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Modulart POC-instrument

Zafenas Plus-Skarm bildar moderna, patientnara (POC) instrument tillsammans med
analytisk IVD-utrustning som i sig ar analytiskt fullgod, men IT-méassigt undermalig.
Bildade POC-instrument uppfyller dagens sjukvards alla krav pa databehandling,
dokumentation och datakommunikation, och kan uppdateras till att uppfylla
framtidens krav pa IT-stdd.

Zafena Plus-Skarm och analysmodul bildar tillsammans ett modulért instrument. Det
ar en patenterad skapelse bestaende av:

1) IT-modul (Plus-Skarm),

2) analysmodul,

3) streckkodslasare ansluten till Plus-Skarmen, och

4) streckkodsetikett (instrument-tag) fast pa analysmodulen.

D4 etiketten (taggen) avlases med streckkodslasaren aktiveras (valjs) onskat IT-stod
fran manga mojliga IT-stod lagrade i Plus-Skarmens minne, samtidigt kan information
om analysmodulens unika identitet dverforas till Plus-Skarmen. Sedan dnskat IT-stod
har aktiverats instrueras operatoren, steg for steg, av Plus-Skarmen, om hur
analysen ska utféras. Beroende pa vilket IT-stdd som 6nskas kan olika IT-stod for en
viss analysmodul erhallas.

Onskad/nédvandig supplementar information, som provets identitet, patientens
identitet och operatdrens identitet, tillfors med streckkodslasaren, eller om sa 6nskas
med anslutet tangentbord eller Plus-Skarmens touch-funktion.

Ett modulart POC-instrument erbjuder uppenbara praktiska och ekonomiska fordelar
jamfort med ett konventionellt, monolitiskt, POC-instrument. Den tekniska livslangden
hos analytiska moduler kan avsevart forlangas vilket starkt reducerar operatorers
upplarningsbehov. Dartill kan en Plus-Skarm tillhandahalla IT-stod at flera
analysmoduler, och IT-stdden kan enkelt uppdateras. Pa flera vis reduceras
kostnader.

Varje analytisk utrustning som digitalt (USB eller seriellt) kan aviamna analysresultat,
till exempel till en printer, fungerar som analytisk modul. Information om vilken
analysmodul, typ och/eller individ, och vilket datastod som 6nskas, erhaller Plus-
Skarmen genom att avlasa en streckkod fast pa analysmodulen. Plus-Skarmen
upplyser om vilken supplementér information (patient-1D, provtyp, operators-ID etc)
som behdvs. Sedan operatéren godkant analysen, paketeras automatiskt resultatet
tillsammans med supplementér information och skickas via natverk till ett eller flera
informationssystem (LIS/HIS) inom sjukvarden. Plus-Skarmen dokumenterar lokalt all
information som mottagits och skickats samt information om éverféringens status.

Zafena Plus-Skarm ansluts till natverk och kan interagera med ett flertal
natverkstjanster.
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Ett typiskt natverk inom sjukvarden kan innefatta natverkstjanster och
informationssystem enligt bilden ovan. Zafenas Plus-Skarm kan da interagera med
natverket och informationssystem (LIS/HIS av olika slag) pa foljande vis:

« Zafena Plus-Skarm skickar sin unika MAC-adress till natverkets DHCP-server
som da, om kommunikation tillats, upplyser Plus-Skarmen om vilket IP-adress,
Natmask, DNS-server, Gateway samt Host-namn som ska anvandas.

* DNS-servern oversatter IP-adress till natverksnamn eller tvart om.
Namnet eller IP-adressen till LIS/HIS servern behovs for att Plus-Skarmen ska
kunna hitta servern pa natverket. DNS-servern fungerar som natverkets
telefonkatalog.

« Zafena Plus-Skarm kan synkronisera sin interna klocka mot sjukhusets
"tidsserver” (NTP-server).

« Zafena Plus-Skarm skickar paketerad information med analysresultat och
supplementar information till LIS/LIMS-server med saker dubbelriktad
kommunikation enligt val standardiserade protokoll som "ASTM LIS02-A2"
eller "POCT1A". Plus-Skarmen blir upplyst om 6verféringen varit framgangsrik,
eller inte. Om inte tillater Plus-Skarmen férnyade 6verforingsforsok.

« Zafena Plus-Skarm kan ansluta och parallellt hantera upp till tre
analysinstrument.
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Beskrivning

Beskrivning av Plus-Skarmens delar.

On/Off

Mork: Off

Fast sken: On

Blinkar: Uppstart/Avstangning

Stromkontakt
12-19V/3.33A

Minneskort
Innehaller all mjukvara och historik
Mirco-SD

USB

4 portar

Naverksport
Gigabit
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Konfiguration

For bekvam hantering och konfigurering av ett modulart POC-instrument sker
kommunikation med operatér med streckkoder (tangentbord &r ett mindre bekvamt
alternativ). Zafena tillhandahaller de streckkoder som behovs vid konfigurering,
besdk av en IT-tekniker behdvs som regel inte.

Sprak

Det finns fler sprak tillgangliga i Zafena Plus-Skarm. Dessa aktiveras med
streckkodskommandon eller byte av minneskort.

Information som behévs: Vilket sprak onskas?

Tid och tid-server

Zafena Plus-Skarm har en intern klocka som drivs med batterier. Zafena kontrollerar
och staller in datum och tid i samband med leverans, dartill konfigureras Plus-
Skarmen att kontakta en officiell tids-server nar den ansluts till natverket, for att pa sa
satt alltid halla ratt datum och tid. Plus-Skarmen kan aven tillgodose 6nskan om att
anvanda egen tids-server.

Natverk

Zafena Plus-Skarm kan ansluta mot alla natverk, bade tradbundna och tradlésa. Det
finns flera satt att konfigurera natverksinstallningarna. Det vanligaste ar att Plus-
Skarmen fragar natverkets DHCP-server om de installningar den behover.

Information som behdvs: IT avdelningen behdver som regel Plus-Skarmens MAC-
adress som du hittar pa undersidan av skarmen. IT-avdelningen kan behdva
godkanna att enheten kommunicerar via natverket.

DHCP-Server: Alla instaliningar som Plus-Skarmen behdver, far den av det lokala
natverkets DHCP-server.

Wifi: Denna funktion aktiveras om man vill anvanda det tradlosa natverket istallet for
det trddbundna. Funktionen aktiveras via en streckkod som erhélls via Zafena.

Varje natverkskort (trddbundet eller tradlost) har sin egen unika MAC-adress, den
kan IT-ansvarig behdva veta for att tillata kommunikation éver natverket. Det ar alltsa
olika MAC-adresser vid tradbunden och tradlés kommunikation. Om tradbunden och
tradlos kommunikation anvands omvéaxlande bdr kommunikation 6ppnas for bada
MAC-adresserna.

/\ ZAFENAo info@zafena.se



mailto:info@zafena.se

/ \ ZAFENAo

ZAF-552 Manual

Godkant av: Version: 2019-07-01
Datum: Forfattare: FW Sidan 7 av 14
Natverkskontroll

Det ar latt att kontrollera om natverkskommunikation ar etablerad, och om dar ar
kontakt med informationssystemet (LIS/HIS).

rStatus

datum & tid: 20161205 1302 Europe/Cslo
I
MAC: BE:27:EB:33:EAAD
IF:
DMS:
kontrollera natverkskabeln!

Letar efter server...

analysis to go: 42312 ( 5495Mb)

N

.

- Status
datum & tid: 20161205 1532

MAC: BE27:EB: 3 HEA;
192.168.1.115152.168.1.115
DMS: nameserver 192.168.1.1

0K Servern ar ansluten!

\

analysis to go: 42310 { 5485Mb)

\W/

r5Status
datum & tid: 20151205 1514 Europe/Dslo

rWiﬁ enabled: ZAFEMA

wifi signal: 100%

MAC: B2 27 EB:66:BF:F2

IP: zaf202.lan

192,168, 168.227 zaf202.lan

DMS: nameserver 192,168.168.1
nameserver fes0:: 1691 82ff.fe2e: 26h5%wland
0K Servern ar ansluten!

analysis to go: 42310 ( 5495Mb)

Zafena Plus-Skarm har en Status-ruta till

hoger pa valkomstvyn som presenteras
nar Skarmen startas.
| denna ruta kan du avlasa:

+ Datum & Tid

* Tidszon (om aktiverat)

« MAC adress

* |IP adress

Enhetens natverks namn

Domain Name Server (DNS)
Kontakt med Labb/Journalsystem

« Analyser som aterstar tills minnet
for historik (logg) ar fullt.

Exempel pa hur Wifi-anslutning kan se ut.
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Vyer

Anvandare exponeras for olika vyer pa Plus-Skarmen:

Vélkomstvy ger information for att komma vidare, och upplyser om natverkets status
och sververanslutningar.

| ‘ Oversikt ‘ersion: v1,2.5-53-g889f4cl Q492K

Statusruta

Valkommen

For analys:

Skanna LMC barkod pa énsk
For tidigare resultat: [Status

datum & tid: 20161205 1532 Europe/Oslo

Skanna ZAF-OVERVIEW :c ssoressacnso

IP: 182.168.1.115
182.168.1.115182.168.1.115

/\ZAFENA oot

OK Servern ar ansluten!

EDI Status
|OK ASTM client done analysis to go: 42310 { 5495Mb)

Oversikt visar dokumentation och sparbarhet. Har listas resultat och éverforingar for
alla analyser utférda med analysmoduler anslutna till skarmen.

Listan med analysresultat ar sokbar vid till exempel skannande av streckkod med ett
patient ID eller ett operators ID framtrader endast resultaten fran de analyser som
innehaller den sokta informationen. Sokning kan ocksa ske med tangentbord.
Oversikten ar patagligt rymlig, den kan innehalla resultat fran cirka 40 tusen analyser.

Fargkod visar om 6verforing till LIS/HIS varit framgangsrik (gron), eller inte (orange),
eller aldrig foretagits (grd). Vissa analytiska moduler 6verfor progressions kurvor éver
analysreaktionen, dessa kan finnas avbildade i dversikten. Samma géller den
skarmbild som visades da analysresultat godkandes eller forkastades. Forflyttning i
listan sker antingen med streckkodskommandon eller med touch-funktion. Aktuell
analys framtrader med sandfargade falt i listan.

| Oversikt | Simple Simon PT 256- Version: le.S-dQ-g%} |nstrukti0ner
|OK! Svar dverfért. Fér ny analys: Skanna LMC barkod pé énskad maodul.

analys I resultat I status kB-PK(I NR) 3.29 <‘1
550 °C Ej-averfor |~ A

: == Analyssvar

#0 LMe &- ) y
20161205 INR: error  LID: 100
Kl 1220 EVF: ED: e
S50 oE Ej-overfor || = o ™~ . o
g Wis E === Lista med tidigare analyser

20161024 INR: 1.04 |LID: 162
Kl: 1606 EVF:0.0 13242

55957  242°C  EDkLOK
#11 LM 80

7927 70 am( )
20161024 INR: 329 LID: Markerad analys
K: 1545 EVF 036 1842784 £ oo
SSe57  23.9°C k- 0
#10 LMC: DI: 0K 0

20

1

@
@

7927
20161024 INR: 3.25 LID:
Kl: 1540 EWF: 0.35 1842722 &
55957 287°C g - - - - - v - - - v . - . -
#o LMIC: EDl: 0K 05 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 &5 7.0 7
. P progress in INR

Detectorfinction

Detector level: 10
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Analysvy ar den vy dar pagaende analys presenteras. Detta kan ske pa olika satt

baserat pa vilken modul som anvands. Vissa visar grafer och andra bara resultatet
av analysen.

Exempel: Analysvy fran Simple Simon UA Plus.

| Owversikt | Simple Simon PT 256-ZPT1 Barcode input: ZAF-CAP g‘ Instru kt|oner
f
|Ti||s'étt 10pL prov och blanda! |

OK Servern &r ansluten! <} - (O Server status
LOT: P161M 165

LMC ZPT1 _ 180

LID 7203060699 B .

Prov Kap prov = Lasar-ID

Analys resultat w

INR -.-- S

E\QF =

Ti - H

e ; ==O Patient-ID

o O Typ av prov
05 10 15 20 25 2.0 35 40 45 50 55 60 65 7.0 7.5 80
farlopp | INR

|— Transmitterat ljus — Spritt ljus * « Detektor = vBakgrunds\]us‘

\ Gversikt | Simple Simon PT 256-ZPT1 | Barcod npt: ZAF.CAP Ljuskurvor
f
avlagsna kopp fr&n Simple Simon 256 fér att visa resultat
OK Servern &r ansluten! _ Brytnlngspunkt
LOT: P161M 105 (koagUIat|0n)
LMC ZPT1 3 1leeq
LID 7203060699 € =B
S 80
P:ovl' Kap F:trciv S KI tt i |
nalys resultal a0 0 SI na
INR -.-- 75 g
arooge 7
Temp 23.% °C = )
g =) Bakgrundsljus
% 25
g Detektor nivd: 10
B [N

05 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 &0 65 7.0 7.5 &0
férlopp i INR

— Transmitterat ljus — Spritt ljus * + Detektor = ¥ Bakgrundsljus
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Exempel: Analys-vy fran Simple Simon PT Plus.

| Oversikt | Simple Simon PT 256-ZPT1 Earcode inputi ZAF-CAP Instruktioner
f 7& -
I'Fillsétt 10pL prov och blanda! |

OK Servern &r ansluten! < — O Server status
LOT: P1&1M 105
LMC ZPT1 = _ 100
LID 7203060699 =
Prov Kap prov = % Lasar-ID
Analys resultat [
INR -.-- \
2= - .
B £ O Patient-ID
% 2
“ =0 Typ av prov

05 10 15 20 25 50 85 40 45 50 55 &0 &5 7.0 75 &0
forlopp i INR

|— Transmitterat ljus — Spritt ljus * « Detektor = vBakgrunds\]us‘

I

| Oversikt | Simple Simon PT 256-ZPT1 Barcode input: ZAF-CAP & L]USkU rvor

avlagsna kopp fran Simple Simon 256 far att visa resultat / ‘

OK Servern &r ansluten! o Bl’ytnlngspunkt
LoT: P151M (koagulation)
LMC ZPT1 o lee

LID 7203060699 & kB

Prov Kap prov ES :g | |

Analys resultat B K 0ttS| na

INR -.-- 4 9

Td 7ids 7

Temp 23.5 °C

—=_) Bakgrundsljus

Detektor niva: 10

]

05 10 15 20 25 20 25 40 45 50 55 &0 &5 70 75 80
frlopp i INR

(=]

— Transmitterat ljus — Spritt [jus * « Detektor = ¥ Bakgrundsljus
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Specialfunktioner

Zafena AB utvecklar och tillverkar Plus-Skarmen. Det 6ppnar for nast intill
obegransade variationsmajligheter dar anvandarens dnskemal styr.

Tangentbord

Det finns ett inbyggt tangentbord med touch-funktion som kan aktiveras och
anvandas direkt pa Plus-Skarmen. Denna funktion aktiveras via en liten knapp hogst
upp till hoger pa skarmens vy.

Det gar aven att ansluta ett fysiskt tangentbord via en av USB-portarna.

Touch-funktion
Zafena Plus-Skarm har tryckkanslig display. Det gar att anvanda fingertopparna for
att orientera bland Skarmens olika vyer - ett alternativ till streckkodskommandon.

Tid

Plus-Skarmen kan konfigureras att fraga sjukhusorganisationens tids-server vad
klockan ar for att synkronisera tiden. Finns det ingen tidsserver i det befintliga
natverket kan tiden stallas manuellt. Installningarna uppratthalls av Skarmens
klockbatteri nar Sk&rmen ar avstangd.

Sok

Plus-Skarmens historik (Oversikt eller Overview) ar sokbar. Det géller information
som patient-1D, operators-ID, datum, modul-ID mm.

All information som ar knuten till ett analysresultat &r sokbar.

I vyn Oversikt anvands streckkodslasaren, eller ett tangentbord for att introducera
sokord. Sokresultaten presenteras i listan till vanster i Oversiktsvyn.

Om du vill aterstélla listan till att inkludera alla tidigare utférda analyser, s& skannar
du bara streckkoden Oversikt.

Fjarrkalibrering
(Detta galler i dagslaget endast analysméataren Simple Simon PT)

Vid LOT byte finns det mojlighet att fjarrkalibrera Simple Simon Plus instrument.
Lasaren behdver inte fabriksservas och kalibreras av Zafena vid LOT byte.

Genom att skanna nagra streckkoder i valfri ordning kalibreras lasaren till en ny LOT
reagens och 6vrigt férbrukningsmaterial.

Dessa streckkoder levererar Zafena nar det ar aktuellt for LOT byte.

Streckkodsskrivare
Det gar att ansluta en streckkodsskrivare till Plus-Skarmen och via en speciell
streckkod aktiveras mojligheten att skriva ut text till streckkoder.
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Finns det behov av en streckkodskrivare i organisationen, kontakta Zafena sa skickar
vi den nédvandiga utrustningen samt instruktioner.
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Ord & forkortningar

DHCP

usB

DNS

NTP

LIS/LIMS
HHIS

MAC-adress

IP-adress

Domain Host Control Protocol

Denna server-tjanst informerar anslutna natverksenheter om vilka natverksinstalliningar
enheten ska anvanda sig av. IP-adress, Natmask samt

Gateway enheten ska anvanda.

Universal Serial Bus
Standardiserad anslutning fér streckkodslasare, analytiska méatare,
tangentbord osv.

Domain Name Server

Denna server-tjanst informerar anslutna natverksenheter om vilka IP-adresser som ar
kopplade till vilkka natverksnamn. Man kan se det som néatverkets telefonkatalog.

(Ex. www.test.se =23.14.10.11)

Network Time Protocol
Denna server-tjanst informerar anslutna natverksenheter om vilken tid det ar som
galler.

Laboratory Information System /

Laboratory Information Management System

Hospital Information System

Detta ar det centrala laboratoriesystemet dar testresultaten sammanstalls.

Media Access Control
Varje natverksenhets unika identifikationsnummer.

Internet Protocol adress
En adress som kopplas till natverksenhetens unika MAC-adress. Ett lanat
identifikations-1D for att kommunicera genom natverket.
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Simple Simon PT Plus
Simpel Simon PT fér matning av protrombintid, PT-INR, i blod och blodplasma.

Simple Simon PT Plus &r ett patientnara,
optiskt system for analys av protrombintid
uttryckt som INR (PT-INR).

Systemet ar lampligt for mindre
laboratorier, vardcentraler, AK-
mottagningar och lakarmottagningar.

Simpel Simon PT Plus anvander en vat-kemisk analysmetod (Owren) till specifik
matning av aktiviteten hos de K-vitamin beroende koagulationsfaktorerna Il, VIl och
X. Den ar val lampad for att vervaka antikoagulationsbehandling med K-
vitaminantagonister som wafarin..

Systemet har en unik méjlighet att analysera bade kapillarblod och
citratantikoagulerat blod samt citratantikoagulerad plasma med samma enkla
procedur.

Analys sker vid rumstemperatur genom att avlasaren utfér en temperaturbestamning
och anvénder denna vid beréakning av INR. Avlasaren hematokrit (EVF)-korrigerar
INR resultaten genom att berékna andelen réda blodkroppar i provet

Simple Simon PT Plus &r en allt-i-ett produkt. Reagens, kontroller, kalibrerad lasare
och all annan utrustning for analys av 400 INR tester ingar i startkittet.

Simple Simon PT uppfyller SKUPs kvalitetsmal for INR.

/\ ZAFENAo info@zafena.se



mailto:info@zafena.se

