateHPV_3]|]]]1G1
INV|AHPVKIE|OKIAKITL LT ] 120141009235959
OBRJ1]|]203~CT-1DAMACTMAPLTELEETTETTEITTT] 120131009212529] | |F
ORCIRE]IIT1E
OBX|1INMIRIu] 546 [RLU] I 11111120131009212529] | Super
OBX|2ISTIN][Valid]|111111120131009212529] | Super

OBX|3|NMJRat] |2.57]11.00 - 20.0]||]11120131009212529] | Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHIA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370591|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370591

[Kvalitetskontroll nr 2]

MSH[~~\&]QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |JOULAR227M0UL_R22]201310090940370592 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

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

SACIIILITT I IExaPlateHPV_3] |1 1HL

INV|AH2KEE]OKIAQCT T 111111120140804235959

OBR|1]|11007High Risk HPVA™High Risk HPVITITTITEITITTTTE]120131009213537] ] |F
ORCIRE]IIT1E

OBX|LINMIRIu] [926 [RLU 1 11111120131009213537] | Super

OBX|2|STIH]IValid] [111111120131009213537] |Super

OBX|3|NM|Rat]|3.70]]2.00 - 8.00]|]]11120131009213537] | Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHI~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214038] |ACK]201310090940370592|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370592

[Nasta meddelande ar data for bestallningen som tagits emot angdende Jonathan
Harker.]

MSH]~A-\&] | [QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] | ACK | 201310090940370592|P|2.5.1
MSA|AA]201310090940370592

MSH]A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370593 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

[Alla resultat grupperas av patientsegmentet.]
PID]1]|Patient01] |Harker”~Jonathan| | 19500503 |M
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[Nedanstaende poster innehdller information for det slutliga tolkade resultatet
for provet.]

SPM] 1|HPVSpec-01~"HPVSpec-01| |[*PreservCyt|||111111111]120131009210545
SACILIIIITT1I11ExaPlateHPV_3] || 11A2

INV [~ HPVKItJOK|AKITL111111120141009235959

OBR|1]S02] |1007High Risk HPVA™High Risk
HPVITLLETERERTINTT11120131009213537] | |F

ORC|RE|SO2]|11IE

OBX|1|ST|I|Tertiary|High Risk][1111F]]]120131009213537] | Super

[Nedanstaende poster innehdller information for det forsta testresultatet
vilket anges av “Primary” i OBX-segmenten. Provet testades pa 3 plattor och
denna post galler den forsta plattan, “ExaPlateHPV_1".7]

SPM| 2] HPVSpec-01~HPVSpec-01] |*PreservCyt| [ 11111111111120131009210545
SACIIIIITTT T IExaPlateHPV_1]]]]]1A2
INV[AHPVKIE|OKIAKITL LTI ] 120141009235959

OBR]1]S02] |100~High Risk HPVA“High Risk
HPVITLLELTTETRETTI11120131009212859] | |F

ORCJRE|SO2] | | |E
OBX]1INM[RIu|Primary|255[RLU] || IP]1120131009212859] | Super
OBX|2INM|Rat|Primary|1.02] 1 1]111PI1120131009212859] | Super
0BX|3|ST|1|Primary|Retest| ||| ]1P]]]120131009212859] | Super

[Nedanstdende poster innehdller information for det andra testresultatet vilket
anges av ’Secondary” i1 OBX-segmenten. Denna post galler den andra plattan,
”ExaPlateHPV_2".]

SPM|3|HPVSpec-01"HPVSpec-01] |*PreservCyt| [ 11111111111]120131009210545
SACILIIITT1111EXaPlateHPV_2] || 1]1A2
INV[~HPVKIt|OK|AKITL111111120141009235959

OBR|1]S02] |100"High Risk HPVAM/~High Risk
HPVIETTEETTTTTTTTTT11120131009213249] | |F

ORCIRE|SO2]111]IE
OBX|1|NM]RIu|Secondary|95|RLUI [ 111P]]120131009213249] | Super
OBX|2|NM|Rat]|Secondary|0.38||1111PI]]20131009213249] | Super
OBX|3|ST|1]|Secondary|Retest|||111P]]]20131009213249] | Super

[Nedanstaende poster innehdller information for det tredje testresultatet
vilket anges av “Tertiary” i OBX-segmenten. Denna post galler den tredje
plattan, “ExaPlateHPV_3".]

SPM| 4 |HPVSpec-01"HPVSpec-01] | *PreservCyt| [ 11111111111]120131009210545
SACIIIITT1111ExaPlateHPV_3]]111]A2
INV]MHPVKIE]OK|~AKITEITTT111120141009235959

OBR]1]S02] |100”"High Risk HPVAMHigh Risk
HPVILEEEEETREETETT11120131009213537] | |F

ORC|RE|SO2]11IE
OBX]1|INM|RIu|Tertiary|765|RLUL ]| 1F]]1120131009213537] | Super
OBX|2|NM|Rat|Tertiary|3.06]|1111FI1120131009213537]| | Super
OBX|3|ST| 1| Tertiary|High Risk]|1]11F11120131009213537] | Super
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[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | JQIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] |ACK]201310090940370593|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370593

4.7.6 Exempel pd ett meddelande for eft konsensusanalysprotokoll med endast
slutliga resultat

Konsensusanalysprotokoll har som alternativ att man kan konfigurera om prelimingra resultat ska
inkluderas som del av en dataexport. Om prelimindra resultat inte &r inkluderade, éverfors endast
det slutliga tolkade resultatet. | nedanstéende exempel testades provet HPVSpec 01 3 gdnger

innan ett slutligt resultat bestamdes.

Exempel p& dataexport for ett konsensusanalysprotokoll med endast det slutliga resultatet:

[Den forsta uppsattningen med 6 meddelanden ar data for kalibratorerna,
atskilda av ”CAL” i SPM-segmentet.]

[Negativ kalibrator nr 1]

MSH|~A~\&] QIAGENAHC2 3.4]|]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370585 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC] J"CAL
SACIIIITTTT T IExaPlateHPV_3] | ]]]1AL
INV[AHPVKIEJOK[AKITT LT 1120141009
OBR|1]]]100"High Risk HPVITITLLITELLINNLTTNLNIF
ORCIRE]IIT1E

OBX|1ISTIII1121:22:6.43|N| | IF

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370585|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370585

[Negativ kalibrator nr 2]

MSH]~A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]120131009214037 | |OULAR22"0UL_R22]201310090940370586 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~NC| | *CAL
SACITTIITIIIIExaPlateHPY_3]|]]]B1

INV | HPVKItJOK[AKITI LT 1120141009
OBR|1]|11007High Risk HPVILILLELLEELLELLNLLNTIF
ORCIREII111E

OBX|1ISTI111168:22:6.43]COl | |F
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[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | |QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370586|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370586

[Negativ kalibrator nr 3]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370587 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]~NC] |*CAL
SACIIITI11111ExaPlateHPV_3]]]]C1
INV|AHPVKIE]OK|AKITLL LT 11120141009
OBRI1]11100%High Risk HPVILTLELEIEINERELENINIIF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTI111123:22:6.43|N| | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]IA~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370587|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370587

[Positiv kalibrator nr 1]

MSH]A\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | JOULAR22°0UL_R22]201310090940370588 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1

SPM]1]~HRC] | *CAL
SACITIITTTITIExaPlateHPV_3]]]]D1
INV[AHPVKIEJOK [AKITI LT 1120141009
OBR|1]]]100"High Risk HPVITTTLLIIRLETNNLTTNLLIF
ORCIRE]IIT1E

OBX|LISTII111254:250:6.94N] | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]I”~~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA|201310090940370588

[Positiv kalibrator nr 2]

MSH]A\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OUL~R22"0UL_R22]201310090937060570 | P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1

SPM|1]"PC CT]|~CAL
SACIITIITI]11ExaPlateHPV_3] |1 1EL
INV]AHPVKIt|OK|AKIT] T 111111120141009235959
OBRILII2O3”CT-IDIIELETE LR nniFE
ORCIRE]IITIE
OBX|LISTI1111295:212:6]CO] | IF
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[LIS bekraftar meddelandet med nedanstaende svar:]
MSH]~~\&] | |QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370588|P]2.5.1
MSA]AA]201310090940370588

[Positiv kalibrator nr 3]

MSH|A~\&|QIAGEN"HC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR2270UL_R22|201310090940370590 | P
12.5.1] 1111 1UNICODE UTF-8

PID|1
SPM] 1] ~HRC| | “CAL
SACIIITI11111ExaPlateHPV_3]|]]]F1
INV|AHPVKIE]OK|AKITLL LT 11120141009
OBRI1]11100%High Risk HPVILTLELEIEINERELENINIIF
ORCIRE|II11E

OBX|1ISTI1111231:250:6.94|N] | |F

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHI~~\&] | IQITAGENMHC2 3.4]]20131009214037] JACK]201310090940370589|P|2.5.1
MSA]AA]201310090940370589

[Nasta uppsattning meddelanden ar data for kvalitetskontroller, atskilda av
”QC” 1 SPM-segmentet.

Obs! Kvalitetskontroller kan vara varvade med provdata beroende pa
plattlayouten i digene HC2 System-programvaran.]

[Kvalitetskontroll nr 1]

MSH]A-\&|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213706] |OULAR22°0UL_R22]201310090937060572| P
12.5.1]1111]UNICODE UTF-8

PID|1
SPM]1]CT+]]~QC

SACITIN111111ExaPlateHPV_3] 1] 161
INV[AHPVKIt]OK[AKITL LT ]1120141009235959

OBR|1] | 1203~CT-1DMACTMAPTLELELETETETTTTT1120131009212529] | |F
ORCIRE]IIT1E
OBX|1INMIRIu|I546|RLU || 1111120131009212529] | Super
OBX|2ISTI1|IValid| | 111111120131009212529] | Super
OBX|3INMJRat]|2.57]]1.00 - 20.0]]1]1]120131009212529] | Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH]™N~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009214037| |ACK]201310090940370591|P|2.5.1
MSA]AA|201310090940370591

[Kvalitetskontroll nr 2]

MSH]A-\&]QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009214037 | |OULAR22~0UL_R22]201310090940370592| P
12.5.1111111UNICODE UTF-8

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

SACIITTIITIT11ExaPlateHPV_3]]]11HL
INV]AH2KEE]OK[AQCT 1 111111120140804235959

OBR|1]|11007High Risk HPVA™High Risk HPVITITTITEITITTITE]120131009213537] ] |F
ORCIRE|IIT1E

OBX|LINMIRIu] 926 |RLU] | |1111120131009213537] | Super

OBX|2|ST 1] IValid] [111111120131009213537] |Super

OBX|3|NM|Rat]]3.70]]2.00 - 8.00]||]1]120131009213537] | Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSH|~~\&]| | []QIAGEN~HC2 3.4]]20131009214038] |ACK|201310090940370592|P[2.5.1
MSA]AA]201310090940370592

[Nasta meddelande &ar data for bestallningen som tagits emot angdende Jonathan
Harker.]

MSH]~A-\&| | |QIAGEN~HC2 3.4]]20131009213708] | ACK|201310090937070583|P|2.5.1
MSA|AA]201310090937070583

MSH]A\&]|QIAGENAHC2 3.4]]]]20131009213707 | JOULAR22°0UL_R22]201310090937070584 P
12.5.1] 1111 |UNICODE UTF-8

PID|1]|Patient01] |Harker”~Jonathan]| |19500503|M

[Nedanstaende poster innehdller information for det slutliga tolkade resultatet
for provet.]

SPM] 1|HPVSpec-01"HPVSpec-01| [*PreservCyt||11111111111120131009210545
SACIIIITL1111ExaPlateHPV_3]|]111]A2
INV[~AHPVKIt|OK|AKITLTTT1111120141009235959

OBR|1]S02] |100"High Risk HPVAM/~High Risk
HPVIETTEEETETTTTTTT11120131009213537] | |F

ORCIRE|SO2]111IE
OBX]1|INM|RIu|Tertiary|765|RLUL ]| 1F]1120131009213537] | Super
OBX|2|NM]Rat]|Tertiary|3.06]||11]1FI]]120131009213537] | Super
OBX|3|ST|I|Tertiary|High Risk||1111FI]]20131009213537] | Super

[LIS bekraftar meddelandet med nedanstdende svar:]
MSHI”~\&] | IQIAGENMHC2 3.4]]20131009213708] |ACK]201310090937070584|P]2.5.1
MSA]AA|201310090937070584
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