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Information
Generell anslutningspunkt e ' Data manager |
Arbetsstationen fran Zafena fungerar ?f' / OF Manaaement

H - - \ Analyzer monitoring . :
som en generell anslutningspunkt for \ : ly

analysutrustning, ansluten mot ett eller i - ast [ Clinical chemistry

flera mottagande system, enligt =7 | LIS system )]
faststallda kommunikationsprotokoll for / R 5, Analytical results receiving L'S‘fr
sjukvarden. Varje arbetsstation fran 9 . " Microbiological

Zafena blir en punkt dar analytisk ‘ - : | LIS system

utrustning kan anslutas och lasta av & : Anaical esults recema LIS

sina matresultat, vilka sedan skickas ! A
vidare till lBmpliga och férkonfigurerade ( -5~~~ > EHR/PMS
mottagande system. Lab order, print out and transmission of

results

Alla anslutna matare och instrument
fungerar Separat och kan anvandas Local network printer
samtidigt genom arbetsstationen.

Modulart instrument

For analysutrustning som inte klarar
marknadens 0kade krav pa IT-funktionalitet, sa
blir arbetsstationen fran Zafena ett tillagg till
utrustningen, som ger utrustningen all den
modernaste funktionalitet som den behdver for
att moéta dagens och framtidens IT- och
kommunikations-krav. //W

For modernare analysutrustning som endast @

hanterar ett protokoll fér kommunikation, sa

fungerar arbetsstationen som en éversattare till andra protokoll som passar battre i den
mottagande IT-miljon. Varje ansluten matare marks med en identifierande streckkod som
identifierar matar-typ och matar-individ. Vi talar om ett modulart instrument som innehaller
delar/moduler:

1. Analysmodul
Allt fran en termometer till ett multi parameter hematologiinstrument.
Varje ansluten analysmodul marks med identifierande streckkod.
2. IT-modul
Arbetsstationen ger utokad IT-funktionalitet.
3. Streckkodslasare
Ansluten till arbetsstationen for att ge ett battre arbetsfléde vid inmatning av patientdata
och skanning av analysmoduler.
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Varje analytisk utrustning och Medtech som digitalt ger ifran sig resultat via USB, Ethernet, Wifi,
Blatand eller Seriellt, kan fungera som analysmodul. Information om vilken analysmodul, typ
och/eller individ, och vilket datastdd som 6nskas, erhaller arbetsstationen genom att aviasa en
streckkod fast pa analysmodulen. Arbetsstationen upplyser om vilken supplementar information
(patient-ID, provtyp, operatdrs-ID etc) som behdvs. Sedan operatéren godkant analysen,
paketeras automatiskt resultatet tilsammans med supplementerad information och skickas via
natverk till ett eller flera mottagande system inom sjukvarden. Arbetsstationen loggar lokalt all
information som mottagits och skickats samt information om éverféringens status.

Placering

Laboratoriet

Arbetsflodet ar en av de viktiga delarna i ett
laboratorium. Som ett valsmort urverk, flodar prover
in och analysresultat ut ur verksamheten. Vardet i
att dessa analysresultat digitaliseras beskrivs av
Equalis (Swedish EQA; hitps://www.equalis.se/en/):
“Eliminera felskrivningar och sékra analysresultat”
Typiskt forekommande; CRP, INR, ESR, Hb, glukos,
urinsticka, HbA1C, Hematologi

Lakarkontoret

Nar det ar den personliga kontakten med patienten som
star i centrum for besoket, avlastas lakaren genom att
matresultaten digitaliseras rakt in i EHR/LIS. Istallet for att

agna motestid at att anteckna eller memorera analysresultat §

kan lakare och patienter i stérre utstrackning agna v

métestiden at vasentligheter. =

Typiskt forekommande analyter; blodtryck, langd, vikt, .
temperatur, puls, syresattning, spirometri..... ~\M>

Ambulansen

| denna miljo ar tid avgérande. Att i realtid digitalisera akuta
analysresultat och kommunicera dessa med sjukhusets
specialister kan forbattra den ambulerande akutvarden.
Typiskt forekommande analyter; blodtryck, temperatur, CRP,
D-dimer, puls, syresattning, EKG



https://www.equalis.se/en/
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Installation

Kontrollera

- Att det finns utrymme fér installationen av arbetsstationen.
For installation pa bord: 25 x 25 centimeter.
For installation pa vagg: 20 x 12 centimeter.

- Att det finns ett 220V eluttag nara installationsplatsen. Max 2 meter ifran arbetsstationen

- Att det finns tillgang till natverk via RJ45 anslutning i vaggen med kabel och/eller tradlés
anslutning via wifi. Det gar naturligtvis att sjalv inforskaffa en langre natverkskabel for
storre flexibilitet.

Om alla natverksuttag ar upptagna, gar det att inforskaffa en natverksswitch for att utéka
antalet natverksuttag.

Packa upp

| produktférpackningen medféljer nedan delar:

Zafena Arbetsstation [ZAF 502]

Stromsladd och stromadapter [ZAF 130-12]
Streckkodslasare [ZAF 504]

Véagghallare for streckkodslasare [ZAF 504-1]
Natverkskabel [ZAF 509]

Godkann / Forkasta streckkoder

Instruktion (Lank till anvandarmanual)

En rulle skrivarpapper
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Installera

Standalone

Arbetsstationen fungerar utan att vara ansluten mot internet eller mot nagon mottagare av
digitala matresultat. Efter utférd matning skrivs ett kvitto ut med patientinformation, datum och
tid samt analysresultat. Arbetsstationens interna minne sparar de senaste 30000 matningarna
och fungerar da som en logg 6éver matningar for den lilla kliniken, det mobila teamet eller
l&karkontoret.

A. Placera arbetsstationen ndra den utrustning som ska digitaliseras och loggas.

B. Anslut stromsladden till ett 220V eluttag och den andra &nden i stromadaptern, sedan
stromadapterns kabel till arbetsstationens elkontakt.

C. Anslut streckkodslasaren till en av arbetsstationens fyra USB-portar.
D. Anslut matare, sensorer och instrument enligt separat specifik instruktion.

Natverksansluten

For att utnyttja arbetsstationens fulla potential bér den anslutas till ett natverk som i sin tur har
anslutning mot internet. Anslut, sa kan den aven:

- Skicka systemloggen till Zafena for support. (Endast pa operatérens begéran)

- Uppdatera via natet. (Endast pa operatérens begéran)

- Stélla in klocka och datum. (Automagiskt)

- Ta emot och skriva ut arbetsorder. (Beroende pa mottagande system)

- Vidarebefordra pdf-utskrifter till lokala skrivare. (ipp-bro fér molnbaserade system)

- Generell anslutningspunkt for digitalisering av analysresultat.

A. Placera arbetsstationen nara den utrustning
som ska digitaliseras och kopplas upp.

Ry
B. Anslut stromsladden till ett eluttag och den

andra anden i strdomadaptern, sedan
stromadapterns kabel till arbetsstationens
elkontakt.

C. Anslut streckkodslasaren till en av
arbetsstationens fyra USB-portar.

D. Anslut matare, sensorer och instrument enligt separat specifik instruktion.
(kontakta Zafena fér instrument-specifika instruktioner)
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E. Anslut natverkskabeln till arbetsstationens natverksport och den andra anden till ett

aktivt natverksuttag med anslutning till internet.

Uppkoppling

Det finns lasta och éppna natverk. Oppna néatverk tillater alla som kan att ansluta att ansluta,
samt har fri tillgang till internet. Lasta natverk begransar anslutning via MAC-adress, samt har
strikta regler for atkomst till internet. Generellt for natverk ar:

DHCP

Arbetsstationen skickar sin unika MAC-adress till natverkets DHCP-server som da, om
kommunikation tillats, upplyser arbetsstationen om vilken IP-adress, natmask,
DNS-server, Gateway samt Host-namn som ska anvandas.

DNS

DNS-servern oversatter |IP-adress till natverksnamn eller tvartom.

Namnet eller IP-adressen till LIS/HIS servern behovs for att arbetsstationen ska kunna
hitta servern pa natverket. DNS-servern fungerar som natverkets telefonkatalog.

NTP
Arbetsstationen synkroniserar sin interna klocka mot valfri “Network Time Protocol"
-server, “tidsserver”.

Analysdata

Arbetsstationen skickar paketerad information med analysresultat och supplementar
information till LIS/HIS/DM-server med kommunikation enligt standardiserade protokoll
som "ASTM LIS02-A2”, "POCT1A”, “HL7”, “xml” eller “FHIR”. arbetsstationen blir upplyst
om overforingen varit framgangsrik, eller inte. Om inte tillater arbetsstationen férnyade
Overforingsforsok.

Ipp
Arbetsstationen kan fungera som utskriftsbro for molnbaserade system, som kan skicka

utskrifter som pdf till arbetsstationen som sedan skrivs ut till lokala skrivare via
ipp-protokollet.

Mottagande system

Med “mottagande system”, menas alla de system som kan ta emot analysresultat.
Exempelvis; Laboratory Information System - LIS, Data Manager - DM, Hospital
Information System - HIS, Electronic Health Record - EHR med mera.
Arbetsstationen kommunicerar med flera mottagande system samtidigt, éver olika
kommunikationsprotokoll om sa kravs och val av mottagande system kan styras av
vilken analys som utfors.
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Konfigurera mottagare

Ett mottagande system konfigureras i arbetsstationen, vilket kommunikationsprotokoll som ska
anvandas, samt natverksadress och natverksport.

e ASTM
ASTM-LIS2A protokollet anvands i férsta hand for kommunikation lokalt, direkt till ett
Laboratory Information System, inom vardgivarens natverk.

For denna kommunikation behovs féljande information:

- Protokoll ASTM: [CFG-EDI=ASTM)]
- IP-adress till server: [CFG-server-ip=xxx.xxx.XXX.XXX]
- Natverksport till server: [CFG-server-port=xxxX]

Exempeldata enligt ASTM-LIS2A finns under avsnittet “Kommunikationsprotokoll”

e Poct1A
Poct1A protokollet anvands ofta nar det kravs tva vags kommunikation mellan
mottagande system och de anslutna matarna. Tvavags kommunikation behdévs vid
kommunikation med Data managers som administrerar vardgivarens instrumentpark, att
kontroller utfors enligt rutin samt att operatérerna har ratt utbildning for de olika
analyserna.

For denna kommunikation behovs féljande information:

- Protokoll Poct1A: [CFG-EDI=poctial
- IP-adress till server: [CFG-server-ip=xxx.xxx.XxX.XxX]
- Natverksport till server: [CFG-server-port=xxxx]

Exempeldata enligt Poct1A finns under avsnittet “Kommunikationsprotokoll”

e FHIR
FHIR protokollet anvands framst for att kommunicera med modernare system, sadsom
molnbaserade system. | dessa fall krypteras trafiken som gar éver internet.

For att satta upp denna kommunikation sa foljer man instruktionerna fran de olika
molnbaserade systemen. Kontakta Zafena for frdgor kring denna form av
kommunikation.

Vanligtvis sa genereras nagra streckkoder av systemet, som sedan skannas av
arbetsstationens streckkodslasare, vilket automagiskt konfigurerar och ansluter

arbetsstationen.

Exempeldata enligt FHIR finns under avsnittet “Kommunikationsprotokoll”
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Ansluta matare

Det gar att ansluta all analytisk utrustning, fran sma en-parameter-sensorer till avancerade
vatkemiska multi-parameter-analysinstrument.

Aktuell lista dver integrerade matare:
https://www.zafena.se/en/product/zafena-552-poc-workstation/#tab-additional _information

Det kravs att varje ansluten matare marks med en instrument-tagg, i form av en streckkod, som
identifierar instrument-typ samt kommunikationsprotokoll, men kan aven innehalla
instrument-individ.

Kontakta Zafena eller narmaste aterférsaljare for instruktioner, instrument-tagg och kabelpaket
for att digitalisera dina instrument.

Exempel:

1. Koppla in mataren
ienav
USB-portarna pa
valfri arbetsstation.

B

2. Fastinstrument-tagg pa den anslutna mataren.
3. Konfigurera mataren for kommunikation enligt instruktion.
En matare med instrument-tagg kan anslutas i vilken arbetsstation som helst, och anvandas

direkt, utan kranglig konfiguration. Detta ger matarna en flexibel mobilitet mellan olika
arbetsstationer och kan folja behovet hos vardgivaren.

10
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Funktioner

Arbetsstationens delar

On/Off-knapp
Mork:

Fast sken:
Blinkar:

Stromadapter
Stromkabel
Minneskort

usB
Naverksport
Natverkskabel
Wifi

Blatand
Skrivare
Skarm

Extern skarm

Streckkodslasare

Ljud

Placering

Av
Pa
Uppstart / Avstangning

12-19V, 3.33A
2,5 meter
Micro-SD, 16Gb

4 portar (USB2.0)

RJ45 / Gigabit (802.3ac)

1,5 meter

802.11a/b/g/n/ac

Ja

Thermoskrivare 58mm x 37mm
7” Touch-display

HDMI

USB (Datalogic Touch65)
Intern hogtalare

Bord / Vagg

=
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Arbetsflode

Metod
1. Kontrollera 1 1
Forst kontrolleras att arbetsstationen ar ansluten till natverket P T | " =
och att den visar ratt datum och tid. Natverksikonen uppe till &

hdger pa arbetsstationens skarm ska vara svart och inte visa
nagra varningssymboler. Datum och tid visas lite snett uppe
till vanster pa skarmen.

Skanna matare

Anvand streckkodslasaren ansluten till arbetsstationen till att
skanna instrument-tag (streckkod) pa dnskat
analysinstrument. Streckkoden pa instrumentet aktiverar ratt
vy i arbetsstationen som gor sig redo att ta emot resultatdata
fran mataren.

Skanna LID/PID

Anvand med fordel streckkodslasaren for att lagga till LID
eller PID. Det gar aven att anvanda det digitala
tangentbordet.Analysen som ska utféras behdver knytas till
en patient. Detta sker antingen via ett avidentifierande
laboratorie-ID, LID, i form av I6pnummer eller ett patient-ID, g
PID, i form av personnummer eller tillfélligt personnummer.

OBS! Arbetsstationen tar inte emot analyssvar om PID/LID
saknas i analys-vyn pa arbetsstationen!

Analys
Utfor analys pa det valda instrumentet enligt instruktioner fran
tillverkaren.

Godkann

Nar analysen ar klar visas resultaten pa arbetsstationens
skarm. Darefter kontrolleras vardenas rimlighet. Efter att
operatdren ar ndjd, godkanns analysen genom att skanna
“Acceptera & Skicka in”. Nar operatoren inte ar néjd med
resultaten, skannas “Foérkasta resultat”, varefter en ny analys
kan paborjas.

ZAFENAo  zArsosveson 202208

Acceptera & skicka in

aaaaaaaaaaaaaaaa

12
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Daglig drift

Underhall

Starta upp

Starta arbetsstationen pa morgonen genom att trycka in den stora
bla/grona ON/OFF-knappen pa arbetsstationens hogra sida.
Knappen kommer bdrja blinka under tiden arbetsstationen startar
upp. Nar arbetsstationens skarm visar datum och tid, samt en svart
natverksikon, utan varningssignaler, sa ar den redo att anvandas.
ON/OFF-knappen lyser med fast sken.

Att starta arbetsstationen tar ungefar en minut.

Stanga av

Stang av arbetsstationen vid arbetsdagens slut genom att trycka in och slappa den bla/grona
ON/OFF-knappen. Vid avstangning blinkar knappen och slacks nar avstangningen ar klar.

Att stanga av arbetsstationen tar ungefar tio sekunder.

Starta om
For att starta om arbetsstationen anvands kommando; ZAF-RESTART. |H|| m”””"m ” m || H””l“ “l”m
F-RESTART

Rengoring ZA

Rengor arbetsstationen och streckkodslasaren en gang i veckan. Se till att arbetsstationen ar
avstangd under rengdringen. Det gar bra att anvanda desinfektionsmedel med alkohol och
klorhexidin. Med aren kan skalet gulna en aning, men det paverkar inte arbetsstationens
funktion.

Pappersbyte

Byt pappersrulle i skrivaren genom att falla den lilla spaken bakat, som ==
Ja-—

du finner pa skrivarens ovansida, till vanster om dar pappret kommer
ut. Pilla ut den tomma rullen och placera den fulla rullen, dra fram lite
papper och stang luckan. / \_ZAFENAo

Acceptera eller forkasta

Det medféljer ett inplastat kort med streckkoder for att godkanna eller forkasta ett resultat.
Placera arket “Acceptera / Forkasta” pa bordet framfor arbetsstationen eller fast det pa vaggen
intill arbetsstationen. Om arket saknas, klipp ut och anvand den nedan.
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Acceptera & skicka in

Efter att analysen ar avslutad och PID/LID &r inmatad, sa
visas resultatet pa arbetsstationens skarm. Operatéren

kontrollerar att resultatet ar inom forvantat omrade, samt att

PID/LID stammer.

Operatoren verifierar resultatet genom att skanna
streckkoden “Acceptera & skicka in” [ZAF-ACCEPT] eller
genom att 6ppna tangentbordet och trycka pa knappen

Q

/ \ ZAFENAo

ZAF-506-2 version: 20220831

Forkasta resultat

ID 7203060699
cYBOW 8A

N

= ‘
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> E=
Feee Blod o
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#pH 8
Re— o 1+
++100{1.0) * Prot 2+
— * Nitrit P
B ocyt 3+
[——,orbinsy; o

“Accept” eller genom att skanna samma PID/LID en gang till.

Nar operatdren har accepterat, sa skickas det in till mottagande system.

Autoaccept

(U

Acceptera & skicka in

Funktionen aktiveras om vardgivaren énskar automatisera den manskliga kontrollen och skicka

in resultatet fran analysen, sa snart den ar tillganglig.

For att aktivera automatisk acceptans skannas nedan
kommando:
CFG-AUTOACCEPT=0n

For att aktivera operators verifikation av resultat skannas
nedan kommando:
CFG-AUTOACCEPT=off

Det gar att knyta konfigurationen till en specifikt ansluten
matare/instrument-typ genom att lagga till
instrumentbeteckningen i streckkoden. Exempel:
CFG-AUTOACCEPT-XXXX=0n

(XXXX representerar instrument-taggen):

CFG-AUTOACCEPT

CFG-AUTOACCEPT=
CFG

=on

off

-AUTOACCEPT-XXXX=0on

14
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Forkasta resultat

Om operatdren anser att resultaten ar ovantade eller ser konstiga ut, sa ska analysen forkastas
och ny analys utféras. Nar som helst under arbetsflodet, sa har operatdren valet att avbryta och
forkasta pagaende analys i aktiverad vy. Operatérens vy sparas i historiken for sparbarhet.

Forkasta resultat automatiskt

Tillfallen da arbetsstationen forkastar inkomna resultat automatiskt.

- Nytt analysresultat kommer fran samma matare.
Om ett resultat fran matare A syns pa arbetsstationen och det kérs en ny analys pa
matare A, sa kommer det gamla resultatet att forkastas for att ge plats at det nya.
Detta undviker risken att patientinformation kopplas till fel resultat.

- Det saknas LID eller PID i vyn.
Om det saknas Laboratoriume-ID eller Patient-ID i vyn for mataren pa arbetsstationen
nar analysresultatet levereras fran mataren, kommer resultatet att forkastas.
Detta undviker risken att patientinformation kopplas till fel resultat.

- Gamla resultat.
Om ett resultat ligger orérd i vyn pa arbetsstationen i mer an 15 minuter, sa férkastas
resultatet. Detta undviker risken att patientinformation kopplas till fel resultat.

Konfiguration

Natverk

Zafena arbetsstationen kan ansluta mot alla natverk, bade tradbundna och tradlosa. Det finns
flera satt att konfigurera natverksinstallningarna. Det vanligaste ar att arbetsstationen fragar
natverkets DHCP-server om de installningar den behdver. Kundens lokala IT-avdelningen kan
behdva arbetsstationens MAC-adress for att registrera enheten eller godkanna att enheten
kommunicerar via natverket.

Tradbundet

Tradbunden natverksanslutning konfigurerar sig automatiskt nar natverkskabeln ansluts mellan
natverksporten i arbetsstationen och ett aktivt natverksuttag i vaggen.

Natverkets DHCP-server delar ut all nddvandig information till arbetsstationen,

som behovs for att kommunicera pa det anslutna natverket. 1‘
Identifikationsnummer (IP), Storleken pa det anslutna natverket (Subnet), samt

vagen ut till internet (Gateway). HHH“"H H HH
15

En fungerande anslutning till natverket visar en ikon som
bestar av tva motsatta, svarta pilar.
G-wifi=off
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Aktivera tradbundet natverk genom kommando; CFG-wifi=off.

Tradlost

For tradlés kommunikation behéver natverksnamn (SSID) och I6senord (PSK) H
konfigureras i arbetsstationen. En fungerande anslutning till det tradldsa P
nateverket visar en svart “solfjader’-ikon. ®

Aktivera tradlost natverk via nedan kommandon:

CFG-wifi=on ¢

Manuellt: m H“ “H “l

Skanna streckkoden ‘CFG-wifi-ssid=’, aktivera sedan det

inbyggda tangentbordet och skriv in natverksnamnet och tryck sedan pa ‘ENTER'’.

Skanna streckkoden ‘CFG-wifi-psk=", aktivera sedan det inbyggda tangentbordet och skriv in
I6senordet och tryck sedan pa ‘ENTER'.

CFG-wifi-ssid=

FG-wifi-psk=
CFG-wifi=on

CFG-wifi-ssid=natverksnamnet ”

CFG-wifi-psk=nétverkslésenord “

Observeral!
Nétverksnamn och I6senord maste vara korrekt inskrivna for att anslutningen ska fungera.

Automatisk:

Skriv ut hela kommandot som en CODE128 streckkod. Det gar bra att anvanda gratis
onlinetjanster, sa som https://barcode.tec-it.com/en for att tillverka streckkoder.
Genom att anvanda en streckkod fér konfiguration, undviks felskrivningar.

Exempel: CFG-wifi-ssid=natverket

Exempel. CFG-wifi-psk=l6senord

IHHI\I\I\HIII\HIHIHIHII I\I \II\ ||| T
konfigurerande streckkoder som passar just er G-wifi-psk=losenord
installation.

16
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Sprak

Det finns flera sprak tillgangliga i Zafena arbetsstationen.
Dessa aktiveras med kommandon enligt nedan:

VORI
CFG-lang=en_EN
BV
CFG-lang=sv
BRI MR AN
CFG-lang=no_NO
Finska: CFG-lang=fi_FI H ‘ H ‘”H" H| ””m |‘|
CFG-lang=fi_FI
Tyska: CFG-lang=de_DE CFG-lang=de_DE
AR ARW TN

CFG-lang=kr

Koreanska: CFG-lang=kr_KR

17



Datum & Tid

Arbetsstationens interna klocka underhalls av en superkondensator istallet for ett traditionellt

/ \ ZAFENAo

batteri, nar arbetsstationen ar avstangd. Superkondensatorn uppratthaller den interna klockans
tid i ungefar en manad, vilket ar mer an nédvandigt vid transport eller omplacering. Zafena
kontrollerar och stéller in datum och tid i samband med leverans, dartill konfigureras
arbetsstationen att kontakta en officiell tidsserver (NTP-server) nar den ansluts till natverket, fér
att pa sa satt alltid halla ratt datum och tid. Det gar att konfigurera eget val av tidsserver genom

kommandot nedan:

CFG-timeserver=

Skanna streckkoden ‘CFG-timeserver=’", aktivera sedan det
inbyggda tangentbordet och skriv in server-IP eller server-namn
och tryck sedan pa ‘ENTER’.

Skriv ut servernamnet som en CODE128 streckkod. Det gar bra
att anvanda gratis onlinetjanster, sa som
https://barcode.tec-it.com/en for att tillverka streckkoder.
Genom att anvanda en streckkod for konfiguration, undviks
felskrivningar.

Grundinstéliningen fér tidsserver ar ‘pool.ntp.org’

c

FG-timeserver=

pool.ntp.org
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Natverkskontroll

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

Kontrollera natverksikonen uppe till héger i vyn. Nar den ar svart ar H
N >

kommunikationen etablerad med mottagande system.

For att kontrollera vilka natverksuppgifter arbetsstationen har tilldelats
trycker du pa ikonen for systemloggen dar du kan se uppgifterna langst ned i loggen.

Exempe/ LLp'I_LL.-I'-._'l_I"IL_'l_'lJ'A.'-._'lL EZULZITIUFN LJ3.3T7 CUTUPET U ERTTUNTTT
MAC: C6:BA:EC:B2:5B:2D 38:D5:47:78:6B:41

IP: 192.168.250.1192.168.1.32

DNS: nameserver 127.0.0.53

MAC-address

Varje natverkskort har sin egen unika MAC-adress, den kan IT-ansvarig behdva veta for att
tillata kommunikation genom néatverket.

Enhetens MAC-adress hittar du genom att:
e Titta pa etiketten som ar fast under arbetsstationen. (Endast ethernet)
e Trycka pa ikonen for systemloggen for att se logg-filen.

LID eller PID

Vissa arbetsstationer ar installda for att godta patient-ID, PID. Det géller da vanliga svenska
personnummer och tillfalliga personnummer med bokstav mellan datum och de fyra sista
kontrollsiffrorna. Dessa arbetsstationer godtar inte LID som identifiering av patienter.

c

FG-prov-id=LID

CFG-prov-id=PID

Vaxla mellan Patient-ID eller Laboratorie-ID, med dessa
streckkoder:

Kontakta Zafena for att utforma streckkoder med instaliningar
som passar era behov.

Uppdatering av mjukvara

Zafenas mjukvara och operativsystemet i Arbetsstationen kan behdva uppdateras nar nya
funktioner dnskas och/eller om sakerhetsuppdateringar kravs. Detta kan utféras pa tva valfria

satt:
ZAF-UPDATE
1

9

Fjarruppdatering

Detta kraver att enheten har tillgang till internet via det natverk som
enheten ar ansluten till.
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Skanna streckkod “ZAF-UPDATE” for att initiera en fjarruppdatering via natverket. Kommandot
vaxlar dver enhetens vy til systemloggen dar nedladdning av den senaste mjukvaruversionen
visas. Operatoren kan folja férloppet genom att notera nedrakning i procent pa skarmen.
Uppdateringen tar ungefar 5 minuter fran start till dess att arbetsstationen ar redo fér nya
analyser.

Alla instéllningar sparas med denna metod.

Byte av minneskort

Alternativ 1: Ett nytt Micro SD kort med uppdaterad mjukvara, konfigureras och
skickas med post fran Zafena.

Alternativ 2: Zafena férser med lank till att ladda ned den senaste mjukvaran
till en PC. Arbetsstationens micro-SD kort monteras i PCn. Den nedladdade mjukvaran férs éver
till kortet (kontakta Zafena for instruktioner) Micro-SD kortet monteras ater i arbetsstationen.

B smsoo | M &b =
1. Notera den aktuella mjukvaruversionen pa valfritt papper. Du
hittar versionsnumret i det nedre vanstra hérnet av Zafena -

Arbetsstationens display.

2. Stang av Zafena Arbetsstationen genom att trycka och
slappa ON/OFF-knappen pa hoger sida av hdljet.
Avstangningen ar klar nar knappen slutar blinka. y

3. Ta bort det gamla minneskortet genom att forsiktigt ta tag i > [ L owo
Power

kortet underifran. Du kan anvanda det nya microSD-kortet
som en spak under det gamla kortet for att fa ut det. Det
finns en liten kant pa botten av kortets yta som gor att du < -) *
kan dra ut den. Lagg det gamla minneskortet at sidan _—
och spara det.

Memory card

4. Installera det nya minneskortet i samma kortplats som
det gamla, med dess guldaktiga kontaktytor vanda
uppat. Satt in den i ett nagot uppatlutande lage.
Kortet ska haka fast i en hallare och sankas helt ned i
kortplatsen.

5. Starta arbetsstationen genom att trycka och slappa
ON/OFF-knappen. Den kommer att bérja blinka och efter
ett tag forblir ljuset fast.

6. Kontrollera programvarans versionsnummer och jamfér det med versionsnumret du
skrev ner.
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Med denna metod rensas all lokal historik och alla lokala instéliningar. Ater-konfigurera enheten
genom att skanna streckkoder for server, port och kommunikationsprotokoll.

Felsokning

Steg-for-steg

1.

Skicka in systemloggen till Zafena.
Sa snart, efter det upplevda felet, bor systemloggen skickas till Zafena for att snabbare
fa nédvandig vagledning och hjalp.

Beskriv problemet.

Skriv ett mail till info@zafena.se och ge en kort beskrivning pa problemet. Lagg till
telefonnummer, namn och plats. Mejlen till info@ kommer till alla pa Zafena, sa att
arendet kan plockas upp och hanteras raskt.

Instruktioner fran Zafena.
Personal fran Zafena tar kontakt via telefon eller i vandande mejl med instruktioner hur
problemet ska atgardas.

Symboler och meddelanden

Symboler

. Analyshistorik

Har sparas alla analyser som korts via arbetsstationen.

Navigationsknappar
“Upp”- och “Ner’-knapp for att navigera i historiken.

Skriv ut
| valkomstvyn indikerar ikonen att ‘automatisk utskrift’ ar aktiverad.
Ikonen dyker upp under Historiken som ett alternativ att skriva ut valda resultat.

Ipp
‘Internet printing protocol’, utskriftsbro fér molntjanster, ar aktiverad.

Systemlogg

Systemloggen registrerar det mesta som hander pa arbetsstationen och ar ofta till
mycket stor hjalp vid felsékningar.
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Tangentbord
Det digitala tangentbordet kan anvandas for att mata in information och kommandon.
Har finns dven knappar for “Acceptera”, “Foérkasta” och “Skriv ut”.

Skarmslackare
Tryck pa denna ikon, sa startar en skarmslackare. For att atergd, tryck pa skarmen.

Natverksikon kabelansluten

Ikonen indikerar att arbetsstationen ar ansluten med natverkskabel till natverket och att
arbetsstationen har fatt alla uppgifter for att fungera pa natverket.

Samma ikon med ljusgra pilar och réd varningstriangel betyder att natverket inte har
kontakt.

Natverksikon tradlost ansluten

Ikonen indikerar att arbetsstationen ar ansluten tradlost till natverket och att
arbetsstationen har fatt alla uppgifter for att fungera pa natverket.

Samma ikon med ljusgra vagor och réd varningstriangel betyder att natverket inte har
kontakt.

Natverksproblem
Ikonen indikerar att det inte finns nagon kontakt med mottagande system och/eller
natverket.

Temperaturvarning

Nar ikonen visas indikeras att temperaturen i huvudprocessorn éverstigit 80°C. Om detta
sker tillfalligt under uppstart ar det inget att oroa sig fér. Om ikonen syns kontinuerligt i
mer an tva minuter, kan det orsaka att processorn stannar. Uppdateringar i
anvandargranssnittet kan ga langsammare for att sdnka temperaturen.

Temperaturvarning

Nar ikonen visas indikeras att temperaturen i huvudprocessorn éverstigit 85°C. Om detta
sker tillfalligt under uppstart ar det inget att oroa sig fér. Om ikonen syns kontinuerligt i
mer an tva minuter, kan det orsaka att processorn stannar. Uppdateringar i
anvandargranssnittet kan ga langsammare for att sanka temperaturen.

Stromvarning

Nar ikonen visas indikerar det att det finns strém-dippar som understiger 4,6V. Om detta
sker tillfalligt under uppstart ar det inget att oroa sig for. Systemet kan ga langsammare

for att undvika att huvudprocessorn far strémforlust. Om ikonen dyker upp kontinuerligt,

kontakta Zafena.
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Meddelanden

1. “Anslut mataren via USB-sladd och starta instrumentet.”
Mataren som skannats ar inte ansluten till arbetsstationen eller ar inte startad.

2. “Servern ar inte ansluten!”
Arbetsstationen har ingen kontakt med mottagande system.

3. “Servern ar ansluten!”
Arbetsstationen har kontakt med mottagande system.

4. “Vanligen mata in LID eller kontrollnummer”
Laboratorium-ID behdver matas in for att koppla analysen till en provtagning/patient.
Analysresultat fran ett instrument kommer att forkastas om inte LID ar inmatat innan
resultaten kommer till arbetsstationen. Detta minimerar att analysresultat skickas in till fel
patient pa grund av handhavandefel av operatéren.

5. “Utfér matningen”
Arbetsstationen har all information den behdver och vantar bara pa analysresultaten.

Skicka systemlog

Denna funktion krdver att arbetsstationen har tillgang till
internet.
ZAF-TRANSFER-LOG

Vid eventuellt krangel ar Zafena alltid hjalpt av att l1asa

systemloggen fran enheten for att forsta problemet och ge

vagledning i hur vi smidigast och enklast atgardar det.

Systemloggen skickas till Zafena genom att skanna streckkoden “ZAF-TRANSFER-LOG”. |
systemloggen antecknas alla handelser i enheten, vilket ar till stor hjalp vid felsékning.
Denna funktion kraver att arbetsstationen har tillgang till internet.

Funktionen “ZAF-TRANSFER-LOG” kan anvandas av operatoren for att ge Zafena tillgang till
ut-data fran nya matare, som vardgivaren 6nskar anslutna till Arbetsstationen.

Syftet med funktionen ar att mdjliggdra integration av ny analytisk utrustning, utan att varken
utrustningen transporteras till Zafenas faciliteter eller att Zafenas personal behdver besoka
platsen dar utrustningen ska installeras.

23



/ \ ZAFENAo
Vyer
Anvandare exponeras for olika vyer pa arbetsstationen:

Valkomstvy

Den vy som presenteras efter att arbetsstationen startas.

| denna vy finns atkomst till historiken och systemlogg, samt en éversikt pa de matare/sensorer
som ar anslutna och aktiverade genom inskanning av instrument-tagg. Har ser du aven om
skrivarfunktioner ar aktiverade, samt

versionsnummer, datum, tid och tangentbord. p Q Q Q Q

Lur opeSiockholm
" 20210108 14:01 { 1& SEEEE

Datum, Tid och tidszon
Automatisk utskrift aktiverad
Ipp utskrifts-bro aktiverad
Natverksstatus

Tangentbord

Historik

Systemlogg
Versionsnummer o

Qe
T

ONOARWONRA

Systemlogg

Tryck pa ikonen for att Iasa logg-filen. Har listas systemets reaktioner och handelser p—
systemet upptacker.

Historik

Historiken 6ver utférda analyser pa var enskild Arbetsstation nds genom att trycka pa
historik-ikonen. | historiken listas resultat och éverféringar for alla analyser utférda med
analysmoduler anslutna till Arbetsstationen.

Listan med analysresultat ar framst till fér sparbarhet och felsékning.

Minnet rymmer drygt 30’000 resultat.

Fargkod visar status fér 6verforing till mottagande

system. e | @B N Es
@0 P-PK(INR) 3.12

- Leveransen var framgangsrik (gron) A s

- Det gick inte att leverera (orange) B w —

- Analysen ar forkastad (gra). Ve B

deh gh xsss cm

9kg/m: A
Vissa méatare Overfor progressions kurvor over v I L
analysreaktionen, dessa kan finnas avbildade i LI [ ——
Oversikten. Samma galler den skarmbild som visades da

cEB88EBIBABRBEEE
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analysresultatet godkandes eller forkastades. Forflyttning i listan sker antingen med streckkod
kommandon eller med touch-funktion.

Exempel: Historik-vy, Simple Simon PT
med reaktionsgraf och signalstyrka.

Analys-vy

Den vy dar pagaende analys presenteras. Detta kan ske pa olika satt baserat pa vilken matare
som anvands. Vissa visar grafer och andra bara resultatet av analysen.

Exempel: Analys-vy frén Simple Simon UA.

1. Tillbaka till Startvy.
2. Instruktioner till operator.
. . urope Ckholm =] sessssssss
3. Information om serveranslutning. Q B S 11:36 L 5 o |mu:z
4. Instru ment_tagg O\ﬁlalidera resultat med barkod
torr uppmaEtt analyt Suar
oK Servenm ar anshitent hea. Blod 0
5. LID/PID __ o 0
6. Bild av ansluten matare. U'“’”“”“G” oH 8
7. Lista & [ creow EA fasonay |+ Glukos 1+
. ISta over analyser. e brotein 5T
8. Resultat. < o Nitrit Pos
i * Leukocyter 3+
d \ ear Askorbinsyra 0
——
Autocheck OK

© O
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Skrivare

Kvittoskrivare

Arbetsstationen har en inbyggd skrivare for automatisk utskrift av resultat efter analys.

Aktivera eller avaktivera via kommando:

CFG-print=on
CFG-print=off

Internet Printing Protocol

‘Internet printing protocol’ eller ipp ar en funktion som majliggor utskrift pa lokala
natverksskrivare utan behov av speciell drivrutin for skrivaren. Den hjalper molnbaserade
journalsystem att na interna skrivare pa kundens lokala natverk, for att genom arbetsstationen
skicka utskrifter i form av PDF-dokument. Man behdéver kanna till IP-adressen till den skrivare

IR
CF

Konfigurera 6nskad skrivare genom streckkoden nedan: |H H”NH“
G-ipp-printer=

192.168.168.191
CFG-ipp=on

(Exempel: IP-address 192.168.168.191)

Aktivera eller avaktivera ‘ipp’ med kommando:
CFG-ipp=on ”

1
ff

CFG-ipp=0

CFG-ipp=off |

Skriv ut streckkoder

Det gar att ansluta en ‘Brother streckkodsskrivare till arbetsstationen och via en speciell
streckkod aktiveras mojligheten att skriva ut test till streckkoder

(CODE128).
Funktionen streckkodsskrivare nas genom kommando: |H || H““H"w Hmm |‘ m””Hm
ZAF-BARKOD

ZAF-BARCODE

Efter att denna funktion &r anvédnd, behdver arbetsstationen startas om for att komma tillbaka till
"analysléage".

Operatorskontroll

Behovet att kontrollera vem som har tillatelse att utféra analys varierar. Darfér finns majlighet att
stalla kraven olika per ansluten instrument-typ, samt olika harda krav per instrument-typ.
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Streckkoden som staller in detta ar indelad i tva delar; den forsta berattar vilken instrument-typ
det galler [CFG-ZPT1-OPER=required] (Simple Simon PT). Den andra delen
[CFG-ZPT1-OPER=required] staller in hur strangt kravet ska vara.

Registrering och kontroll av operator finns i tre nivaer;

- ‘optional’
Denna niva ger mojlighet att Iagga till operators-ID till analysresultatet som skickas in till
centralt system, men det ar inget tvang. Denna niva kan vara ett bra alternativ att borja
med for att vanja personalen att Iagga till sitt ID till varje analys.

- ‘required’
Denna niva kraver att ett godkant operators-ID skannas efter varje omstart av
arbetsstationen.

- ‘reenter’
Denna niva kraver att ett godkant operatérs-ID skannas vid varje analys.

En lista med godkanda operatdrer per analyt kan laggas in lokalt per arbetsstation, men kan
ocksa mottagas fran en Data manager eller LIS som har en sadan funktion.
Kontakta Zafena for att utforma streckkoder med instéllningar som passar era behov.

Kvalitetskontroll

Kontroll av analytisk kvalitet utférs med jamna mellanrum fér att verifiera att utrustningen
analyserar ratt. For att separera QC-kdrningar mot vanlig patientanalys i det mottagande
systemet ar det vanligt att utse nagra LID (Lab-ID) som ar dedikerade till just kontroller.
Streckkoden for att ange vilka LID som galler QC ar indelad i tva delar;

[CFG-ZPT1-QC=XXXX]

‘ZPT1’ star for vilken ansluten matare installningen ska galla och ‘XXXX’ representerar det LID
som ar dedikerat for QC. Det gar att registrera fler LID genom att separera dem med komma (,).

Exempel:
CFG-ZPT1-QC=123456,234567,345678,456789,567891

Ljud
Den inbyggda hdgtalarens ljudniva kan stallas in genom “ ‘

nedan streckkoder. | | ” ‘
Instaliningen gar fran 0, som &r helt avstangd, till 1 som CFG-sound=

ar hogsta volym. mH | M ||

CFG-sound=0

CFG-sound=0,2

CFG-sound=0

1
6
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Ord & forkortningar

DHCP

Domain Host Control Protocol
Denna server-tjanst informerar anslutna natverksenheter om vilka natverksinstallningar
enheten ska anvanda sig av. IP-adress, Natmask samt Gateway enheten ska anvanda.

uSB

Universal Serial Bus
Standardiserad anslutning for streckkodslasare, analytiska matare, tangentbord osv.

DNS

Domain Name Server

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

(Ex. www.test.se = 23.14.10.11 )

NTP

Network Time Protocol
Denna server-tjanst informerar anslutna natverksenheter om korrekt tid.

LIS / LIMS

Laboratory Information System / Laboratory Information Management System
Detta ar ett mottagande system for laboratoriesvar, som sedan skickar resultaten in i patientens
journal.

HIS

Hospital Information System
Detta beskriver hela sjukhusets informationssystem dar alla systemets tjanster inkluderas.

LID
Laboratory-ID

Istallet fér exempelvis personnummer eller namn, sa identifieras patienten via ett LID. LID ar ett
genererat Idpnummer som knyts till patienten vid bestéllningen av analyser.
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PID

Patient-ID

Detta kan vara personnummer eller tillfalliga personnummer.
EHR

Electronic Health Record

Beskriver patientens digitala patientjournal.

MAC-address

Media Access Control-address
Unikt identifikationsnummer vid kommunikation 6ver natverket.
Exempel: EB:27:AA:45:C3:F2

IP-adress

Internet Protocol address

En adress som kopplas till natverksenhetens unika MAC-adress. Ett lanat
Identifikations-ID for att kommunicera genom natverket.

Exempel: 192.168.1.98

/ \ ZAFENAo
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Riskbedomning

Hardvara

IVDD

Zafenas Arbetsstation [ZAF 552] klassas som "tillbehdr" till ett "general in vitro diagnostic
medical device” under Direktiv 98/79/EC (in vitro diagnostic medical devices) i enlighet
med direktivet och lakemedelsverkets féreskrift LVFS 2001:7.

IVDR

Genom MDCG 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation
(EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR, klassas Arbetsstationen som ett
tillbehor.

Hardvaran i ZAF-552 ar saker att anvanda under betingelser som normalt rader dar IVD
produkter anvands.

Riskhantering

Den sammansatta hardvaran EMC-testas av ackrediterat laboratorium. Genom EMC-test
uppdagas potentiella risker orsakade av hardvaran.

e Emissionsrisk
Hardvaran, som tillbehor, stor tillkopplad IVD utrustning.

Riskhantering:

Hardvaran EMC-testas av ackrediterat laboratorium innan ny version av hardvaran tas i
bruk. Krav att passera testerna fér Conducted disturbance och Radiated disturbance
EN 60601-1-2:2014

EN 55011:2009 + A1:201 Class B

e Immunitetsrisk
Hardvaran stdérs av annan elektrisk utrustning och darfor slutar fungera.

Riskhantering:

Hardvaran EMC-testas av ackrediterat laboratorium innan ny versioner av hardvaran tas
i bruk. Krav att passera immunitets-tester enligt

EN 60601-1-2:2014
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Testkriterier

for acceptabelt bortfall av funktionalitet vid testning av immunitet

Zafenas Minimikrav ar:

B EN 61000-4-2: Electronic discharge (ESD) immunity test
Kommentar: Kraftig ESD kan orsaka rubbning i jordplan vilken kan géra att
elektronik startar om. Det &r acceptabelt om programvaran
startar om och atergar till normailtillstand utan operatérens ingripande.

B EN 61000-4-3: Radiated RF electromagnetic field immunity test
Kommentar: Eftersom kabeltrafik kan stéras av testet sa ar det acceptabelt att
funktionalitet gar ned medan stérningen pdgadr men kabeltrafiken ska
ateruppréttas efter att stérningen har slutat utan operatérens ingripande.

A EN 61000-4-4: Electrical fast transient/burst immunity test

A EN 61000-4-5: Surge immunity test

A EN 61000-4-6: Induced radio frequency field immunity test

A EN 61000-4-8: Power frequency magnetic field immunity test
BCCC EN 61000-4-11: Voltage dips and short interruptions immunity test

Kommentar: Produkten ska passera normalt test kriterium.
Forsvinner strom helt ar det acceptabelt att produkten atergar till funktionellt
utférande efter operatorsingripande.

ZAF-552 ér ett tillbehor till IVD-analysutrustningar, samt IVDR-analysuytrustning och &r déarmed,
definitionsméssigt, utan férméaga att generera analysresultat. Det i sig &r ett starkt skydd mot att
ZAF-552 ger upphov till férvanskade analysresultat. Vidare sadant skydd kommer fran ovan
beskriven EMC-talighet som hdmmar uppkomst av bade transienta och permanenta bortfall av
funktionalitet.

Mjukvara

Programvara, ZAF-505-2, anvands tillsammans med ZAF-552. Mjukvaran har designats och
testats for att minimera risker vid hantering av matvarden fran IVD-analysutrustning.
Identifierade risker vid hantering av matvarden fran IVD-analysutrustning:

e Analyssvar flaggade som mojligen felaktiga (error), ska inte skickas vidare till vardens
informationssystem.
Riskhantering: Programvaran gar automatiskt igenom en checklista innan analyssvar
skickas vidare.
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Analyssvar flaggade som mdgjligen felaktiga visas inte upp for operatdren, utom om sa
kravs for utredning av felets uppkomst och orsak.

Riskhantering:

Programvaran doljer, for operatoren, alla missténkta felaktiga analysresultat.

Resultat fran IVD-analyser ska inte kunna kopplas ihop med incorrect LID-, person-, eller
remissnummer.

Riskhantering:

Endast en analysvy at gangen visas for operatéren aven om flera analyser pagar
parallellt. Inmatat LID-, person-, eller remissnummer associeras enbart till den
uppvisade, aktiva analysvyn.

Svarsforvaxling mellan i tid narliggande analyser.

Riskhantering:

Programvaran anvander isolerade lagringsutrymmen for varje enskilt resultat fran
IVD-analysutrustningen.

Uppgifter om analysen behéver samlas in.
Riskhantering: Analyssvar visas inte forrén alla obligatoriska uppgifter om analysen har
insamlats.

Forlorad funktionalitet i framtida versioner.

Riskhantering: Zafena skapar, kontinuerligt, nya automatiska tester som utfors
regelmassigt under utvecklingsarbetets gang och vid kvalitetstestning av uppdaterad
programvara for att sakra programvarans funktionalitet.

Alternativ plattform och operativsystem.

Riskhantering: Zafena skapar "masterkort” dar bade operativsystem och programvara
paketeras som en enhet. Programvaran kan pa sa vis inte komma i kontakt med
alternativ version av operativsystem eller annan plattform. Nar kopior skapas av
programvaran dupliceras hela minneskortet dar bade programvaran och
Operativsystemet ingar med verifiering att kopian ar identisk med masterkortet.

Uppfdljning

For att mojliggoéra uppfoéljning, atar sig Zafena att:

skapa versionsnummer som anvands vid inkdp av delar till hardvaran.

skapa, vid kompilering, versionsnummer av programvara.

arkivera kallkod till mjukvaran sa att det gar att harleda versionen pa minst 2 datorer.
Komplett historik med férandringar av programvaran lagras pa satt som majliggor
atergang till tidigare version. Arkiverad programvara finns pa lokal server hos Zafena och
kraver personlig inloggning.
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Regulatoriska krav

GDPR

Personuppagifter

Zafena Onskar inte, och har inte nagot intresse av, att motta data innehallande
personuppgifter fran tredje part. Zafena motsatter sig mottagande av information som
berérs av GDRP eller PUL.

Hantering

Vid handelse dar personal pa Zafena upptacker att nagon avsandare skickat eventuell kanslig
information till Zafena, som lyder under GDRP eller PUL, kommer féljande att ske.

e Avsandaren kontaktas for att i samrad valja destruktion eller retur.

e Retur. Zafena returnerar informationen till avsandaren och raderar eventuella spar av
informationen i Zafenas regi.

e Destruktion. Zafena raderar alla spar av informationen i Zafenas regi.

IVDD

Zafenas arbetsstation (ZAF-552) klassas som "tillbehér” (accessory) till en "general In vitro
diagnostic medical device” under Direktiv 98/79/EC (in vitro diagnostic medical devices) i
enlighet med direktivet och lakemedelsverkets féreskrift LVFS 2001:7.

En principiell skillnad mellan ett "tillbehér” och en IVD-produkt ér att tillbehéret bara kan
bearbeta och férmedla, inte alstra, diagnostisk information.

Ett tillbehor ska regulatoriskt sett anses vara en IVD-produkt och CE-markas som en sadan.
Daremot kravs ingen registrering hos lakemedelsverket for ett tillbehdr. Arbetsstationen
(ZAF-552) EMC testas, kvalitetssakras, riskbeddomas och CE marks. Avvikelser ska féljas upp
sasom foreskrivs for "tillbehor” till IVD-produkt.

Programvaran som finns i arbetsstationen (ZAF-505-2) raknas aven som ett tillbehdr.

Manga medicintekniska produkter maste ha tillbehor for att kunna anvandas péa avsett vis.
Fristdende programvara som &r ett tillbehdr till en medicinteknisk produkt ar inte i sig en
medicinteknisk produkt men ska anda uppfylla krav som stélls pa sadan produkt.

Zafena riskbeddmer mdjliga fel som ZAF-505-2 programvaran kan orsaka, kvalitetssakrar
programvaran regelbundet med automatiska tester, CE marker programvaran samt foljer upp de
avvikelser som rapporteras nar programvaran anvands som "tillbehér" till en [VD-produkt.
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Produkten EMC-testas for att sdkerstalla nddvandig kravuppfylinad.

Rapport: EMC TEST REPORT 17108 utfardad av KEMET testlaboratorium, ackrediterat av
SWEDAC.

Produkten far CE-market efter godkand montering, testning och kvalitetskontroll enligt skriftliga
anvisningar.

Varje produkts MAC-adress, samt QC-protokoll dokumenteras innan utskeppning till kund for att
mojliggora sparbarhet och avvikelseuppféljning.

IVDR

| enlighet med MDCG 2019-11, Guidance on Qualification and Classification of Software in
Regqulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR, klassas
Arbetsstationen, ZAF 552, som ett tillbehor till en eller flera IVD enheter.

Arbetsstationens uppgift ar att samla in analysdata, paketera om och skicka dem vidare.
Arbetsstationen skapar eller andrar inte analysresultat.

Arbetsstationen kan konvertera mellan olika resultatenheter.

Arbetsstationen kan rédkna ut och presentera ratio mellan olika analysresultat.

“Software must have a medical purpose on its own to be qualified as a medical device software
(MDSW). It should be noted that the intended purpose as described by the manufacturer of the
software is relevant for the qualification and classification of any device.”

“It is important to clarify that not all software used within healthcare is qualified as a medical
device. For example, “Simple search”, which refers to the retrieval of records by matching
record metadata against record search criteria or to the retrieval of information does not qualify
as medical device software (e.qg. library functions).”
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Kommunikationsprotokoll

Arbetsstationen kan samtidigt anvanda flera standardiserade protokoll fér att kommunicera
analysresultat till EHR/LIS/middleware, med olika kommunikationskrav. Nedan foljer en kort
beskrivning av de framst anvanda protokollen.

ASTM-LIS2

ASTM, som det kallas, ar en enkel och stabil standard féor kommunikation av analysresultat inom
varden. Formatering av laboratorie-svars-datamangd sker enligt

NCCLS LIS2-A2 Vol. 24 No. 33 en revidering av ASTM E1394-97.

Meddelanden paketeras i en ASTM-"frame” med modulo 256 checksumma,

dokumenterat i lagniva-handskakningen for ASTM enligt NCCLS LIS1-A Vol. 23 No. 7 Tidigare
ASTM E1381-02.

Arbetsstationen skickar data strukturerat via ASTM-LIS2, enligt nedan exempel fran en
INR-analys:

Header
N\ &|||1ZAF1012SS29171485M~J113X]||||||IP|LIS2-A2]20100217162100

\A&| = De tecken som anvands som avgransare under éverféringen.

For enkelhetens skull anvander vi endast \"&|.

ZAF101 = Typ av matare.

$S291 = Matarindivid.

1485M = LOT-nummer.

J113X = LOT-version, mjukvara fér kommunikation.

P = Produktion. For enkelhetens skull kommer vi enbart att ange P i detta falt.
LIS2-A2 = Vilken kommunikationsstandard som anvands.

20100217162100 = Datum och tid nar denna 6verforing utférs formaterat enligt
AAAAMMDDTTMMSS

Patient
[1IINKP272MOdVBI[[[[ITHITITHTTTH

1 = Overfér en patient per anslutning s& detta nummer kommer alltid vara 1.
NKP272M0dVB = Laboratorie-ID, LID

Order
|[1INKP272M0dVB||3289-6 22~ |R||||||X||IIBLDCA||1111111SS29121234|F|||||

1 = Overfér en order per anslutning s& detta nummer kommer alltid vara 1.
NKP272M0dVB = Laboratorie-ID, LID

3289-6 = LOINC analyskod 3289-6 for PT/INR

R = Prioritet. Endast R kommer att anges i detta falt.
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[tom] = Datum och tid nar analysen begardes. Arbetsstationen hanterar inte query anrop, sa
denna lamnas tom.

X = Action code X = specimen or test allready in process. Denna kommer alltid att vara X.
BLDC = "Specimen descriptor”. Beskrivning av provtyp.LIS2-A2 standarden saknar komplett
lista 6ver provtyper. Exempel: BLDC - kapillart blod fran finger.

S$S291 = Matarindivid.

1234 = Av vardgivaren tilldelat identifikationsnummer.

F = Final. Enbart F kommer att anges i detta falt.

Resultat
|1]3289-622*|1.19]|INR||N]||F]]|]]20070803170300|SS29111234

1 = Enbart ett resultat dverfors per anslutning sa detta nummer kommer alltid vara 1.
3289-6 = LOINC analyskod 3289-6 for PT/INR

1.19 = Analysresultat med . som decimaltecken.

INR = Enhet for resultatet.

N = Normalt. Analysflaggor for matningen.

F = Final. Enbart F anvands i detta falt.

20070803170300 = Datum och tid nat analysen utférdes formaterat enligt
AAAAMMDDTTMMSS

S$S291 = Matarindivid.

1234 = Av vardgivaren tilldelat identifikationsnummer.

Terminator

[1IN

1 = Overfér endast ett terminator meddelande per anslutning sé detta nummer kommer alltid
vara 1.

N = Normal termination. Endast N anges i detta falt.

Exempel 2:
LIS02-A2 "ASTM" from VitaPCR connected through Zafena POC-Workstaton:

H|\&|[|[CVP1 SARS-CoV-2
test*20K06051*ALO7BAV6E2X|||||60:45:CB:72:EB:DE||P|LIS2-A2|20210209105643
PIIIVC2102325| (|1
O[1]VC2102325|94500-6"SARS-CoV-2[R||IIIXI[[INSECRA|||]]]11|20K06051ACVP1-20K06051 |F
[111]
R|1]94500-6""SARS-CoV-2|NEGATIVE]|IN||F|||20210201154400|20K06051~CVP1-20K06051
0[2|VC2102325(|94310-0"Universal
SARS-Like[R||[[[[X/INSECRA|IIIII[20K06051ACVP1-20K06051|F|||]]

R|1|94310-0°AUniversal
SARS-Like|[NEGATIVE[||N||F|[||20210201154400|20K06051ACVP1-20K06051
0|3|VC2102325(|94745-7AASARS-CoV-2
CHRI[IIIXIIINSECRA|IIII1||20K06051ACVP1-20K06051 |F||||]
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R|1]94745-7ASARS-CoV-2 Ct|0]|IN||F]|||20210201154400|20K06051°CVP1-20K06051
OJ4|VC2102325||94313-4"ASARS-like
CHRIJ|IIXI[INSECRA||II1]/120K060514CVP1-20K06051 |F|||]

R|1]94313-4ASARS-like Ct|0]||N]|F||||20210201154400[20K06051CVP1-20K06051
0|5|VC2102325||90101-7A*SAC Internal
Control|R|||IIX//INSECRA||||]]]|20K06051ACVP 1-20K06051|F|||||

R|1|90101-7ASAC Internal Control|1||N]|F]|]|20210201154400|20K06051ACVP1-20K06051
0|6|VC2102325||81326-1744SAC Ct|R||[|||XII[INSECRA|||]III||20K06051ACVP1-20K06051|F|||||
R|1]81326-1ASAC Ct|25(||N||F||[20210201154400|20K06051ACVP1-20K06051

L|1|N

Poct1A

Dokument fran Clinical and Laboratory Standards Institute POCT01-A2, Point-of-Care
Connectivity; Godkand standard — andra upplagan utvecklades for dem som tillverkar
diagnostiska enheter for vardpersonal, samt hardvara och programvara som anvands for att
ansluta enheterna till olika informationssystem i vardinrattningar.

Exempel:
HbA1C resultat fran EKF Quo-Test, via Arbetsstationen till mottagande system.

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8" standalone="yes"?>
<OBS.R01>
<HDR>
<HDR.control_id V="1015"/>
<HDR.version_id V="POCT1"/>
<HDR.creation_dttm V="2019-06-26T16:25:35+0200"/>
</HDR>
<svcC>
<SVC.observation_dttm V="2017-05-05T11:32:00+0200"/>
<PT>
<PT.patient_id V="First POCT1A"/>
<0OBS>
<OBS.observation_id V="50563-6" SN="LN"/>
<OBS.value V="131" U="umol/L"/>
<OBS.interpretation_cd V="N"/>
</OBS>
</PT>
<OPR>
<OPR.operator_id V="AUTO"/>
</OPR>
<SPC>
<SPC.type_cd V=""/>
</SPC>
</SVC>
</OBS.R01>
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FIHR

FHIR-standarden majliggor en sa kallad profilering av resurser. Det innebar att informationen i
en resurs i form av attribut och element kan begransas eller utdkas for att passa med de
nationella och/eller specifika behov som finns, utdver det FHIR-standarden stipulerar. En profil
anvands av aktoren for att tolka informationen i ett svar, eller for att skapa ett anrop med ratt
attributuppsattning och format.

Exempel:

Resultat fran érontermometer, via Arbetsstationen till mottagande system.
{"resourceType":"Bundle”,"entry":[{
"resource":{"resourceType":"Observation",

"Contained":[

{"resourceType":"Practitioner","id":"1"},
{"resourceType":"Specimen","id":"2","identifier":[{"value":"84256"}],"type":{"coding":[{"
system":"http://hi7.org/fhir/v2/0487","code":"EAR"}1}},
{"resourceType":"Device","id":"3"}

1

"ldentifier":[{"value™:"84256"}],

"Status":"final",
"code":{"coding":[{"system":"http://loinc.org","code":"76011-6","display":"Ear
temperature™}]},

"issued":"2020-02-26T14:16:00.000+01:00",

"performer":[{"reference":"#1"}],

"valueQuantity":{"value":36.5,"unit":"Cel"},

"specimen":{"reference":"#2"},

"device":{"reference":"#3"}}

}
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