ZAFENA CONNECTOR

MANUAL

ZAFENA AB
Husbyvagen 16
590 31 Borensberg

b3 4 & & 7 2 10
e ———
- 53

g g i

s
(=] o
= 3
& 3 3
g



/\ version:2011-08-15 Sidan 2 av 12

R

INNEHALLSFORTECKNING

I [ 01 =T [ T oV TP 3
2. PrOUUKEEN ...t e e 3
3. Bild Zafena CONNECION ........cooiiiiiii e e e e 4
4. ProduKtKOMPONENTE ........coiiiiiiiieieis s s e e e e e e e e e e e eeeeeebaba s seeeee s e s s e e e e e e e aaaeeeees 4
5. Snabbguide for anslutning och start av uppkopgtystem fér Simple SIm8RT. ....... 5

6.  UPPSLArt aV SYSIEIMET ... ..o eeee et e e e e e nmr e e e e e e e 5
7. BIUKSANVISNING .. ..ttt e s e ettt ettt s s e e e e e e aaaaaeeaaeeeeaeeeeeeessnsnnnnns 6
8. TOIKNING ANAIYSKUIVOI ...ttt e e et nnans e e as 7
9.  ZAFENA BARCODER ... .ttt e e e e e e 10

10. Y o[l E= 1 oF=T g (oo = PP 11
11. ASTM PROTOKOLL ...ttt ettt e et e e e eean e e e aeeeeeesnnnnns 12

Zafena Connector tillverkas av:

ZAFENA AB
Husbyvagen 16

590 31 Borensberg
SWEDEN

Tfn: +46-(0)141- 405 20
e-mail:info@zafena.se
website:.www.zafena.se

ZAFENA AB



/\ version:2011-08-15 Sidan 3 av 12

§ f & T 0§ 3§
L A A

1. Inledning

Inom sjukvarden ar korrekta analyssvar av avgorande betydelse for att stélla riktiga
diagnoser, folja sjukdomsforlopp och for att dvervaka och monitorera effekten av
olika behandlingar.

En stor felkalla ar identifierad som manuella 6verféringsfel av méatvarden och
analyssvar. Andra felkallor kan vara felaktig provforvaring, provférvaxling, inkorrekt
provtagning osv.

For att sékerstalla riktiga analyssvar staller sjukvarden krav pa dokumentation,
sparbarhet och automatisk 6verforing av svar via datastod till labdata- och
journalsystem.

Zafena Connector ar en IT-l6sning som majliggér lagring och éverféring av
patientnara analyssvar till mottagande datasystem.

2. Produkten

Connector kommunicerar med mottagande system via natverk.

Analysinstrumenten kommunicerar via USB med en databox dit analysresultatet
overfors. Innan vidare 6verféring ar mojlig kravs att nédvandig supplementar
information matas in med barkodlasare, sadan information kan vara personnummer,
laboratorie-ID, instrument-ID, operat6rs-ID och provtyp.

Protokoll och mjukvara:

Typiskt 6verfors kompletta dataset, analysresultat och nédvandig supplemenér data,
till LIS med protokollet LIS02-A2 (tidigare ASTM E1394-97). Anpassningar och
modifikationer ar forstas mojliga.

Alla datasystem som stéder det namnda datadverféringsprotokollet kan anvandas for
overforing.

Programvaran i sin helhet, inklusive operatdrssystemet, ar dedikerat uppgiften,
mjukvaran ar helt oférmégen att ta egna kommunikationsinitiativ (god datasakerhet).
Hela programvaran tillhandahalls pa ett SD-kort (kameraminne). Pa samma SD-kort
lagras allt, det ger fullstandig dokumentation och spéarbarhet.

ZAFENA AB
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3. Bild Zafena Connector

Zafenas IT-16sning Connector med tvé anslutna POC-system:
Simple Simon (INR) och EKF HemoControler (Hb)
Uppkoppling av fyra analyssystem ar mojligt, shift mellan systemen sker med barkodlasaren

USB-monitor
tunn, latt och smidig

databox

el Instrumentserver
under bord eller
pAvagy | Centralt placerad
natverks- +  for praktisk dvervakning
anslutning 1 och god ekonomi
| Journalsystem

LIS som Flexlab

Fritt efter:

PR Anette Hielmb
primarvirds- 1 centralt g Y il

laboratorium | Ostergotland

Till Connector kan upp till tre (3) olika POC-instrument anslutas.

4. Produktkomponenter

Zafena Connector bestar av:

» Dataenhet ASUS Eee Box, inklusive stromforsérjningssladd och
natverkskabel, produktnummer ZAF 501, férsedd med kameraminne,
produktnummer ZAF 505

« Skarm: USB Monitor "Lilliput”, inklusive skarmsladd med tva USB-hanar,
produktnummer ZAF 503

e Barcodlasare med USB sladd, produktnummer ZAF 504

« 1 USB sladd for anslutning av Simple Simon®PT lasare.

ZAFENA AB
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5. Snabbguide for anslutning och start av
uppkopplingssystem for Simple Simon ~ ®PT.

Systemets delar ar:

6. Simple Simon®PT lasare, produktnummer ZAF 101-1

7. Dataenhet ASUS Eee Box, inklusive stromférsérjningssladd och
natverkskabel, produktnummer ZAF 501, férsedd med kameraminne,
produktnummer ZAF 505

8. Skarm: USB Monitor "Lilliput”, inklusive skarmsladd med tva USB-hanar,
produktnummer ZAF 503

9. Barcodlasare med USB sladd, produktnummer ZAF 504

10.1 USB sladd for anslutning av Simple Simon®PT lasare.

Dataenheten ASUS Eee Box levereras med kameraminne, innehallande
programvara samt minnesenhet, installerad.

Skarmen "Lilliput” levereras anpassad till programvaran och inga ytterligare
installeringar behdvs.

Simple Simon®PT lasare och barkodldsare &r fardiga att bara plugga in.

. Uppstart av systemet
Anslut SSPT, "Lilliput” och barkodlasare till ASUS Eee Box (valfri ordning)

Anslut till natverket med natverkskabeln

w N PO

Anslut stromforsorjningssladden (ASUS Eee Box) till vagguttag.

ZAFENA AB
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4, Sfaﬁa éyéfemet genom att trycka pa startknappen pa ASUS Eee Box. Den
ungefarliga tiden som atgar fran systemstart till brukbarhet ar c:a 2 minuter.
Starta skarm "Lilliput” genom att trycka pa knappen pa skarmens framsida
(uppstartstid c:a 1 minut).

5. Starta SSPT genom att trycka pa knappen och f6lj instruktioner pa skarmen
for att starta en analys.

Systemet forsatts i vilolage genom att trycka pa av =~ /pa knappen pa "Lilliput”.
Systemet stangs ner genom att trycka pa av/pa knapp  en pa ASUS Eee Box.
Tidsatgang for nedstangning ar c:a 2 minuter.

7. Bruksanvisning

1. Starta Simple Simon®PT (SSPT) genom att trycka p& knappen.

2. Starta Connector med skarmknappen om systemet har varit i avstangt lage via
skarmen (startknappen lyser inte). Om Connector var avstangd (startknappen
lyser ej) via databoxen maste start ske genom att starta boxen och skarmen.

3. Skanna det specifika SSPT lasar-ID som finns i barkodformat pa lasarens

framsida.

Skanna prov-1D

Skanna provsort; kapillart prov/ vendst prov/ plasma

Utfor INR-analys med SSPT

Nar analysen ar klar, godk&nn analysen eller férkasta analysen (om tekniskt

N o g A

fel uppstatt) genom att skanna accept/ reject

8. Nar tekniskt godkannande gors 6verfors svaret automatiskt till mottagande
system nar Connector ar ansluten till det.

9. Stang ner SSPT genom att halla knappen intryckt c:a 3 sekunder. Darefter
kan ny analys paborjas. Sa lange inte skarm eller databox varit avstangda
behdver ingen ny inskanning av lasar-1D goras, utan upprepa fran punkt 4, dvs

skanna nytt prov-1D osv.

ZAFENA AB
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8. Tolkning analyskurvor

Analyskurvor fér Simple Simon® PT
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Temp 25

P

Operater

Analyscatum 20110111 1514

P& Connectorns skarm finns ett 6vre och ett nedre falt;

det dvre visas reaktionsforloppets ljusspér, genomgaende ljus (rott ) och spritt ljus (blatt),

det nedre visar koagulationssignalen (gront ), bakgrundsljus () och ett rétt streck , detektornivan.

I bilden ovan &r detektornivan satt till 30. Koagulationssignalen utgérs av grona staplar vars héjd avgors av
ljuskurvornas lutning och bgjning, d& den grona koagulationssignalen nér detektornivén (aven kallad troskeln)
stannar klockan, det &r koagulationstiden. Koagulationstiden, uttryckt i INR, utmérks av ett svart lodratt streck.

Sedan klockan har stannat fortsatter analysen med en verifikation av koagulationen, det sker i den gr& zonen till
héger om det lodréta strecket. | ovan exempel stréacker sig verifikationszonen fr&n INR 2,91 (det uppmatta INR-
vardet) till cirka INR 3,4. | verifikationszonen kontrolleras att registrering av en koagulationstid verkligen beror
pa en koagulation och inte pa en stérning. Det finns tva kriterier, ett stapelkriterium och ett droppkriterium; 1) i
zonen ska det vara minst 10 grona staplar som &r hogre an detektornivén, 2) i zonen ska det roda ljussparet
falla minst 2%. Om inte koagulationskriterierna &r uppfyllda visas "error” (men inget INR).

Bilden visar en plasma-analys.
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forlopp i INR

— Transmitterat ljus == Sprittljus & Detektor < Bakgrundsljus

Vid plasmaanalys sjunker det transmitterade ljuset. EVF &r noll. Prover med EVF <8 réknas som plasma.
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— Transmitierat ljus = Sprittljus A Dstektor > Bakgrundsljus
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forlopp i INR

[ Transmiterat ljus — Spritt ljus 4 Detekior © Bakgrundsljus
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Bilden visar ett normalt klottingférlopp

for plasma. Reaktionsroret ar avliagsnat

nar lasaren visar: "klott OK- kopp ur”
Detektorsignalen (gron) ar kraftig och distinkt.

Bilden visar en plasmakdrning dar
reaktionsroret suttit i matpositionen

den tid som motsvarar en matning for

ett prov med INR 8.

Klotting registrerades vid INR 2,43.
Bakgrundsljuset &r hdgre &n normalt
men har inte stort reaktionen.

Orsaken kan vara att locket inte ar pasatt.

Bilden visar ett typiskt
klottingforiopp vid INR bestamning
pé blod.

Vid blodanalys sjunker det
transmitterade ljuset och det
spridda ljuset dkar vid
koagulationen.

Typisk analyskurva for
blodkérning.

Har har inte provtyp angetts innan
analys, bade kapillart och venost
INR visas i svarsrutan. EVF har
skattats till 0,34.
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& Analys pa blod, det

= transmitterade ljuset sjunker i

: borjan av analysen, men

% paverkar inte klottverifikationen.
£ 4

Detektor nivi: 30

— r -
05 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80
foriopp i INR

— Transmitterat ljus = Spritt ljus 4 Detektor © Bakgrundsljus

En blodanalys med liknande férlopp,
sma storningar kan ses i starten.

30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80
foriopp | INR

[ Transmiverat us — Spri jus 4 Deteror © Bakgrundsis]
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% i Dessa paverkar inte analysresultatet.
S0 Verifikationszonen ar helt korrekt.
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80 luftbubblor som brister efter
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Se blandning av prov och reagens.
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9. ZAFENA BARCODER

LMC-7927

LID

Kapillart prov

Venost prov

Plasma

LHC=-7927

12121312312

ZAF-CAF

ZAF-YEN

ZAF-PLASHA
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ZAF-ACCEFT

ZAF=-RE.JECT

Accept

ZAFENA AB
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10.  Specialbarkoder

Restart system

Startar om programmet.

ZAF-RESTART

Anvands nar nya serverinstallningar gjorts.

Ntp sync

ZAF-HTFSYNC

Synkroniserar klockan mot tidsserver

Time

Visar klockan

Test EDI

Skickar testsvar till server

ZAFENA AB

ZAF-TIHE

ZAF-TESTEDI
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11. ASTM PROTOKOLL

Header
H\"&]||ZAF1017SS2917M485M”NJ113X]||]|[|PILIS2-A2]|20
H.2 |\"& = vilka tecken som kommer anvandas som avg
vi kommer foér enkelhets skull enbart att
H.5 SS2917M485M"J113X = ZAF101 (produktnummer fér Z
(Anger vilken simple simon som utfort analysen)”48
simple simon anvander)*J113X (vilken lot/versionsnu
kommunikationsbox mjukvaran fér data dverféringen).
H.12 P = Produktion vi kommer enbart att ange P i d
H.13 LIS2-A2 = Vilken standard som anvands
H.14 20100217162100 = Datum och tid nar denna 6verf
AAAAMMDDTTMMSS

Patient

PIL][[INKP272MOdVBI| (/11T

P.2 1 ="Sequence number” Vi kommer enbart att éver
sa detta nummer kommer al

P.6 NKP272MO0dVB = LIDnr

Order

O|1|NKP272M0dVB||3289-6"R||[[IIXIIIIIIISS2

0.2 1 ="Sequence number” Vi kommer enbart att 6ver
detta nummer kommer alltid vara 1.

0.3 NKP272M0dVB = "Specimen ID” vi kommer att ange

0.5 3289-6 ="Universal testid” 3289-6 ar LOINC

0.6 R ="Priority” R = routine vi kommer enbart att

0.7 = Datum och tid nar analysen begéardes, vi ko
begardes d& vérat system inte hanterar quer

0.12 X = Action code X = specimen or test already i
Vi kommer inte att ange négot annat &n X h

0.16 = "Specimen descriptor”
Indikerar vilken provtyp som anvandes vid an

PLAS = plasma (centifugerat antikotagulerat prov fran cirt

BLDV = vendst blod (latt utspatt i citrat ro
BLDC = kappilart blod (fran fingret)
0.25 SS29171234 = Instrument Section Identificati
0.25.1 SS291 = vilken simple simon som utférde
0.25.2 1234 =tilldelat LMC lasarnummer
0.26 F = Final vi kommer enbart att ange F i detta

Result

R|1|3289-6""1.19|INR]|N||F|]||20070803170300|SS29

R.2 1 = Sequence number vi kommer enbart att verfod
sa detta nummer kommer alltid vara 1.

R.3 3289-6"" ="Universal testid” 3289-6 ar LO

R.4 = Svar i INR med . som decimaltecken.

R.5 INR = Enhet, vi kommer att ange INR som enhet.

R.7 N = Vi kommer ange N fér Normalt svar inom méto
eller > nar svaret &r 6ver 8.0 INR.

R.9 F = Final vi kommer enbart att ange F i detta f

R.13 20070803170300 = Datum och tid nar analysen ut

AAAAMMDDTTMMSS
R.14 SS29171234 = Instrument Identification SS291(v
Analysen)*1234 = tilldelat LMC la

Terminator

LI1IN

L.2 1 = Sequence number vi kommer enbart att 6verfd
anslutning sa detta nummer kommer alltid va

L.2 N = Normal termination, Vi kommer enbart att an

ZAFENA AB
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