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Fabrikantens overensstemmelses-
erklaering
Elektroniske emissioner og immunitet

Vejledning og fabrikantens erkleering - elektromagnetiske emissioner

Argos-monitoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
Argos skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner. CISPR 11

Ledningsferte emissioner klasse B

Argos bruger kun RF-energi til interne
funktioner. RF-emissionerne er derfor lave og
vil sandsynligvis ikke forarsage interferens
med elektrisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner. CISPR 11

Udstralede emissioner klasse B

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 |Klasse D

Spaendingsudsving/

flimmeremissioner IEC 61000-3-3

Overholder

Argos er egnet til brug i alle bygninger,
herunder private hjem og andre bygninger,
der er direkte tilsluttet det offentlige
lavspaendingsnet, som forsyner bygninger,
der anvendes til private hjem.

Vejledning og fabrikantens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Argos er beregnet til brug i det elektromagnetiske milje, der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Argos skal sikre, at det

anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelses- |Vejledning om elektromagnetiske miljoer
niveau

Elektrostatisk udladning (ESD). |15 kV luft Overholder Gulve skal vaere af trae, beton eller keramiske

IEC 61000-4-2 udg. 2.0 2008-12 | +8 kV kontakt fliser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk
materiale, skal den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

RF-forstyrrelser. [EC 61000-4-3 |80-1000 MHz 20 V/M RF-genererende udstyr ber ikke anvendes

Udstralet immunitet teettere pa Argos eller tilsluttede kabler end
den anbefalede afstand, i henhold til

- - folgende formler:
RF-interferens. IEC 61000-4-3 1,0til2,7 GHz 20 V/M

Udstralet immunitet

d = /P *1.17 for 150 kHz til 80 MHz
d = ,/p *0.75 for 80 MHz til 800 MHz
d = /P *0.35 for 800 MHz til 2,5 GHz

Udstyr maerket med dette symbol er kendt
for at veere kilder til RF-energi.
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Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetisk immunitet (forts.)
Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelses- | Vejledning om elektromagnetiske
niveau miljoer
Spaendingsfald, korte 0,5 kV,1kV, 2kV, +/-, 100 KHz, Overholder Stremkvaliteten skal vaere den samme
afbrydelser og spaendings- 5 ns stigetid, 50 ns impulsvarighed, som for et typisk kommercielt miljo
variationer pa stramforsynings- 300 ms burstperiode, 0,75 ms eller hospitalsmilje. Hvis brugeren af
ledninger. IEC 61000-4-4 burstvarighed monitoren har behov for kontinuerlig
udg. 3.0 2012-04 Elektrisk hurtig drift under stremafbrydelser, bruger
transient burst, stremporte monitoren en indbygget UPS til
Stromsted |IEC 61000-4-5 0,5 kV, 1 KV differential, 0,5 kV, 1 kV, |Overholder miljoer, hvor stremforsyningen er
2 kV common mode ustabil.
Ledningsfert immunitet - 0,15 til 80 MHz kobling til stremport, |Overholder
|IEC 61000-4-6 udg. 4.0:2013-10. |eksternt monitorkabel, Hvor d er afstanden malt i meter, og p
blodtrykstransducerkabel er effekten i watt for den enhed, der
Immunitet over for magnetiske |30 A/m RMS 50 og 60 Hz Overholder genererer RF-energi.
felter ved netfrekvens
IEC 61000-4-8 udg. 2, 2009-09.
Spaendingsfald og -afbrydelser |10, 20, 500, 5000 msek ved 230 VAC, | Overholder
|EC 61000-4-11. 8.3, 16,67, 500, 5000 msek ved
120 VAC

Da brug af elektrokauteriudstyr kan forstyrre patientmonitorer og dermed blodtrykskurver
og ogsa kan forstyrre Argos-monitorens RF-falsomhed, anbefales det ikke at stole pa
beregninger af hjerteminutvolumen far 5 minutter efter, at brug af elektrokauteriudstyret
er ophort.

Anbefalet afstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Argos-
monitoren:

Argos er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljo, hvor udstralede RF-forstyrrelser er
kontrolleret. Kunden eller brugeren af Argos kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Argos som anbefalet nedenfor, i henhold til den
maksimale udgangseffekt.

Disse retningslinjer vil muligvis ikke gaelde i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Senderens nominelle effekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
fwatt d= \/5 *1,17 i meter d=./ P *0,175 i meter d= P *0,35i meter
0,01 W 0,117 M 0,018 M 0,035 M

01W 0,37 M 0,06 M 0,11 M

1\W 117 M 0175 M 035 M

10 W 3.7 M 0,55 M 11 M

100 W 11,7 M 1,75 M 35M




Indledning

Argos hjerteminutvolumen-monitor er medicinsk udstyr, der inkorporerer MBA™
algoritmen (multi beat-analyse), som modellerer patientens vaskulaere modstand for at
foretage en nejagtig maling af hjerteminutvolumen (CO) hos hgjrisikopatienter pa
intensivafdelinger ved hjzelp af et radialt eller femoralt arterielt blodtrykssignal.

Baerbarhed og nem tilslutning til patientmonitorer ved sengekanten kombineret med en
brugergraenseflade, der kan betjenes hurtigt og intuitivt, samt interoperabilitet med
elektroniske patientjournaler gor Argos til et veerdifuldt redskab for klinikere til at
kontrollere patientens haeamodynamiske status.

Kompatible monitorer
Argos-monitoren er kompatibel med den analoge udgang pa felgende patientmonitorer:

1 Philips IntelliVue® model MP40 og derover (MPQO, MX700, MX800), der kan anvendes
med M1006B-modulet med tilvalg nr. Co1 Trykmodul

2 GE Carescape® model med patientdatamodul Solar 8000, Carescape B650,
Carescape B850

Spacelabs Xprezzon®
Draeger Infinity®

Mindray BeneVision® N-serien og T-serien med MPM MP1-modul

o o0 M W

Nihon Kohden Life Scope G9® BSM-6000%, 3500 og 1700 monitorer ved sengekanten.

Se Retia Medicals websted (www.retia.ai) for opdateringer af denne liste.

Kompatible femorale/radiale transducere
Argos-monitoren er kompatibel med felgende blodtrykstransducerkomponenter:
1 Utah Medicals blodtrykstransducersaet (pakke med 25 - 902-649)

2 Utah Medicals transducerinterfacekabel FG-015

Bemaerk: Disse komponenter fremstilles og distribueres af Utah Medical.



Sadan bruges denne vejledning

Brugervejledningen til Argos- hjerteminutvolumen-monitoren er beregnet til klinisk
personale, som er udlaert i brugen af Argos-monitoren.

Brug ikke Argos-monitoren, for du har laest denne brugervejledning og gjort dig bekendt
med enhedens funktioner og egenskaber til korrekt klinisk brug.

Denne brugervejledning indeholder instruktioner og vejledning i opstilling og anvendelse
af Argos-monitoren til kritisk syge patienter.

Den omfatter:

- Etablering af nedvendige forbindelser til andre enheder

- Andring af de parametre, der vises, og i hvilken form

+ Navigering i informationsskaermbilleder

+ Lokalisering og download af patientovervagningsoplysninger

+ Pleje og vedligeholdelse af Argos-monitoren

« Sadan kontaktes fabrikanten

« Godkendt tilbeheor

« Parametre, graensevaerdier og fysiske beskrivelser af Argos-monitoren

Denne vejledning er opdelt i afsnit, som, nar de leeses i raekkefolge, viser en ny bruger,
hvordan enheden betjenes, og som ogsa kan bruges som reference for den erfarne bruger.
Laeg seerlig meerke til fremhaevet og indrykket tekst, der er markeret som forsigtigheds-

regler eller advarsler () eller noter (»).

FORSIGTIG

& ILlustrationer, inklusive billeder af enheden og skaermbilleder, er udelukkende
beregnet som reference og udger muligvis ikke en nejagtig repraesentation af
hardware- eller softwareversionen af den Argos-monitor, som du anvender.
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Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

Tiltaenkt brug

Indikationer for brug

Argos hjerteminutvolumen-monitoren er beregnet til brug pa patienter over 18 ar. Den er
beregnet til brug som en haemodynamisk monitor til kontinuerlig overvagning af
hjerteminutvolumen og deraf afledte parametre hos patienter pa intensivafdelinger og
operationsstuer.

Tiltaenkt brug

Argos hjerteminutvolumen-monitoren bruges til kontinuerlig maling af hjerteminut-
volumen ud fra intravaskulaere radiale eller femorale arterielle blodtrykssignaler. Dette
signal stammer fra en blodtrykstransducer eller fra den analoge udgang pa en monitor til
overvagning af vitale tegn. Enheden er beregnet til, at klinikere bruger den pa kritisk syge
patienter pa operationsstuen eller pa intensivafdelingen.

ADVARSEL
Laes denne vejledning omhyggeligt, inden du forseger at tage Argos-
monitoren i brug.

ADVARSEL
Argos-monitoren er udelukkende beregnet til at blive brugt af kvalificerede
klinikere, der er opleert i at bruge den.

Kontraindikationer

Brugen af Argos-monitoren er kontraindiceret i felgende tilfselde: Enhver form for
mekanisk stotteenhed til hjertet - feks. intra-aortaballonpumper, venstre
ventrikel-assist-devices (LVAD'er) eller moderat til svaer aortaklapinsufficiens.

ADVARSEL
Argos-monitoren er ikke indiceret til brug til psediatriske patienter (< 18 ar).

ADVARSEL

& Argos-monitoren ma ikke bruges til at overvage arterielt blodtryk. Argos-
monitorens indgang til arteriel blodtrykstransducer ma kun bruges, nar en
anden arteriel blodtrykstransducer er tilsluttet parallelt til en patientmonitor
ved sengekanten med de relevante blodtryksalarmer.

RETIA® Side 1



Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

Ikke beregnet som blodtryksmonitor

Argos-monitoren er ikke beregnet til brug som blodtryksmonitor. Argos-monitoren ma kun
bruges sammen med en patientmonitor ved sengekanten, der er tilsluttet en radial eller
femoral arterie. Hvis blodtrykstransducerindgangen bruges til at registrere det arterielle
blodtrykssignal, skal transduceren vaere en sekundaer transducer, der er tilsluttet parallelt
med den arterielle blodtrykstransducer pa patientmonitoren ved sengekanten.

Parametre
Tabel 1: Parametre, definitioner og enheder

Parameter Fork. Defineret Enheder

Hjerteminutvolumen |[CO Den mangde blod, som hjertet pumper  |l/min
gennem kredslobssystemet pa et minut.

Hjerteindeks Cl Forholdet mellem hjerteminutvolumen og |l/min/m?
kroppens overfladeareal.

Middelarterietryk MAP Gennemsnitligt tryk i arterierne gennem | mmHg
en hjertecyklus.

Hjertefrekvens HR Antal hjerteslag i minuttet bpm

Blodtryk BP Det arterielle blodtryk (systolisk/diastolisk) [mmHg

Slagvolumen SV Den mangde blod, der pumpes fra ml
venstre ventrikel pr. slag.

Slagvolumenindeks |SVI Den mangde blod, hjertet pumper med  |ml/m2
hvert slag, divideret med kroppens
overfladeareal.

Systemisk vaskuleer |SVR Modstanden mod blodgennem-

modstand streamningen i hele det systemiske dyne-s/cm?
vaskulaere system, undtagen
lungekarrene.

Indeks for systemisk |SVRI Systemisk vaskulser modstand i forhold | dyne-s-m?/cm?

vaskulser modstand til kropsstarrelse

Pulstrykvariation* PPV Forskellen mellem maksimalt og %

minimalt pulstryk over en
respirationscyklus, pr. gennemsnitligt
pulstryk

"PPV beregnes muligvis ikke, hvis timingen eller morfologien af blodtrykskurven ikke svarer til den forventede morfologi eller timing,
der anvendes til menstergenkendelse. | dette tilfaelde beregnes eller vises PPV muligvis ikke, selvom hjerteminutvolumen stadig

beregnes.
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Pulstrykvariation
Monitoren viser pulstrykvariationen (PPV), der beregnes ved hjselp af formlen

PPV — (PPmaks._PPmin.) X 100
(Ppmaks."'PPmin.)/Z

hvor PPmars 09 PPmin €r det maksimale og minimale pulstryk over en respirationscyklus.
Respirationsperioden er baseret pa den maksimale amplitude af effektspektret for
blodtrykskurven inden for det frekvensomrade, der svarer til en periodicitet pa mellem
2 0g 10 sekunder. PPV vises i intervaller pa 1 %.

ADVARSEL

Pulstrykvariation (PPV) er kun gyldig hos patienter med lukket thorax i fuldt
kontrolleret ventilationstilstand.

it ADVARSEL

Pulstrykvariation (PPV) er upalidelig hos patienter med signifikant arytmi.
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Advarsler, forsigtighedsregler, noter,
symboler og standarder

Dette kapitel beskriver de symboler, der forekommer i vejledningen eller pa produkt-
etiketter, herunder dem, der bruges til at identificere advarsler, forsigtighedsregler og
bemaerkninger. Her findes en liste over alle advarsler og forsigtighedsregler, der anvendes
i denne vejledning.

Dette kapitel indeholder ogsa en liste over relevante standarder, som Argos-monitoren
overholder.

Advarsler, forsigtighedsregler og noter

Advarsler, forsigtighedsregler og noter har en szerlig betydning i denne vejledning.
Advarsler og forsigtighedsregler befinder sig i en tekstboks med en advarselstrekant.
Bemaerk forskellen mellem en advarsel og en forsigtighedsregel.

ADVARSEL

Gor opmaerksom pa situationer eller handlinger, der kan medfere personskade eller
ded.

it FORSIGTIG

Gor opmaerksom pa situationer eller handlinger, der kan beskadige udstyr, give
ungjagtige data eller gere en procedure ugyldig.

Noter er forskudt fra venstre margen og markeret med en pil:

» Noter, der er relevante for den beskrevne procedure, findes primaert i den
Rliniske vejledning i vejledningen.

ADVARSEL
Misbrug kan udgere en fare for patienten. Laes alle advarsler og forsigtighedsregler
i dette afsnit af vejledningen, inden du tager Argos-monitoren i brug.

Folgende advarsler og forsigtighedsregler skal altid overholdes, nar Argos-monitoren
anvendes:

ADVARSEL

Brug ikke Argos-monitoren, hvis den viser tegn pa at vaere blevet abnet eller
manipuleret. Hvis monitoren viser tegn pa manipulation, skal monitoren straks
returneres til Retia til inspektion. Ring til Retia Medicals kundeservice for at
indberette problemet og fa hjaelp.

ADVARSEL
Laes denne vejledning omhyggeligt, inden du forseger at tage Argos-monitoren i
brug.
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ADVARSEL
Argos-monitoren er udelukkende beregnet til at blive brugt af kvalificerede
klinikere, der er opleert i at bruge den.

ADVARSEL
Argos-monitoren er ikke indiceret til brug til paediatriske patienter (< 18 ar).

ADVARSEL
Alvorlige, vedvarende arytmier kan pavirke ngjagtigheden.

ADVARSEL
Brug ikke Argos-monitoren som puls- eller blodtryksmonitor.

ADVARSEL

Argos-monitoren ma ikke bruges til at overvage arterielt blodtryk. Indgangen fra
den arterielle blodtrykstransducer pa Argos-monitoren ma kun bruges, nar en
anden arteriel blodtrykstransducer er tilsluttet parallelt med en patientmonitor ved
sengekanten med de relevante blodtryksalarmer.

ADVARSEL

Pulstrykvariation (PPV) er kun gyldig hos patienter med lukket thorax i fuldt
kontrolleret ventilationstilstand.

ADVARSEL
Pulstrykvariation (PPV) er upalidelig hos patienter med signifikant arytmi.

ADVARSEL

Undlad at bruge Argos-monitoren, hvis den er beskadiget. Kontakt en repraesentant
for at rapportere dette til Retia Medical.

ADVARSEL
Undlad at bruge beskadigede systemkomponenter.

ADVARSEL
Forsag ikke at bruge Argos-monitoren, hvis den ikke er fastgjort til et stativ.

ADVARSEL

Under brugen ma Argos-monitoren aldrig stilles fladt pa en overflade eller sta pa et
bord eller anden overflade pa en usikker made.

ADVARSEL

Argos-monitoren og stremadapterne skal saettes i opretstaende stilling for at sikre
IPX1-indtreengningsbeskyttelse.

| | e W | | |
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ADVARSEL

Anbring ikke den eksterne stremforsyning pa en sadan made, at det er vanskeligt at
traekke stikket ud af stikkontakten, hvis det i en ngdsituation bliver nedvendigt at
frakoble monitoren.

ADVARSEL

Argos-monitoren skal vaere forsvarligt monteret. Serg for, at alle ledninger og kabler
er placeret, sa de ikke udger en risiko for skader pa patienter, brugere eller udstyr.

ADVARSEL
Sorg for, at der er tilstraekkelig plads til kabler og transducer- eller monitorledninger.

ADVARSEL

Hvis du bruger en stangmontering skal du for at undga potentiel brandfare sikre
dig, at stremforsyningen sidder pa stangen pa en sadan made, at pilene pa
etiketten peger opad.

ADVARSEL

Argos-monitoren ma ikke anvendes uden for driftsspecifikationerne for temperatur,
fugtighed og lufttryk (se bilag 5.1, tabel A-3). Serg for, at enheden overholder
driftsspecifikationerne, inden den tages i brug.

ADVARSEL
Sorg for, at der er tilstraekkelig plads omkring enheden til, at der er ordentlig ventilation.

ADVARSEL

Eksplosionsfare! Brug ikke Argos-monitoren i naserheden af en braendbar
anastesiblanding med luft, ilt eller lattergas.

ADVARSEL

Argos-monitoren er udelukkende beregnet til brug med et radialt eller femoralt
arterielt kateter. Forseg ikke at bruge den med andre typer patientforbindelser.

ADVARSEL

Undlad at placere fremmedlegemer (ikke-godkendte 60601-1-genstande) i nogen
af Argos-monitorens porte.

ADVARSEL

Udstyr, der genererer hgjfrekvent elektromagnetisk hgjenergistraling, bar ikke
anvendes i naerheden af denne monitor eller andet patientovervagningsudstyr.

> BB B B> B BB B

ADVARSEL

Placer ikke IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, nsermere end 1,5 meter fra
patientens leje, mens Argos er i brug.
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ADVARSEL

Brug IKKE Argos-monitoren, hvis der er tegn pa manipulation. Kontakt en
Retia Medical-reprassentant.

ADVARSEL

Forseg ikke at tilslutte en streamforsyning, som Retia Medical ikke har godkendt til
brug, til monitoren.

ADVARSEL

For at undga elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes en streamforsyning med
jordforbindelse.

ADVARSEL

Brug ikke forlaengerledninger eller stikdaser med flere stik til at tilslutte
stromadapteren.

ADVARSEL

Tilslut ikke Argos-monitoren til en patientmonitor ved hjeelp af vekselstroms- eller
pulserende jeevnstroms-excitationsspaendinger til tryktransducere.

ADVARSEL
Argos skal bruges sammen med en godkendt patientmonitor ved sengekanten.

ADVARSEL

Nar du bruger en transducer, der er tilsluttet direkte til Argos-monitoren, skal du
sikre dig, at transduceren er nivelleret i forhold til den flebostatiske akse.

ADVARSEL
Undersag den radiale eller femorale arterielle kateterledning omhyggeligt inden brug.

ADVARSEL

Brug ikke en transducer eller et kateter, der er beskadiget eller har synlige
elektriske kontakter.

ADVARSEL

Inden udstyret tages i brug sammen med en patientmonitor ved sengekanten, bar
du kontakte en repraesentant fra Retia Medical for at sikre, at monitoren har
kompatible specifikationer.

ADVARSEL
Argos-monitoren ma IKKE anvendes i naerheden af en MR-scanner.

ADVARSEL

Der kan opsta fare, hvis der anvendes forskellige alarm- eller advarselsindstillinger
for det samme eller lignende udstyr inden for samme omrade.

> B BB BB B B B B P>
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ADVARSEL

Du ma ikke tilslutte en transducer, et transducerkabel, en monitor eller et monitor-
kabel til Argos-monitoren, hvis disse ikke er godkendt til brug af Retia Medical.

ADVARSEL

Hvis Argos-monitoren er direkte forbundet med en transducer, skal patienten
samtidig vaere tilsluttet monitoren ved sengekanten med en anden transducer via
en firevejshane.

ADVARSEL

Sted- eller brandfare! Argos-monitoren og kablerne ma ikke nedsaenkes i vaeske.
Lad ikke vaeske traenge ind i instrumentet.

ADVARSEL

Brug af et beskadiget kabel kan give anledning til ungjagtige malinger af
hjerteminutvolumen eller beskadige Argos-monitoren.

ADVARSEL

Brug af andet tilbehor, andre sensorer, ledninger og kabler end dem, der er angivet i
denne brugervejledning, kan medfere @get emission og/eller nedsat immunitet
over for elektrisk feltinterferens i Argos-monitoren.

ADVARSEL
Kun en erfaren sundhedsperson ber indsaette arterielinjen.

ADVARSEL

Transduceren, firevejshanen og tilsluttede trykslanger er kun til engangsbrug og ma
ikke genbruges.

ADVARSEL

Overhold de institutionelle retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt affald
efter brug af transduceren, firevejshanen og de tilsluttede trykslanger.

ADVARSEL

Afsnittet om navigation i denne vejledning har udelukkende til formal at gere
brugerne fortrolige med Argos-monitoren. Argos-monitoren ma ikke tages i brug,
for brugeren har laest kapitel 8 og de relevante advarsler og forsigtighedsregler.

ADVARSEL

Argos-monitoren er udelukkende beregnet som supplement til patientvurderingen
og ma kun anvendes sammen med en patientmonitor ved sengekanten.

> B BB B> B BB B>

FORSIGTIG
Udsaet ikke Argos-monitoren for meget hgje eller lave temperaturer.
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ADVARSEL
Argos-monitoren ma kun bruges til én patient ad gangen.

i: FORSIGTIG

Argos-monitoren er en praecisionsmonitor og ma ikke udseettes for kraftige
mekaniske sted, der kan pavirke dens strukturelle integritet. Undga at tabe
monitoren under handteringen, og pas pa ikke at vaelte rullestativet eller ramle
rullestativet ind i en faststaende genstand, nar monitoren er pasat.

Udstyrsetiketter

Billede Etiket Beskrivelse

R ET I A o i;lgie;grettpé Virksomhedslogo

M E D C A L

Ar_g OS Produkt-ID

Forsyningsstrem

Strometiket

Prompt for
teend/sluk-knap
(hold nede i

5 sekunder)

d) Taend/sluk-knap

DC 18 V Stremforsynings-
specifikation

(CaCRO) Port til stremkabel
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Side 10

Billede

Etiket

Beskrivelse

MW

Gt

DATA EXP

A

St

MW

DATA EXP

Data |/0-etiket

Input fra blodtryks-

transducer

Indgang for ekste
monitor

Data I/0

rn

Line-in-indgang til
patientmonitor ved

sengekanten

Line-in-indgang til

transducer

Dataeksportporte
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Billede Etiket Beskrivelse
RETIA®
Argos Monitor
FG-001
o] =
& — Forsigtighedsregel
WD — og virksomheds-
Hﬂ =% kontakt
Px1 =8 UDI-, forsigtigheds-
-25/ﬂ/f8 = regel- og
g =: virksomheds-
5 — i
L — kontaktetiket
E 1
_—_— —
Rx only
Retia Medical Systems, Inc
333 Westchester Ave.
White Plains, NY 10604 USA
(+1) 914 437 6704
www.retiamedical.com
C€.
RQMIS AREU S.L.U.
gig,ﬂr‘a Barcelona
Made in USA 60-004.E
Delnummer
SN Serienummer

Fremstillingsdato

il
D’i] Lees

brugervejledningen

Tz ‘ IP-klassificering

IPX1
e %0 Temperaturgraenser
0 °C
10 95 Fugtighedsgraenser
%% (ikke-

kondenserende)

E \WEEE
]
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Billede Etiket Beskrivelse
Rx only Kun pa recept
A Forsigtig
| | |I Producent
conrommito ETL-etiket Angiver standarder,
elb " EC STD 606011 som lArgos—
Ll monitoren
IEC STD 60601.2-34 overholder

Intertek  cerriFiED TO CSA
5015157 sTp c22.2#60601-1

Tabel 2: Udstyrsetiket vedrorende streamforsyning

Stremforsynings-
etiket

Pilene viser korrekt
placering af
streamforsyningen
ved stangmontering

ADVARSEL

Undlad at bruge Argos-monitoren, hvis den er beskadiget. Kontakt en repraesentant

for at rapportere dette til Retia Medical.

A
A

ADVARSEL

Undlad at bruge beskadigede systemkomponenter.
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Forsendelsesetiket

]

Retia Medical System, Inc
333 Westchester Avenue
White Plains, NY 10604
United States

[ EC |Rer]

RQMIS AREU S.LU.
Barcelona Health Hub
Carrer de Sant Antoni Maria
Claret 167.

Barcelona 08025

Spain

[ cH [Rep]

Casus Switzerland GmbH
Hinterbergstrasse 49
6312 Steinhausen
Switzerland

UK Responsible Person
RQMIS AR Ltd

4 Whitan Way Whitney,
Oxfordshire OX28 6FF.
United Kingdom
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Argos

Cardiac Output Monitor

RETIAW
111 ) [{erirto 111 |

(01)00860001506402(11)YYMMDD(21) XXXX

FG-001
[sN]

MD| : W S

& & 'PX1) retia.ai/manuals
7 EkE

Rx only

CE. = &8

Cardiac Output Monitor
Monitor de gasto cardiaco
Moniteur de debit cardiague
Monitor des
Herzzeitvolumens
Monitor della gittata
cardiaca
Monitor de debito cardiaco
Monitor for
hjerteminutvolumen
Hartminuutvolume-monitor
Monitor for
hjartminutvolym
lapakoAov8yric kapdiakiic
napoyiic
Monitor for
hjerteminuttvolum
Sydamen
minuuttititavuusmonitori
60-0126

Forsendelsesetiket til udstyr
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Overholdelse af standarder

Anvendt del type 1x type CF defibrilleringssikker
Udstyrsklasse Klasse |l

Elektrisk beskyttelsesklasse IEC klasse |
Indtreengningsbeskyttelsesklasse |IPX1

[EC-standarder IEC 60601-1.2005+AMD1:2012

IEC 60601-1-2:2014
IEC 60601-2-34:2011"

IEC 60601-1-8: 2011
IEC 62366-1.2015

Emballagestandard 2A

Tabel 3: Overholdelse af standarder
"Med undtagelse af afsnit (208.6) om alarmer. Alle alarmer reguleres af IEC 60601-1-8.
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1 Indledende opsaetning

11 Montering af Argos

ADVARSEL
Forseg ikke at bruge Argos-monitoren, hvis den ikke er fastgjort til et stativ.

ADVARSEL
Under brugen ma Argos-monitoren aldrig stilles fladt pa en overflade eller sta pa et
bord eller anden overflade pa en usikker made.

Argos-hjerteminutvolumen-monitoren er udviklet til at blive brugt, mens den er fastgjort
til et stativ - f.eks. monteret pa en standardstang eller et bordstativ. Den er udfert med

75 mm og 100 mm firkantskruemeonstre, som kraever M4-skruer, der stikker 7-7,5 mm ind i
monitoren, ikke iregnet VESA-monteringspladens tykkelse. Retia anbefaler 10 mm
M4-skruer til en 2,5 mm monteringsplade og 8 mm M4-skruer tilen 1 mm monterings-
plade. (Oplysninger om bestemte monteringsleasninger fas ved at kontakte Retia Medical
pPa 914-437-6704 eller pa info@retiamedical.com.)

Fig. 1-1: Bagfra, med monteringshuller

Nar Argos-monitoren bruges med stangmontering, skal stremforsyningen placeres, sa
pilene pa etiketten pa stremforsyningen peger opad som vist nedenfor.
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Fig. 1-2: Stramforsyningen vist korrekt monteret med pilene pegende opad

ADVARSEL

Argos-monitoren og stremadapterne skal saettes i opretstaende stilling for at sikre
IPX1-indtreengningsbeskyttelse.

ADVARSEL

Anbring ikke den eksterne stramforsyning pa en sadan made, at det er vanskeligt at
traekke stikket ud af stikkontakten, hvis det i en nedsituation bliver nedvendigt at
frakoble monitoren.

ADVARSEL

Argos-monitoren skal vaere forsvarligt monteret. Serg for, at alle ledninger og kabler
er placeret, s de ikke udger en risiko for skader pa patienter, brugere eller udstyr.

ADVARSEL
Serg for, at der er tilstraekkelig plads til kabler og transducer- eller monitorledninger.

> B> B>

ADVARSEL

Hvis du bruger en stangmontering skal du for at undga potentiel brandfare sikre
dig, at stremforsyningen sidder pa stangen pa en sadan made, at pilene pa
etiketten peger opad.
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ADVARSEL

Argos-monitoren ma ikke anvendes uden for driftsspecifikationerne for temperatur,
fugtighed og lufttryk (se afsnit 5.1, tabel 8-3). Serg for, at enheden overholder
driftsspecifikationerne, inden den tages i brug.

ADVARSEL
Sorg for, at der er tilstraekkelig plads omkring enheden til, at der er ordentlig ventilation.

ADVARSEL

Eksplosionsfare! Brug ikke Argos-monitoren i naerheden af en braendbar anzestesi-
blanding med luft, ilt eller lattergas.

ADVARSEL

Argos-monitoren er udelukkende beregnet til brug med et radialt eller femoralt
arterielt kateter. Forseg ikke at bruge den med andre typer patientforbindelser.

FORSIGTIG
Udsaet ikke Argos-monitoren for meget hgje eller lave temperaturer.

FORSIGTIG
Tag fat i stikket - ikke i kablet — nar du tilslutter eller frakobler et kabel eller en ledning.

FORSIGTIG
Stikkene ma ikke vrides eller bojes.

ADVARSEL

Undlad at placere fremmedlegemer (ikke-godkendte 60601-1-genstande) i nogen
af Argos-monitorens porte.

ADVARSEL

Udstyr, der genererer hgjfrekvent elektromagnetisk hejenergistraling, ber ikke
anvendes i naerheden af denne monitor eller andet patientovervagningsudstyr.

ADVARSEL

Placer ikke IEC/EN 60950-udstyr, herunder printere, nsermere end 1,5 meter fra
patientens leje, mens Argos er i brug.

FORSIGTIG

Da blodtrykskurverne kan blive pavirket af brugen af elektrokirurgiske apparater,
skal elektrokauteriudstyr og kabler holdes pa afstand af Argos-monitoren, og
stremkablerne skal tilsluttes separate vekselstremskredsleb. Hvis der fortsat er
problemer med signalets kvalitet, skal du kontakte Retia Medical for at fa hjaelp.

> B BB BB B BB B

FORSIGTIG

Efterse alle kabler for fejl med jaevne mellEPJum. Kablerne ma ikke rulles stramt
sammen, hverken under brug eller ved opbevaring.

A
m
=
>
2
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A\

FORSIGTIG

Hvis en elektrolytisk oplesning, sdsom NaCl eller Ringer-laktat, kommer i kontakt
med kabelstikkene, mens de er tilsluttet Argos-monitoren, og monitoren er taendt,
kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytisk korrosion og hurtig nedbrydning
af de elektriske kontakter. Serg derfor for, at elektrolytiske oplasninger ikke kommer
i kontakt med kabelstikkene.

A\

FORSIGTIG

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan potentielt pavirke alt elektronisk
medicinsk udstyr, herunder Argos-monitoren. Der findes vejledning om, hvordan der
sikres passende afstand mellem kommunikationsudstyr og Argos-monitoren, i
fabrikantens overensstemmelseserklaering vedrerende elektromagnetisk emission
og immunitet pa side .

AN

FORSIGTIG

Argos-monitorens dataeksportporte har udelukkende til formal at eksportere data.
Forsag ikke at bruge dataeksportportene til andre formal.

b
% D] < Teend/sluk-knap

Fig. 1-3: Set fra overst til hgjre, stromindgang og teend/sluk-knap
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=

ﬂf’ L Prompt for

53 ™1l taend/sluk-
knap

Transduceri ey I0) (hold nede i

\N @ 5 sekunder)

Monitorindgang °
for vitale tegn ey |.EJ| WM
I~ neav
DATA EXP
:{ 5—_ I_M . H 'Il('and/sluk-
USB-porte | oxo hap
N DC-indgang

I
!

Fig. 1-4: Visning i hgjre og venstre side

For du tager Argos-monitoren i brug, skal du kontrollere, at monitoren ikke er blevet
manipuleret, ved at sikre dig, at de manipulationssikre etiketter pa siden af monitoren er
intakte. Hvis der er tegn pa manipulation, skal du kontakte Retia Medical for at fa hjeelp.

ADVARSEL

Brug ikke Argos-monitoren, hvis der er tegn pa manipulation. Kontakt en
Retia Medical-repraesentant.

ADVARSEL

Forsag ikke at tilslutte en stremforsyning, som Retia Medical ikke har godkendt til
brug, til monitoren.

ADVARSEL

For at undga elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes en streamforsyning med
jordforbindelse.

> B>
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Fig. 1-5: Venstre sidepanel, der viser indgange til transduceren
I\_\j\_\ (overst) og monitor-line-in (i midten)
DATA EXP

Fig. 1-6: Strempanel i hgjre side, med stremindgang og
teend/sluk-knap

O-

DC 18V

\(C / /)

[SaCac]

Fig. 1-7: Instruktioner for stremmaerkning

®

Fig. 1-8: Etiket pa stromadapteren, der angiver korrekt placering

‘ pd stangstativ
I

ADVARSEL

Brug ikke forlaengerledninger eller stikdaser med flere stik til at tilslutte
stremadapteren.

ADVARSEL
Tilslut ikke Argos-monitoren til en patientmonitor ved hjeelp af vekselstroms- eller
pulserende jeevnstrems-excitationsspaendinger til tryktransducere.
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FORSIGTIG

Argos-monitoren er beregnet til brug, mens den er tilsluttet en stikkontakt. Selvom
den fortsat vil fungere med fuld kapacitet alene med batteristrom, feks. i tilfeelde af
streamsvigt, er den ikke beregnet til tradles brug. Hvis der opstar stremafbrydelse,
skal du hurtigst muligt indstille brugen af Argos-monitoren.

>

Saet stromkablet i en stikkontakt med strem pa. Tilslut kablet til skaermbilledets
jeevnstremsstik.

ADVARSEL
Argos skal bruges sammen med en godkendt patientmonitor ved sengekanten.

ADVARSEL

Nar du bruger en transducer, der er tilsluttet direkte til Argos-monitoren, skal du
sikre dig, at transduceren er nivelleret i forhold til den flebostatiske akse.

ADVARSEL

Undlad at placere fremmedlegemer (ikke-godkendte 60601-1-genstande) i nogen
af Argos-monitorens porte.

> B>

Argos skal tilsluttes enten direkte til en transducer fra et kateter i en radial eller femoral
arterie eller til en patientmonitor ved sengekanten.

ADVARSEL

Underseg den radiale eller femorale arterielle kateterledning omhyggeligt inden
brug.

ADVARSEL

Brug ikke en transducer eller et kateter, der er beskadiget eller har synlige
elektriske kontakter.

> B>

Kateter til
radial arterie

4 Blodtryks- | —
transducer

Fig. 1-9: Standard patientledning, fra transducer til monitor til Argos

Patienten skal have indsat et radialt eller femoralt arteriekateter.

Hvis transduceren, som vist i fig. 1-9 ovenfor, er tilsluttet en patientmonitor ved
sengekanten, tilsluttes Argos til en ledning fra monitoren.

Argos-monitoren er udviklet til brug sammen med en analog udgang fra en
patientmonitor ved sengekanten med et omrade pa 0-3 V og en skala pa 1V = 100 mmHg.
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ADVARSEL

Inden udstyret tages i brug sammen med en patientmonitor ved sengekanten, bor
du kontakte en repraesentant fra Retia Medical for at sikre, at monitoren har
kompatible specifikationer.

ADVARSEL
Argos-monitoren ma IKKE anvendes i neerheden af en MR-scanner.

FORSIGTIG

Efter at Argos-monitoren har vaeret udsat for defibrilleringsspaending, gar der
10 sekunder, for den er funktionsdygtig igen.

ADVARSEL

Der kan opsta fare, hvis der anvendes forskellige alarm- eller advarselsindstillinger
for det samme eller lignende udstyr inden for samme omrade.

ADVARSEL

Du ma ikke tilslutte en transducer, et transducerkabel, en monitor eller et monitor-
kabel til Argos-monitoren, hvis disse ikke er godkendt til brug af Retia Medical.

> B B> B

Hvis en transducer tilsluttes direkte til Argos som vist i fig. 1-10, skal der tilsluttes en anden
transducer til patientmonitoren ved sengekanten, f.eks. ved hjeelp af en firevejshane.

ADVARSEL

Hvis Argos-monitoren er direkte forbundet med en transducer, skal patienten
samtidig vaere tilsluttet monitoren ved sengekanten med en anden transducer via
en firevejshane.

>

Der er detaljerede opsaetningsinstruktioner i §2.4.1 pa side 32.

] Blodtryks-
Kateter til transducer

radial arterie

Blodtryks- Monitor for
transducer vitale tegn

Fig. 1-10: Transducere tilsluttet Argos og patientmonitoren ved sengekanten

ADVARSEL

Sted- eller brandfare! Argos-monitoren og kablerne ma ikke nedsaenkes i vaeske.
Lad ikke vaeske treenge ind i instrumentet.

ADVARSEL

Brug af et beskadiget kabel kan give anledning til ungjagtige malinger af hjerte-
minutvolumen eller beskadige Argos-monitoren.

> B>
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ADVARSEL

Brug af andet tilbehor, andre sensorer, ledninger og kabler end dem, der er angivet i
denne brugervejledning, kan medfere @get emission og/eller nedsat immunitet
over for elektrisk feltinterferens i Argos-monitoren.

ADVARSEL
Kun en erfaren sundhedsperson ber indsaette arterielinjen.

ADVARSEL

Transduceren, firevejshanen og tilsluttede trykslanger er kun til engangsbrug og ma
ikke genbruges.

> B> B

ADVARSEL

Overhold de institutionelle retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt affald
efter brug af transduceren, firevejshanen og de tilsluttede trykslanger.

Hvis du tilslutter en transducer direkte til Argos-monitoren, ma der kun anvendes den
transducer, der er angivet af Retia Medical.

Enheden taendes ved at holde taend/sluk-knappen nede i 5 sekunder. Indikatoren pa
taend/sluk-knappen lyser blat, hvilket viser, at enheden er teendt,

RETIA®
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2 Brug af Argos-monitoren

Argos-hjerteminutvolumen-monitoren giver hurtig adgang til blodtryksovervagning og
afledte parametre via en touchscreen-graenseflade, der hurtigt kan konfigureres. | det
naeste afsnit vil du blive gjort bekendt med de mest almindelige skeermbilleder.
Efterfelgende kapitler indeholder trinvise instruktioner i brugen af Argos. Vaer omhyggelig
med at overholde forsigtighedsregler og advarsler (tekst i rammer med et udrabstegn i
en gul trekant) samt nyttige bemaerkninger (»).

ADVARSEL
Argos-monitoren afgiver ikke en alarm, nar den detekterer et lavt middelarterietryk

ADVARSEL

Argos-monitoren er udelukkende beregnet som supplement til patientvurderingen
0g ma kun anvendes sammen med en patientmonitor ved sengekanten.

& (MAP). Disse meddelelser vises pa patientmonitoren ved sengekanten.

2.1 Skaermvejledning

Argos betjenes ved at indtaste oplysnhinger og veelge funktioner via en touchscreen-
greenseflade. Brug fingeren til at vaelge data og hurtigt bladre gennem skaermbillederne.
Graensefladen har tre primaere tilstande: Opsaetning, Skaermbilledet trend og Tabelvisning.

Skaermbilledet Opseaetning bruges til at indfgje patientinformation ved starten af hver ny
session.

apr, 20,2026
2:06:07 PM

Tilfgj patientdata

Patient-ID: Indtast

Brug forrige patient

Fig. 2-1: Skaermbilledet ilfoj patientdata
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Skaermbilledet Trend viser tre trends, som kan identificeres ved hjselp af parameterfeltet
(etiketten) til hajre.

apr, 23,2026
2:11:52 PM

10

Fig. 2-2: Skeermbilledet Trend

Alle tre indstillinger kan vaelges af brugeren. Trends fra tidligere overvagningssessioner
kan hentes frem med fingeren, og koordinaterne kan skaleres pa begge akser.
Parameterfeltet kan vise kvantitative indekser, vaerdier eller eendringer og giver mulighed
for at justere alarmgraensevaerdier. Se nedenstaende eksempler:

Hver etiket viser parameternavnet,
alarmgraenseveaerdierne og - med storre
bogstaver — den aktuelle numeriske vaerdi.

Etiketten kan eventuelt vise en procentvis
aendring (se §2.8.2, side 45) siden den
seneste oprettede haendelse eller fra
overvagningens start, hvis der ikke er
oprettet nogen haendelse.
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Nogle parametre kan konfigureres til at vise et tilknyttet indeks eller en tilknyttet vaerdi.

Her vises slagvolumen (SV) under etiketten
Sagvolumenindeks (SVI).

Tallene mellem parenteserne i overste hgjre hjerne angiver de gvre og nedre
alarmgraensevaerdier, som brugeren selv kan indstille.

Hvis parameterens veerdi overskrider en af
graenserne, vises graensen pa gul baggrund,
sa leenge vaerdien ligger uden for den valgte
taerskel.

Hvis du trykker pa parameteretiketten, vises overlejringen Parameterindstillinger. Her kan
brugeren veelge en ny parameter eller tilfgje eller fjerne en parameter eller sendre den
made, en parameter vises pa, herunder farver og advarselstaerskler.

apr. 20, 2026 M.364r
21935PM R 1gicm 200k

Trendindstillinger | Parameterindstillinger CcO
SV v ® Farve

v/ VisSVI Vis aendring i %

Lav graense Hgj graense

Fig. 2-3: Parameterindstillinger
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Hvis du trykker pa trendvisningen, dbnes Trendindstillinger, hvor du kan justere
trendgrafen, bade vaerdien pa Y-aksen og tidskoordinaten (X-aksen).

M
57PM s

Trendindstillinger Parameterindstillinger (e(0)

Cl: 2.6

SV-grafomrade

Min. veerdi Maks. veerdi

L/min

= 20 A 120 Tilpas SV u

v mL v mL 65

Alle trendindstillinger:

Nulstil alle trendindstillinger Tidsskala: 10 min v P PV

12

Annuller Gem

Fig. 2-4: Trend-indstillinger

Skaermbilledet Tabelvisning viser lobende malevaerdier i intervaller pa 15 minutter, 30
minutter, 1 time eller 2 timer.

FoToiom & iomaons ==

Tid 3:15AM  3:30AM  3:45AM  4:00 AM 4:15 AM 4:36 AM

co 5.0 45 5.7 5.2 5.3 4.4

a 26 2.3 3.0 27 2.8 23

SV 85 78 92 84 91 80

44 41 48 44 48 42
1244 1115 1146 1210
2368 2121 2181 2302

9 7 5 2 9

1t 30m 15m << < >>

TABELVISNING

Fig. 2-5: Tabelvisning
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Du kan abne skaermbilledet Tabelvisning pa en af folgende tre mader:

1) Tryk pa fanen Tabelvisning i hejre side af skaermbilledet Trend

6 M. 363r
M L) 181 ¢m, 200 kg

H
H
3
H
g

Fig. 2-6: Fanen Tabelvisning

2) Traek opad med en finger fra bunden af skaermbilledet Trend

TRENDVISNING

Fig. 2-7: Traek opad fra bunden af skeermbilledet Trend med en finger

Side 28

RETIA®



Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

3) Tryk pa brugermenuikonet nederst til venstre pa skaermen (se §2.11.2 s. 60) og veelg

Skift til tabelvisning.

Menu

i Afslut session

C} Enhedsindstillinger
G Eksporter

® Lukned

@ Om

Fig. 2-8: Tryk pd kift til tabelvisning i brugermenuen

Hvis du ensker at vende tilbage til skeermbilledet Trend fra Tabelvisning, skal du gere

folgende

1) Tryk pa fanen Trendvisning i hgjre side af skeermbilledet Tabelvisning.

315AM  3:30AM
5.0 4.5
2.6 2.3
78
41

1244

2368

9
1t

Fig. 2-9: Fanen Trendvisning

RETIA®

3:45 AM

5.7
3.0
92
48

1115
2121

30m

7

15m

4:00 AM

5.2
2.7
84
44

1257

2393

5

<<

4:15AM  4:30 AM

53 44
28
91
48
1146
2181
2

<

¢
H
H
2
g
g
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Eller 2) traek nedad med en finger fra toppen af skaermbilledet Tabelvisning

ape, 20, 2026 oM
3:04:30 PM LB

Tid
Co 5.2

2.7

8:45 AM

9:00 AM

5.7
3.0
89
47
1165
2217

6
1t

30m

9:15 AM
5.5
2.9
97
51

1079

2053

2
15m

Fig. 2-10: Traek nedad fra toppen af skaermbilledet Tabelvisning med en finger

9:30 AM

4.3
23
75
40
1355
2579
9

<<

9:45 AM

5.0
2.6
87
46
1111
2115
7

<

10:00 AM
5.9
31
91
48

1173 §

2232
6

>>

Eller 3) Tryk pa brugermenuikonet nederst til venstre pa skaermen (se §2.11.2 s. 60) og veelg

Skift til trendvisning

Menu

& Afslut session

0 Enhedsindstillinger

G Eksporter

(l) Luk ned
(D Om

Fig. 2-11: Tryk pd skift til trendvisning i brugermenuen
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2.2 Navigering i trendkurve

Hvis du traekker en finger hen over en kurve aktiveres scrubbing-funktionen, som viser
den numeriske vaerdi af trenden pa det pagaeldende tidspunkt. Saet fingeren pa
trendgrafen for at starte:

F1055PM  h fiien oo

Fig. 2-12: Trendveerdier vist som trends

2.3 Kontrollinjen og statuslinjen

Der er adgang til en raekke indstillinger via statuslinjen og kontrollinjen, som altid er
synlige overst og nederst pa skaermen.

220,202 M, 364
F1121PM 4 J5iem 200k

Fig. 2-13: Statuslinjen og kontrollinjen vises med fremhaevet farve

Kontrollinjen indeholder menuikonet, som giver adgang til vigtige funktioner.
Kontrollinjevalget giver adgang til funktionerne Haendelsesmarkering og Dynamisk
vurdering. Funktionen dynamisk vurdering omfatter passivt benleft (PLR) og vaeskebolus-

test samt historikken for dynamiske vurderinger.

Dynamisk vurdering

I II Pass{vt I \
Menu  Haendelser Vaeske- Historik
benloft

(PLR) bolus

Fig. 2-14: Kontrollinjeelementer
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Mens Argos-monitoren udferer overvagning, viser statuslinjen patientinformation, dato og
klokkeslaet, monitorens driftstilstand samt et batteriikon, der angiver batteristatus. EPJ-
status vises, nar denne funktion er aktiveret via en softwarelicens.

Mar 10, 2023 e M, 88yrs EMR| AVG
2:38:32 PM M 172 cm, 147 kg =i
| [ g 1 A
Dato og Patientdemografi EMR-status Monitor- Batteri
klokkeslaet (kun version med licens) tilstand

Fig. 2-15: Statuslinjeelementer

2.4 Opsaetningsskaermbillederne

244 Klarger patient

Serg for, at patienten er gjort klar til overvagning.

Hvis du bruger et signal fra en patientmonitor ved sengekanten: Tilslut det til den dertil
beregnede port pa patientmonitoren. Fortsaet derpa til §2.5, Indledende opsaetning - indfaj
patientdata.

Hvis der anvendes direkte tilslutning til et transducerkabel: Brug et blodtrykstransducer-
saet (varenr. 902-649) og et transducerinterfacekabel (varenr. FG-015) til at koble direkte til
Argos-monitoren.

Hvis du vil bestille disse tilbeharsdele, bedes du kontakte Retias kundeservice eller en
Retia-repraesentant.

Brug en firevejshane til at tilslutte patienten til sdvel en patientmonitor ved sengekanten
som Argos-monitoren samtidig.

ADVARSEL

Nar du bruger en transducer, der er tilsluttet direkte til Argos-monitoren, skal du
sikre dig, at transduceren er nivelleret i forhold til den flebostatiske akse.

ADVARSEL

Argos-monitoren ma kun anvendes med et radialt eller femoralt arterielt kateter.
Enheden ma ikke anvendes med andre typer katetre.

ADVARSEL

Blodtrykstransducersaettet (varenr. 902-649) og transducer-forbindelseskablet
(varenr. 650-299-117) er beregnet til brug sammen med Argos-monitoren. Disse
godkendte tilbehersdele ma ikke erstattes af andre dele.

> B> >
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Fig. 2-16: Transducer

Transducerport \
()

=t
Monitor line-in-port gt b QO

L

— —

Fig. 2-17: Set fra venstre side, med patientmonitor ved sengekanten og transducerindgange

Nar patienten er forsynet med et radialt eller femoralt arteriekateter: Tilslut udgangs-
ledningen fra arteriekateteret til firevejshanen, der felger med blodtrykstransducersaettet
(varenr. 902-649).

1.

RETIAQ®

Tilslut den medfelgende transducer fra blodtrykstransducersaettet (varenr. 902-649)
tilen af udgangene pa firevejshanen.

Tilslut en transducer, der er godkendt til brug med patientmonitoren ved
sengekanten, til en anden udgang pa firevejshanen.

Sorg for, at Off-fanen pa firevejshanen er sat til den fjerde, ubrugte udgang. Der skal
vaere en uafbrudt vaeskesgjle fra arteriekateteret til bade transduceren i
blodtrykstransducersaettet og transduceren pa patientmonitoren ved sengekanten.
Monter transduceren til monitoren ved sengekanten til monitoren i henhold til
fabrikantens monteringsvejledning.

Tilslut transduceren fra blodtrykstransducersaettet (varenr. 902-649) til Argos-
monitoren ved hjeelp af transducer-interfacekablet (varenr. FG-015).

Serg for, at transduceren fra blodtrykstransducersaettet (varenr. 902-649) er i hiveau
med den flebostatiske akse.
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7. Nulstil transduceren fra blodtrykstransducersaettet (varenr. 902-649) pa Argos-
monitoren ved hjaelp af den fremgangsmade, der er beskrevet nedenfori §2.7.2,
side 40. Begynd derpa at overvage patienten.

2.5 Indledende opsaetning - indfgjpatientdata

Hver gang Argos-monitoren taendes, eller der startes en ny overvagningssession (efter at
en tidligere patientsession er afsluttet), vises skeermbilledet Tilfgj patientdata:

apr, 20, 2026
2:06:07 PM

Tilfgj patientdata

Patient-ID: Indtast

Brug forrige patient

Fig. 2-18: Skeermbillede for indledende opseetning: Tilfoj patientdata

Det system af standardenheder, der anvendes til oplysninger om patientdemografi, er
metersystemet. Hvis du vil vaelge imperial standard, skal du bruge enhedsvaelgeren til at
indstille til bbs og ft/in, fer du indtaster patientens information.

> Bemeerk, at aktive eller valgte vaerdier i Argos vises som fed hvid tekst pad sort

baggrund. Veerdier, der ikkRe er valgt, vises som lysegra tekst pa en merkegra
baggrund.

ADVARSEL
Alle felter skal udfyldes korrekt for at sikre, at beregningerne af de vaerdier og

A indekser, der folges, er korrekte.

ADVARSEL

Hver patient skal tildeles et unikt ID. Patient-ID'er ma besta af op til ni alfanumeriske
tegn. Se institutionens retningslinjer for udlevering og registrering af patient-ID'er i
forbindelse med brug af instrumenter.

Nar du fortseetter med at overvage den sammepatient som for:

ADVARSEL

& Start aldrig overvagningen fra Bug forrige patient, medmindre brugeren har
bekraeftet, at patienten er den samme som den patient, der blev overvaget
umiddelbart forinden. Kontrollér altid omhyggeligt, at alle detaljer i patientens
demografiske oplysninger er korrekte, inden du fortsaetter med overvagningen. Hvis
du overvager en ny patient, skal du veelge Afslut session i menuen.
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| skaermbilledet Tilfgj patientdata kan du hurtigt indtaste den forrige patients
demografiske oplysninger. Overvagningen af patienten genstartes ved at trykke pa Brug
forrige patient:

apr. 20, 2026
2:06:07 PM

Tilfgj patientdata

Patient-ID: Indtast

Brug forrige patient

Den forrige patients demografiske oplysninger vises sammen med en brugermeddelelse.

> Trends, der er mindre end en dag gamle, vises, nar der vaelges Brug tidligere
patient. | modsat fald arkiveres trenddataene, og de er kun tilgaengelige via
eRsport (se §2.11.4).

> Argos-monitoren har en datakapacitet pa 1200 timer.

Fig. 2-19: Tryk pd Brug forrige patient

apr. 20, 2026
2:57:51 PM

Fortsaet med den forrige patient?

ID: 123456789
Kan: Mand
Alder: 36 ar
Vaegt: 200 kg
Hgjde: 181 cm

Forrige session startet 20.04.2026 14.36

Tilbage

Fig. 2-20: Kontrollér, at oplysningerne om forrige patient er korrekte

Bekreeft, at de demografiske oplysninger er korrekte, inden du fortsaetter.

ADVARSEL
Hvis de indtastede demografiske oplysninger om patienten skal aendres, skal der
startes en ny patientsession.

Serg for, at patientinformationen og de demografiske oplysninger stemmer nejagtigt
overens, inden du trykker pa Neeste for at fortsaette med overvagningen. Hvis nogle af
oplysningerne ikke stemmer overens, skal du trykke pa Tilbage for at vende tilbage til
skaermbilledet Tilfgj patientdata og indtaste patientens demografiske oplysninger.
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Ved overvagning af en ny patient:

ADVARSEL

Nar en bruger afslutter en overvagningssession for en patient, og en anden patient
er blevet overvaget, kan dataene fra den forste patients session kun eksporteres via
dataeksportporten og ikke leengere ses pa Argos-monitoren.

it ADVARSEL

Start en ny patientsession, nar en ny patient tilsluttes til Argos-monitoren. Ellers kan
det medfere, at dataene fra den forrige patient vises i historikvisningerne.

Indtast en vaerdi ved at trykke pa feltet maerket Enter. Der vises et pop op-tastatur.

> Der skal indtastes et patient-ID-nummer for hver patient, for overvdagningen
pabegyndes. Patient-ID-nummeret kan besta af 1-9 alfanumeriske tegn.
| 2 Det eneste formal med patient-ID'et er at maerke og identificere patienten

internt i Argos-monitorens database.

Brug tastaturet til at indtaste vaerdien for patient-ID'et. Du fjerner tastaturet ved at trykke
pa Enter-tasten =

apr. 20, 2026
2:06:21 PM

Tilfgj patientdata

Patient-ID: 10504|

Indtast

Fig. 2-21: Tryk pa OK for at gemme og fortsaette med at indtaste data

Hvis du trykker pa feltet Kan, vises en rullemenu.

Tilfgj patientdata

Patient-ID: 10504

Mand
Kon: Indtast
Kvinde

Brug forrige patient

Fig. 2-22: Vaelg fra rullemenuen Kon
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Hvis du trykker pa et af de resterende felter til indtastning af demografiske oplysninger,
abnes et virtuelt numerisk tastatur.

Tilfgj patientdata

Q Sog efter patientpost

Patient-ID: 10505

Kvinde

43 dr

64 kg

161 cm

Brug forrige patient

Fig. 2-23: Brug det virtuelle tastatur til at indtaste numeriske vaerdier

Indtast patientens alder, vaegt og hgjde, og tryk derefter pa Gem nederst til hajre pa
skaermbilledet for at gemme og fortsaette.

apr. 20, 2026
2:25:15PM

Tilfgj patientdata

Q Seg efter patientpost

Patient-ID: 10505

Kvinde

43dr

64 kg

161 cm

Brug forrige patient m

Fig. 2-24: Gem de indtastede data og fortseet

Nar patientens demografiske oplysninger er gemt, kan de ikke laengere aendres. Hvis
brugeren vil eendre patientens demografiske data, skal denne vende tilbage til
skaermbilledet Tilfej patientdata.
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2.6 Sag idatabasen med patientjournaler

Licenserede enheder, der er konfigureret til at oprette forbindelse til en netvaerksbaseret
database med patientjournaler (se §4.4.1.1), har en segefunktion til patientjournaler:

Tilfgj patientdata

Q Sog efter patientpost

Patient-ID: Indtast

Brug forrige patient

Fig. 2-25: Seg efter patientjournal (Corepoint)

Tryk pa forstorrelsesglasikonet for at abne et segefelt:

Sog efter patientpost

12345678

Instruktioner:
1. Indtast patient-ID'et i tekstfeltet.
2. Klik pa knap,

2 Vasla natientan

Fig. 2-26: Seg efter patientjournal fortsat
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Bekraefter ...

Kontrollerer patientoplysningerne i
EPJ-systemet ...

Fig. 2-27: Kontrollerer patientjournal
Der findes yderligere oplysninger i §3.1, s. 87, EPJ-integration.

2.7 Trin for overvagning

Nar patientinformationen er indfgjet, er Argos-monitoren klar til brug sammen med en
monitor ved sengekanten, eller, hvis den er tilsluttet en transducer, til nulstilling af
transduceren inden overvagningen.

Nar brugeren har indtastet og gemt patientens demografiske oplysninger eller har
bekreeftet, at den tidligere patientinformation er korrekt, vises skaermbilledet Vaelg
blodtrykssignalkilde.

ADVARSEL

Argos-monitoren viser visuelle advarsler, nar parametergraenserne overskrides, men
udsender IKKE akustiske alarmer. Det er patientmonitoren ved sengekanten, der
producerer akustiske alarmer.

& FaTe
5ft5in, 1601b

Veelg kilde til blodtrykssignal

@ Monitor ved sengen

Transducer

(Bruges sjaeldent - kun, hvis monitoren ved sengen ikke udsender et specificeret elektrisk signal)

Fig. 2-28: Veelg blodtrykssignalkilde

Overvagningen starter med det samme, og skaermbilledet Trend vises.
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271 Tilsluttet til en monitor ved sengekanten

Hvis Argos-monitoren er tilsluttet direkte til patientmonitoren ved sengekanten, skal du
sikre dig, at der er valgt monitor ved sengekanten og derefter trykke pa Naeste.

27.2 Tilsluttet direkte til en transducer pa en radial eller
femoral arterie

o 20200 R
706:48PM  *h Sitsin 160m

Veelg kilde til blodtrykssignal

Monitor ved sengen

@ Transducer

(Bruges sjaeldent - kun, hvis monitoren ved sengen ikke udsender et specificeret elektrisk signal)

Fig. 2-29: Veelg Transducer og tryk derefter pa Naeste

Hvis du veelger Transducer, aflaeser Argos det invasive blodtrykssignal fra transducer-
indgangen pa siden af monitoren. Denne forbindelse kan anlaegges til et kateter i en radial
eller femoral arterie.

ADVARSEL
Hvis transduceren ikke nulstilles korrekt, kan det give forkerte maleresultater.

ADVARSEL

Argos-monitoren er udelukkende beregnet som supplement til patientvurderingen
og ma kun anvendes sammen med en patientmonitor ved sengekanten.

>

ADVARSEL

Hvis Argos-monitoren er tilsluttet direkte til en transducer, skal transduceren
samtidig ogsa vaere tilsluttet en patientmonitor ved sengekanten.

Hvis Argos er tilsluttet direkte til patientens arterielle kateter, skal transduceren nulstilles,
umiddelbart fer overvagningen pabegyndes. Hvis der er valgt Transducer som blodtryks-
kilde, startes proceduren Nlstil transducer, nar du trykker pa Naeste nederst pa
skaermbilledet.
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FEETYIY

Nulstil transducer

Abn transduceren mod atmosfeerisk luft, og tryk pa "Nulstil transducer"

50
40
30
20
10

0

10 6:00:00

Nulstil transducer

Fig. 2-30: Skeermbilledet nulstil transducer

Abn hanen pa transducerledningen ud mod det fri. Tryk derefter pa Nulstil transducer.
YTV ) o &=

Nulstil transducer

Transducer nulstillet

Nulstil transducer igen

m‘

Fig. 2-31: Tryk pd afslut for at starte patientovervagningen

Nar brugeren har kontrolleret, at trykkurven er flad, skal denne trykke pa afslut. Argos
starter overvagningen.

Kontrollér altid alarmfunktionen, hver gang der teendes for enheden, umiddelbart efter at
en ny overvagningssession startes. Denne procedure er beskrevet i bilag 5.12, s. 119.
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2.8 Skesermbilledet Trend

Nar Argos-skaermen startes op, vises de valgte parametre fra den forrige session.

Sorssem

Fig. 2-32: Skeermbilledet Trend

Argos kan vise disse parametre:
« Hjerteminutvolumen (CO)

+ Hjerteindeks (Cl)

- Middelarterietryk (MAP)

+ Hijertefrekvens (HR)

+ Pulstrykvariation (PPV)

+ Slagvolumen (SV)

+ Slagvolumenindeks (SVI)

«  Systemisk vaskulaer modstand (SVR)

« Indeks for systemisk vaskulaer modstand (SVRI)
+ Blodtryk (BP)

281 Skaermbilledet Parameterindstillinger

De viste parametre aendres ved at abne skaermbilledet Parameterindstillinger ved at
trykke pa parameteretiketten. Pa overlejringen/fanen Parameterindstillinger kan brugeren
nemt vaelge en anden parameter, sendre farver, justere graenseveerdier for visuelle
alarmer og vise yderligere oplysninger pa parameteretiketten.

Sadan vaelges en anden parameter:

Tryk pa den etiket, som brugeren egnsker at aendre, for at dbne fanen
Parameterindstillinger, og veelg derefter den enskede parameter fra rullemenuen.
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Hvis brugeren gnsker at eendre CO-trenden til MAP (gennemsnitligt arterielt tryk): start
med at trykke pa CO-parameteretiketten:

v o M.363r
3 PM M 181 cm, 200kg

Fig. 2-33: Tryk pa en hvilken som helst parameteretiket for at aendre den viste trend

Fanen Parameterindstillinger abnes, hvor forkortelsen for den aktuelt viste parameter
vises i et markeringsfelt med en nedadvendt trekant. Tryk pa den.
$Aa12PM & doen

Trendindstillinger | Parameterindstillinger coO

® Farve 5 - 3

L/min

Vis eendring i % SV 100

Lav graense Hgj greense 9 6
+ 40 + 8.0

v L/min v L/min

Annuller Gem

a3

d inde i feltet for at aendre det

apr: 20,2026 M, 36 ir
31417PM R sgicm 200k

Trendindstillinger | Parameterindstillinger (@(®)

cO X & Farve

Middelarterietryk (MAP) L/min

o : 0 100
Hjertefrekvens (HR) phdring %

Blodtrykskurve (BP) 9 5

Slagvolumen (SV) Hgj graense

m..mml.-m‘:i_‘ni(‘}"' Sl 4 8-0

v L/min

Annuller Gem

Fig. 2-35: Rullelisten for trends

Tryk pa navnet pa en trend for at vaelge den. Markeringsfeltet lukker.
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apr. 20, 2026 & M.36a
3:14:22 PM 181 cm, 200kg

Trendindstillinger | Parameterindstillinger CcO

Vis aendring i %

Lav graense Hgj greense

* 65 + 100

v mmHg mmHg

Annuller

®

Fig. 2-36: MAP valgt. Tryk pd Gem for at fortsaette

Tryk pa Gem for at gemme markeringen og vende tilbage til hovedskaermbilledet Trend.
Nu vises den valgte parameter.

20r 20,2026 y
LEVEYLIVIRNN

Fig. 2-37: MAP vist

> Argos bibeholder de valgte parametre i efterfolgende sessioner. Hvis brugeren
onsker at vende tilbage til standardindstillingerne for de overvagede parametre,
skal denne ga til Enhedsindstillinger og derefter trykke pa feltet Nulstil til
standardkonfiguration. Fabriksindstillingerne genindlaeses.

> Hvis brugeren vaelger en parameter, der allerede vises i et andet trendvindue, vil
den aktuelt valgte parameter vise den parameter, som brugeren har valgt, mens
den tidligere parameter vises i det andet trendvindue.

> Siden Parameterindstillinger kan ogsa bruges til at vise yderligere
overvagningsoplysninger pa etiketten.
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2.8.2 Vis aendring siden haendelse

Du kan fa vist den samlede sendring i en hvilken som helst parameter siden en haendelse
- herunder initialisering af overvagningen - eller siden en haendelse, der er markeret. Hvis
brugeren feks. overvager en patients hjertefrekvens (HR) og ensker at spore den samlede

a&ndring i HR i en periode, kan denne dbne vinduet Parameterindstillinger ved at trykke pa
Parameter-etiketten:

apr. 20, 2026 L
3:18:21 PM 00 kg

. co ]
6

| 6.2

% 308 pm 3:13 pm 3:18 pm (min [§

Fig. 2-38: Tryk pd etiketten for at dbne Parameterindstillinger

Siden Parameterindstillinger vises. Vis % sendring findes nser midten af skeermbilledet.

Trendindstillinger | Parameterindstillinger cO

HR A\ 4 ® Farve

@Vis a&ndring i %

Lav graense Hgj graense

10) *+ 100

bpm bpm

Fig. 2-39: “Vis % aendring” vist fremhaevet

Tryk pa afkrydsningsfeltet. Tryk pa Gem for at gemme og vende tilbage til over-
vagningsskaermen. Den procentvise andring siden det forrige haendelsesflag vises nu.
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Sor 20,2026 M,363
318:39PM  #h 1g1em 2004

Fig. 2-40: Procentvis aendring mdles i forhold til den flagede haendelse

2.8.3

>

Ndr du overvager patientens reaktion pa en behandling, skal du veere
opmeaerksom pa den valgte monitordriftstilstand, som vises i statuslinjen overst til
hajre pd skaermbilledet. For 20-sekunders-tilstanden vil pludselige sendringer i
patientens haemodynamik blive afspejlet hurtigere i den opdaterede parameter-
visning, mens haemodynamiske sendringer i 5-minutters-overvagningstilstanden
vil blive afspejlet over et laengere tidsrum. Overvagningstilstanden aendres ved at
veelge Enhedsindstillinger fra Menu. Se §2.11.6.4, s. 67 for yderligere oplysninger.

Nar der foretages en dynamisk vurdering, erstattes tallet for procentvis
aendring, sa det afspejler seendringen i forhold til baseline for den dynamiske
vurdering. Der indsaettes automatisk et nyt flag, der angiver dette tidspunkt
som afslutningen af baseline, og den procentvise sendring vil afspejle
agendringen fra dette tidspunkt.

Ndr resultatet af den dynamiske vurdering er beregnet, indsaettes der
automatisk en ny markering, der angiver, at vurderingen er afsluttet.
Eventuelle procentvise aendringer, der vises efter afslutningen af den
dynamiske vurdering, beregnes i forhold til det tidspunkt, der er angivet af
resultatflaget.

Vis et forbundet indeks eller en forbundet veerdi

Visse parametre kan vises sammen med en tilherende indekseret vaerdi, der er
normaliseret i forhold til patientens kropsoverfladeareal.

Vist trend Valgfri numerisk trendvaerdi der skal vises
Hjerteminutvolumen (CO) Hjerteindeks (Cl)
Slagvolumen (SV) Slagvolumenindeks (SVI)

Hvis brugeren gnsker at vise patientens hjerteindeks. Du kan abne siden
Parameterindstillinger ved at trykke pa parameteretiketten pa hovedskaermen. Vis C/ -
vaelgeren findes i venstre side af skaermbilledet.
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Parameterindstillinger CcO

& Farve

L/min

Vis aendring i %

Lav graense Hgj greense

+ 40 + 80

L/min L/min

Fig. 2-41: Markeringsfeltet Vis Cl fremhaevet

Marker feltet for at vise Cl. Tryk pa Gem. For at vende tilbage til skaermbilledet Trends, hvor
Cl-veerdien vises i etiketten.

2.84 Andring af farver og graenseveaerdier for grafer

Fra siden Parameterindstillinger kan brugeren ogsa sendre farven pa en trend og teksten
samt sendre de gvre og nedre graensevaerdier for veerdien pa parametergrafen (Y-aksen).
Sadan aendres visningsfarve for trend: Hvis du trykker inde i feltet parameteretiket, vises
overlejringen Parameterindstillinger. Farvevaelgeren er markeret med et drabeikon, der har
den aktuelt viste farve:

Fig. 2-42: Farvevaelgeren

RETIAQ®

026 » -
ipM 200k o [T S

Trendindstillinger | Parameterindstillinger | SV —

o G D[ 97

Vis aendring i %

Lav graense Hegj graense

10) *+ 100

A\ 4

Annuller Gem
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Nar der trykkes pa farvevaelgeren, dbnes en farvepalette:

P M, 3640
3 PM #1651 cm 200kg

Trendindstillinger | Parameterindstillinger SV
N\ ® Farve

Vis SVI Vis aendring i %

Lav graense Hgj graense

*+ 60 + 100

\4

e

Fig. 2-43: Farvevalg

Vaelg en foretrukken farve. Tryk pa Gem for at gemme vaerdien og vende tilbage til
skaermbilledet Trend. Parameteren vises i den valgte farve.

¢
H
H
3
H
]
E

Fig. 2-44: SV-trend og etiket vist med bldt
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2.8.5 Sadan aendres alarmgraensevaerdier

Abn overlejringen Parameterindstillinger ved at trykke pa feltet parameteretiket. Bade de
nedre og de gvre graenser vises.

apr. 20, 2026 M, 364
3:26:07PM  ® 151cm 200k

Trendindstillinger | Parameterindstillinger SV

SV v ® Farve

Vis SVI Vis aendring i %

Lav greense Hegj graense

10)

Annuller

Fig. 2-45: Justering af ovre greense i Parameterindstillinger

Juster veerdien ved at trykke pa pil op eller pil ned, indtil den enskede graense er naet.
Juster veerdierne efter enske, og tryk pa Gem for at vende tilbage til hovedove-
rvagningsskaermen.

32620PM  dh Sai

Fig. 2-46: @vre CO-alarmgraense ndet

2.8.6 Kronologisk gennemgang af trends

Du kan hurtigt gennemga trendhistorikken ved at stryge en trend til hgjre (for at ga til et
tidligere tidsinterval) eller til venstre (for at ga til et senere tidsinterval).

Bemezerk, at det kun er de trends, der er registreret fra den senest overvagede patient, der
kan vises pa monitoren, forudsat at de er registreret fuldt ud inden for de seneste 24 timer.

> Argos-monitoren kRan opbevare op til 1200 patienttimers data i sin hukommelse.
Fa adgang til tidligere patienters data ved hjselp af funktionen Dataeksport
sammen med en USB-nogle (§2.11.4).
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Nar du berorer en trend med en finger, vises der en lysegra trekant i venstre side:

apr, 20,2026
3:30:09 PM

Fig. 2-47: Nar MAP-trenden berores med en finger fremkommer der en gra trekant

Laeg maeerke til den gra pil, der vises pa trendkoordinatlinjen, nar du holder fingeren nede
og ruller for at se tidligere trenddata:

Fig. 2-48: Neerbillede af trend og etiket

Nar tidsintervallet for trenden flyttes til et tidligere tidspunkt, vises der en ny gra pili hgjre
side, mens tidsintervallet flyttes.

Fig. 2-49: Pile i begge ender af trenden angiver en tidligere visning

Du kan vende tilbage til realtid ved at stryge sa langt til venstre i trenden som muligt.
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2.9 Trend-indstillinger

2.91 Skalering af trends

Den viste tidsperiode - skalaen pa X-aksen - kan indstilles til en vilkarlig vaerdi mellem
10 minutter og 12 timer; tidsskalaen er som standard 10 minutter.

Skaleringen kan justeres hurtigt med fingerspidserne. Hvis du vil komprimere trends - og
dermed vise et starre tidsinterval - skal du placere spidsen af tommelfingeren og
pegefingeren eller to andre fingre vandret pa en trend og treekke dem sammen i en
klembevaegelse.

apr, 21, 2026 o M,
10:12:46 AM LTS

Fig. 2-50: For to fingerspidser sammen for at komprimere tidsskalaen

Tidshorisonten for denne trend vil straekke sig over en leengere periode.

Fig. 2-51: Alle tre trends er forlaenget til ca. en time
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Tidsskalaen udvides for at vise et mindre interval i trendvinduerne ved at fore to
fingerspidser vaek fra hinanden.

Fig. 2-52: Tidsskalaen er 30 minutter for manuel justering

Tidsskalaen er nu blevet mindre, i dette tilfaelde til ti minutter, hvilket er den mindste
tilgaengelige visningstidsskala.

2.9.2 Trend-indstillinger: Skalering af trends

Du kan ogsa andre tidsskalaen fra standardindstillingen pa 10 minutter til en forud-
indstillet numerisk tidsenhed pa siden med trendindstillinger. Trends vises som standard
over 10-minutters intervaller.

Tryk pa en trend med en finger.

Siden Trendindstillinger vises. Det aktuelle tidsinterval vises i et markeringsfelt.
3’:’33‘:5‘1”5»4 L] :‘s\:fné.!;mva .'_' F’Em =
Trendindstillinger | Parameterindstillinger (6(0)
Cl: 2.6

SV-grafomrade 5 O

Min. veerdi Maks. veerdi

A 20 A 120 Tilpas SV 120 ]

60
S 83

Alle trendindstillinger: mL

Nulstil alle trendindstillinger Tidsskala: 10 min v

Annuller Gem

Fig. 2-53: Tidsskalaen vises pd Trendindstillinger
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Tryk pa feltet. En rullemenu viser en liste over mulige intervaller:
Shv oo

Trendindstillinger | Parameterindstillinger CcO
Cl: 2.6

SV-grafomrade 5 O

Min. veerdi Maks. veerdi

<] 20 |4 120 e GV

60
P 85
mL

Alle trendindstillinger:

Nulstil alle trendindstillinger idsskala: 10 min

10 min

30 mi
Annuller i

Fig. 2-54: Tidsintervallerne spaender fra 10 minutter til 12 timer

Markeringsfeltet for tidsskala er som standard indstillet til 10 minutter. Tryk pa den for at
justere den. Mulige veerdier er 10 minutter, 30 minutter, 1 time, 2 timer, 3 timer, 6 timer og
12 timer. Vaelg det interval, brugeren foretraekker, og tryk derefter pa Gem. Skaermbilledet
Trend vender tilbage med den valgte skala.

2.9.3 Andring af grafintervallet (y-akse)

Koordinaternes maksimums- og minimumsvaerdier for hver trendparameter kan haeves
eller seenkes fra skaermbilledet Trendindstillinger. Du kan ogsa vaelge at lade trenden
bestemme skalaveerdierne.

Den maksimale intervalvaerdi for det gennemsnitlige arterietryk (MAP) kan reduceres ved
at trykke pa den kurve, hvis y-akseinterval du ensker at aendre, pa skaermbilledet Trend,
hvilket abner Trendindstillinger.

Bemeerk grafinterval-delen af skeermbilledet, der viser grafens minimums- og
maksimumsvaerdier:

20r. 20,2026 M, 36 i
3:33:46PM S 151cm 200k

Trendindstillinger Parameterindstillinger | CO .
Cl: 2.8 4.0
MAP-grafomrade 5 3

Min. veerdi Maks. veerdi

50 4 160 o]

60
mmHg v mmHg 86

Alle trendindstillinger: mL

Nulstil alle trendindstillinger Tidsskala: 10 min

Annuller Gem

Fig. 2-55: Angiv intervalvaerdierne for MAP-grafinterval her
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Tryk pa pil ned for at seenke den maksimale MAP trend-indstillinger -vaerdi.

M, 3640
PM  #h 151cm 200kg

Trendindstillinger | Parameterindstillinger CcO
Cl:2.8

MAP-grafomrade 5 3

Min. veerdi Maks. veerdi
+ 50 A 160 e SV

60
v mmHg @ mmHg 86

Alle trendindstillinger: mL

Nulstil alle trendindstillinger Tidsskala: 10 min

Annuller Gem

A

= -

Fig. 2-56: Map trend-indstillinger med fremhaevet maks. grafvaerdivaelger

Brug trekanten til at seenke talvaerdien.
Fohoorm oo

Trendindstillinger | Parameterindstillinger (6(0)
Cl:2.9
MAP-grafomrade 5 5

Min. veerdi Maks. veerdi

50 4 140 SV o

60
mmHg \4 mmHg 9 2

Alle trendindstillinger: mL

Nulstil alle trendindstillinger Tidsskala: 10 min

Annuller Gem

e

Fig. 2-57: Den maksimale grafintervalvaerdi er nu 140 mmHg
Tryk pa Gem for at vende tilbage til skeermbilledet Trend med den nye veerdi.

> Veelg Tilpas skala, hvis du vil angive minimums- og maksimumsvaerdier for
grafens koordinater.

> Alle trendindstillinger nulstilles til standardvaerdierne for en vist trend ved at
markere afkrydsningsfeltet Nulstil alle trendindstillinger. Indstillingerne vender

tilbage til standardveerdierne.
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2026 M
00PM

Trendindstillinger Parameterindstillinger CO

MAP-grafomrade - 55

Min. veerdi Maks. veerdi

s 50 4 140 e SV =

v mmHg v mmHg 92

Alle trendindstillinger:

Nulstil alle trendindstillinger Tidsskala: 10 min

Annuller Gem

Fig. 2-58: Tryk pd Nulstil alle trendindstillinger for at gendanne standardindstillinger

2.10 Tabelvisning

Tabelvisningen viser en tabel med tidligere diskrete haeamodynamiske veerdier med et
brugerdefineret interval fra den aktuelle patientsession, der overvages lebende. Du kan
veelge intervaller pa 15 minutter (standardvaerdien), 30 minutter, 1 time eller 2 timer.

De aktuelle realtidsvaerdier vises med grenne tal i venstre side af skaermbilledet
Tabelvisning.
) D
12:45PM 1:00 PM 1:‘15 F;M 1:36 PM 1:45PM 2:06 PM
47 61 55 46 47 62
25000032 N 2.90 2 4 B 2'5 B 3.3

84 94 96 80 84 96

44 49 51 42 44 50
1161 1145
2210 2179
8 6

< >>

TABELVISNING

Fig. 2-59: Tabelvisning

Kontrollinjen (se §2.11, s. 58) vises nederst pa skaermbilledet Tabelvisning, og statuslinjen
vises gverst.

RETIA® Side 55



Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

210.1 Tabelvisningsindstillinger

Tidsintervallet kan eendres ved at trykke pa den gnskede vaerdi.
Saxispm & = A -

Tid 12:45PM 1:00PM 1:15PM 1:30PM 1:45PM 2:00 PM

co 47 6.1 5.5 4.6 4.7 6.2
25 3.2 2.9 24 25 33
84 94 96 80 84 96
44 49 51 42 44 50
1141 1153 1068
2172 2194 2033
7 2 3

1t 15m <<

Fig. 2-60: Tryk pd det onskede interval

De trinvise sendringer for det valgte omrade.

el

1:30PM 2:00PM 2:30PM 3:00PM 3:30PM  3:30 PM
4.6 6.2 4.6 6.2 4.5 4.4
24 3.3 24 3.3 24 23
80 96 80 926 81 78
42 50 42 50 43 41

1145 1207 1138 1213 1252
2179 2296 2166 2309 2382
6 2 6 10 9

30m 15m << < >>

Fig. 2-61: Data vises nu i 30-minutters intervaller

Tidsvinduerne kan hurtigt fores frem eller tilbage ved hjaelp af ikonerne << eller >>:
<< Flytter hurtigt visningen Tabelvisning til starten af overvagningssessionen

< Flytter hurtigt visningen Tabelvisning til det forrige trin i den valgte tidsperiode
< Flytter visningen Tabelvisning til det naeste trin i den valgte tidsperiode

>>  Skifter hurtigt visningen Tabelvisning til de senest registrerede vaerdier
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Tid 6:00 AM
co 5.5

29
89
47

3:44:39 PM

Tid 11:00AM 11:30AM 12:00PM 12:30 PM

co 5.9

31
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6:30 AM

4.2
22
76
40
1263

2404

11

1t

4.6
24
80
42

1228
2336

3

1t

Fig. 2-63: Data spolet tilbage til starten af overvagningssessionen

7:00AM  7:30 AM

5.7
3.0
90
47

4.4
23
78
41

1148 1255
2185 2389

8

10

8:00 AM
5.6
29
89
47

1147
2182
4

8:30 AM
4.5
24
81
43

1213 §

2309
10

30m 15m << @ > >>

Fig. 2-62: Tryk pd dobbeltpilen for at spole data hurtigt frem eller tilbage
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210.2 Navigering i trendkurve i Tabelvisning

Traek en finger mod venstre i Tabelvisning for at rulle fremad i tidsintervaller.

34408PM s}

Tid 8:15AM

co 5.5
2.9
93
49

1119

2129
5

Fig. 2-64: Track mod venstre for senere vaerdier
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Traek en finger mod hajre i Tabelvisning for at rulle tilbage i tidsintervaller.

34351pM s fow FET) g

Tid 10:00AM 10:15AM 10:30AM 10:45AM 11:00AM 11:15AM

co 5.9 5.6 4.4 4.8 5.9 5.6
31 2.9 23 25 3.1 29
91 93 78 84 91 93
48 48 49
1173 1110 1317 1124 1197 1152
2232 2112 2507 2140 2278 2192
6 2 7 8 7 2

1t 30m 15m << < > >>

TABELVISNING

Fig. 2-65: Treek til hgjre for tidligere vaerdier

2.11 Kontrollinjen og statuslinjen
Kontrollinjen vises i bunden af skaermbilledet

+ Indikator for adgang til brugermenuen
« Indikator for adgang til haesndelser
«  Dynamisk vurderingsfunktion

» Passivt benloft (PLR)

= Vaeskebolus

= Dynamisk vurderingshistorik

Dynamisk vurdering

!

7 I \

Passivt
benloft
(PLR)

Vaeske- Historik
bolus

Menu Haendelser

Fig. 2-66: Kontrollinjeelementer

Statuslinjen i toppen af skaermbilledet viser patientdemografi
« Dato og klokkeslaet

« Teend/sluk-/batteristatus
« EPJ/ Netvaerksstatus (hvis EPJ aktiveret)
« Overvagningstilstand (20 sekunder eller 5 minutter)

Mar 10, 2023 o M,B88yrs | pevveny [ AVG | o
2:38:32PM M 175cm 147 kg EMR b
[ 7~ [
Dato og Patientdemografi EMR-status Monitor- Batteri
klokkeslaet (kun version med licens) tilstand

Fig. 2-67: Statuslinjeelementer
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Indikatorer og menuer giver adgang til vigtige funktioner, sa brugeren kan:
+ Skifte tilen ny patient

« Nulstille transduceren pa ny

« Fa adgang til enhedsindstillinger

« Eksportere overvagningslogfiler

+ Lukned

« Fa information om enheden

+ Installere softwareopdateringer og softwarelicens
+ Markere/genkalde haendelser

+ Vise systemindstillinger

+ Vise netveerks- og EPJ-status (hvis EPJ er aktiveret)
« Vis overvagningstilstand

2111

Batteristatusindikator

Helt averst til hgjre i statuslinjen viser batteriindikatoren streamniveauet og status for
tilslutningen til stikkontakten.

A\

FORSIGTIG

Argos-hjerteminutvolumen-monitoren er beregnet til brug, mens den er tilsluttet en
stikkontakt. Selvom den fortsat vil fungere med fuld kapacitet alene med batteristrom,
feks. i tilfeelde af stromsvigt, er den ikke beregnet til tradles brug. Hvis der opstar
stroamafbrydelse kan Argos-hjerteminutvolumen-monitorenbruges, indtil batteriet er
opbrugt.

Hvis monitoren kobles fra stikkontakten, vil den fortsaette med at fungere i ca. 30 minutter.

Tabel 4: Batteriikoner

Batteritilstand lkon

Nar batteriet er korrekt tilsluttet en fungerende ekstern stromkilde, —
lyser indikatorikonet grent og viser et lyn ' :

Nar batteriet er koblet fra den eksterne stramforsyning, er ikonet
gront, men uden lynsymbolet

Nar batteriet bliver svagere, reduceres den grenne farve

Nar batteriniveauet falder til under 25 %, bliver batteriikonet gult

Umiddelbart for nedstop viser batteriet en smule redt : |

Hvis skaermen tilsluttes, mens batteriet er afladet, bliver lynet N
synligt, nar batteriet oplades —
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ADVARSEL
Traek ikke stikket ud af stikkontakten, nar batteriet er afladet.

> Monitoren slukRker automatisk, hvis den Rorer pa batteri, og der er mindre end
10 % batteristrom tilbage.

> Hvis monitoren pludselig slukker umiddelbart efter opstart, skyldes det, at
streamforsyningen ikke er tilsluttet, og at batteriet ikke er tilstraekkeligt opladet.
Tilslut monitoren for at fortsaette brugen.

2112 Brugermenuen

Brugermenuen ger brugeren i stand til at
« Afslutte en session og begynde at overvage en ny patient
+  Slukke
«  Gemme patientovervagningsdata
« Redigere systemindstillingerne for Argos, herunder overvagningstilstande,
dato- og tidsformater, enheder og sprog
- Eksportere overvagningsdata via USB
+ Gendanne alle indstillinger til standard fabriksindstillinger

Du kan abne brugermenuen ved at trykke pa navigationsikonet for brugermenuen ved
siden af ikonet for haendelser nederst til venstre pa kontrollinjen:

apr. 20, 2026 M, 36 4
3:53:57 PM ® 5o 200kg

(=) F

Fig. 2-68: Tryk pd navigationsikonet med de tre streger for at dbne brugermenuen

Side 60 RETIA®



Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

Brugermenuen vises i nederste venstre hjorne.

Menu
Afslut session

Nulstil transducer ige

> Skift til tabelvisning

Enhedsindstillinger

Eksporter

Luk ned

Om

Fig. 2-69: Brugermenuen

2.11.3 Afslut session

Veelg Afslut session fra brugermenuen. Dette dbner et bekraeftelsesskaermbillede.

Afslut session

Tryk pa "Afslut session" for at terminere
sessionen.

Tryk pa "Ga tilbage" for at vende tilbage til
den aktuelle session.

Afslut session

Ga tilbage

Fig. 2-70: Bekraeftelsesskaermbillede for Afslut session

For at afslutte den aktuelle session skal du trykke pa Afslut session som angivet pa
skaermbilledet. Dette gor monitoren i stand til at starte en ny overvagningssession med en
ny patient.

ADVARSEL

& Start aldrig overvagningen fra Brug forrige patient, medmindre brugeren har
bekraeftet, at patienten er den samme som den patient, der blev overvaget
umiddelbart forinden. Kontrollér altid omhyggeligt, at alle detaljer i patientens
demografiske oplysninger er korrekte, inden du fortsaetter med overvagningen. Hvis
du overvager en ny patient, skal du bruge brugermenuen til at dbne Afslut session
for at afslutte sessionen for den aktuelle patient. Derefter vises skaermbilledet for en
ny patient.
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Skaermbilledet Tilfgj patientdata vises. Folg instruktionerne pa skaermbilledet Ttilfoj
patientoplysninger (§2.5, side 34).

Hvis brugeren ensker at fortsaette med den patient, der overvages, skal denne trykke pa
Fortsaet med aktuel patient i henhold til anvisningerne.

211.31 Nulstil transducer pa ny

Hvis Argos er tilsluttet direkte til en transducer, og brugeren skal nulstille transduceren,
skal denne vaelge Nulstil transducer pa ny, hvorefter skaermbilledet Nulstil transducer
vises.

ape. 20, 2026 M. 364
356:36PM 8 i51cn 200k

Nulstil transducer

Transducer nulstillet

Nulstil transducer igen

Afslut

Fig. 2-71: Skaermbilledet Nulstil transducer pd ny

2114  Eksport

Patientovervagningsdata kan eksporteres til en USB-nggle via menuen Eksporter data.
Saet en USB-nogle i en af Argos' USB-porte. Vaelg derefter Eksporter i brugermenuen for
at fa vist en liste over gemte overvagningssessioner.

Sessionerne er opfoert i kronologisk raekkefelge og er angivet med patient-ID-nummer.
Du veelger den patient og den session, der skal eksporteres, trykker pa den for at veelge
den, saetter en formateret USB-nagle i en af Argos' dataeksportporte og trykker pa
Eksporter.
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apr, 20, 2026
3:55:37 PM

Eksporter data

Patient-ID Kon Alder Starttid
sy wed % wrow s aseasm |
10505 Kvinde 43 apr. 20, 2:25:19 PM
123456789 Mand 36 apr. 20, 2:11:59 PM
10504 Kvinde 47 apr. 20, 2:06:44 PM
123456789 Mand 36 apr. . 1:29:12 PM
44143 Kvinde 62 apr. k& 11:26:11 AM
44143 Kvinde 62 apr. ¥ 4:02:40 PM
123456789 Mand 33 apr. A 3:51:08 PM

123456789 Kvinde 55 apr. " 3:48:51 PM

Tilbage

Fig. 2-72: Tryk pd feltet Ersporter

Under eksportprocessen vises en meddelelse med teksten Vent venligst. Hvis der ikke er
sat en USB-nagle i, vises der en fejlmeddelelse: Seet en USB-nagle i som beskrevet, og
tryk pa OK for at fortsaette.

Nar skaermbilledet Eksporter data vises igen, er dataene blevet eksporteret, og USB-
neglen kan nu fjernes uden problemer. Tryk pa Tilbage for at vende tilbage til
skaermbilledet Trend.

2115 Lukned

ADVARSEL
Argos-skaermen ma kun slukkes ved hjselp af funktionen Luk ned i brugermenuen.
Sluk aldrig monitoren ved at trykke pa taend/sluk-knappen eller traskke stikket ud.

Nar enheden lukkes ned, gemmes patientdataene, sa de kan eksporteres via
dataeksportporten. (Anvisninger om eksport af data findes i §2.11.4, side 62)

Nar der trykkes pa Luk ned, vises der et bekraeftelsesprompt.

Systemnedlukning

Luk ned nu?

Luk ned nu

Ga tilbage

Fig. 2-73: Bekraeft nedlukning

Tryk pa Gd tilbage for at genoptage overvagningen, eller pa Luk ned for at afslutte
sessionen og slukke for Argos.
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2116 Om

Vaelg Om for at se oplysninger om firmware- og softwareversion.

| de licenserede versioner vises antallet af dage, der er tilbage, indtil licensen udlaber,
samt oplysninger om licenstageren.

(0]))]

Softwareversion: v2.7
Firmwareversion: Demo Mode

EPJ-licens: Gyldig, 1351 dage tilbage
Licenstager: Hospital

Argos patientmonitoreringssystemet eller dele heraf er
omfattet af et eller flere krav i de patenter, der findes
her:

https:/retiamedical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc.
Alle rettigheder forbeholdes.

Ga tilbage

Fig. 2-74: Om skaermbillede (licenserede versioner)

Pa siden Om vises det, om nogen af EPJ -licenserne er udlgbet.

Om

Softwareversion: v2.7
Firmwareversion: Demo Mode

EPJ-licens: Licens udigbet gem
Licenstager: Hospital

Argos patientmonitoreringssystemet eller dele heraf er
omfattet af et eller flere krav i de patenter, der findes
her:

https:/retiamedical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc
Alle rettigheder forbeholdes,

Ga tilbage

Fig. 2-75: EPJ-softwarelicenser er udlobet

Side 64 RETIAQ®



Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

211.6.1 Enhedsindstillinger

Nar du veelger Enhedsindstillinger abner menuen Indstillinger.

30743 PM e
ndst]”inger Nulstil til standardkonfiguration

Generelt

Sprog Dansk

Dato Datoformat: Maned: Dag:  Ar:
M/D/A apr. 20 2026

Tid Tidsformat: Minut:  Sekund:
. I

Signalbehandling:

Funktion

Tilbage

Fig. 2-76: Menuen Indstillinger, overst

Tryk og traek pa skaermen, eller treek rullepanelet ned i hgjre side for at vise den nederste
del af menuen Indstillinger.

2 PM |
Indsti”inger Nulstil til standardkonfiguration
Signalbehandling:

Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger Las op

Tilbage

Fig. 2-77: Menuen lindstillinger, nederst

> Indstillingerne Dato og Rlokkeslset samt Avancerede indstillinger kan ikke
gendres under en patientovervagningssession.
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211.6.2 Nulstil til standardkonfiguration

Alle enhedsindstillinger kan nulstilles til fabriksindstillingerne ved at trykke pa Nulstil til
standardkonfiguration:

- _
Indstillinger

Generelt

Sprog Dansk

Dato Datoformat: Maned: : Ar

M/D/A apr. 20 2026

Tid Tidsformat: Minut:  Sekund:
07| 14

Signalbehandling:
Funktion

Tilbage

Fig. 2-78: Vaelgeren Nulstil til standardkonfiguration

Der vises et bekraeftelsesskaarmbillede

Nulstil systemindstillinger

Alle indstillinger vil blive nulstillet til
standardfabrikskonfigurationen, herunder
alle system- og trendvisningsindstillinger.
Systemtiden pavirkes ikke.

Nulstil systemindstillinger

Ga tilbage

Fig. 2-79: Bekreeft nulstilling til standardveerdier

Hvis du bekraefter, nulstilles alle indstillinger (undtagen systemtiden) til fabriks-
indstillingerne: herunder trendvalg, farver, skeermindstillinger, parametergraensevaerdier,
grafintervaller, tidsskalaer og enheder.

Tryk pa Nulstil systemindstillinger for at nulstille til fabriksindstillinger. Hvis brugeren ikke
onsker at nulstille enheden, skal denne trykke pa Gd tilbage.

2.11.6.3 Sprog, dato og klokkeslaet

Indstillingerne for Sprog, Dato og Klokkeslaet kan aendres. Understeottede sprog kan ses
ved at trykke pa knappen Sprog. Engelsk er standardsproget Under en
overvagningssession er det ikke muligt at aendre dato og klokkeslaet. Der vises en rod
tekstblok, der forklarer dette.
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FORSIGTIG
Tid og dato kan ikke aendres, mens en patient overvages.

307:04 PM —
I n d St] I I | n gO Nulstil til standardkonfiguration

Generelt

Sprog

Dato

Signalbehandling:
Funktion

Tilbage

Fig. 2-80: Menuen indstillinger (under patientovervdagningssessionen)

211.6.4 Overvagningstilstand

Argos har to overvagningsindstillinger: 5 minutter eller 20 sekunder. Den enkelte
parametervaerdi vises for hver indstilling som et lebende gennemsnit, der opdateres hvert
5. sekund. For 20-sekunders-indstillingen vil pludselige sendringer i patientens haamo-
dynamik blive afspejlet hurtigere i den opdaterede parametervisning, mens haeamodynamiske
aendringer i 5-minutters-indstillingen vil blive afspejlet over et laengere tidsrum. Nar
brugeren overvager effekten af en intervention, ber denne vaere opmaerksom pa den
valgte overvagningstilstand.

Nar du har valgt den gnskede overvagningstilstand, skal du trykke pa Gem for at vende
tilbage til skeermbilledet Trend.

211.6.5 Avancerede indstillinger
Avancerede indstillinger gor brugeren i stand til at
-+ konfigurere kompatibiliteten af Argos EPJ-interfacet (for elektroniske
patientjournaler) til brug med et bestemt EPJ-system
- administrere softwarelicensnaglen for at aktivere erhvervede softwarefunktioner
- foretage softwareopgraderinger

FORSIGTIG

& Avancerede indstillinger, inklusive licensadministration og softwareopgradering er
udviklet til at blive implementeret af personale, der er uddannet af Retia, i
samarbejde med virksomhedens IT-afdeling. Brugere ber ikke forsege at aendre
disse indstillinger. IT-medarbejdere ber modtage uddannelse fra Retia og leese de
relevante afsnit i denne vejledning, inden de anvender disse indstillinger.
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Avancerede indstillinger er en funktion, der findes i Argos software version 2.00 og derover.
Brugere af tidligere versioner ber kontakte deres Retia-repraesentant for at fa oplysninger
om mulighederne for at opgradere softwaren til deres monitor. Avancerede indstillinger er
som standard last. Den softwarenagle, der kraeves for at lase de avancerede indstillinger
op. fas med en serviceaftale. Kun en repraesentant, der er uddannet af Retia, ma installere
softwarenaglen.

Trinvis vejledning til konfiguration af avancerede indstillinger findes i §4, Software-
administration.
2.11.6.6 Haendelser

Argos giver brugeren mulighed for at notere og genkalde haendelser via pop op-vinduet
Haendelser i kontrollinjen. Haendelser tilgas ved at trykke pa flagikonet:

Fig. 2-81: Tryk pd flagikonet for at notere eller hente haendelser frem

Siden Haendelser vises ved at vaelge fanen Marker haendelse. Der anvendes et virtuelt
tastatur til at indtaste tekst i et tekstfelt med det aktuelle klokkeslaet, hvor indtastningen
registreres. Justeringsknapperne anvendes til at eendre det markerede tidspunkt.

Zo254pM o 20

Marker haendelse | Haendelseshistorik

A

: 02 Pm

ANNULLER &123

Fig. 2-82: Skeermbilledet haendelsesmarkering, hvor marker haendelse er valgt
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Brug tastaturet til at beskrive haendelsen. Hvis brugeren skal angive et tidligere tidspunkt,
skal tidspunktet justeres ved hjeelp af trekantknapperne.

2026 M. 36 &
00PM R 151 cm 200k

few M) 4

Marker haendelse | Haendelseshistorik

Bolus

ANNULLER &123

Fig. 2-83: Beskrivelse af haendelse

A
@ 4
v

A

: 02 Pm

v

Haendelsesteksten gemmes ved at trykke pa Gem. Skaermbilledet Trend genoptages
Haendelser genkaldes ved at trykke pa fanen Haendelseshistorik. Alle gemte haendelser

vises i kronologisk reekkefalge.

prvmh |

Haendelseshistorik

Tidsstempel

Baseline for BOLUS 250ml-challe
nge oprettet, kvalitet: Stabil

:08:

Slut vasopressor 143:

Vasopressor :07:

Slut inotrope 158

Inotrope 433
Slut bolus 124
Bolus 302

Annuller

Fig. 2-84: Fanen Haendelseshistorik

RETIA®

20

43
17
43
17
16
49

PM

PM
PM
PM
PM
PM
PM
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En haendelse revideres ved at trykke pa den i tidslinjen. Skeermbilledet Haendelse: rediger
haendelse vises:

Haendelse: Rediger haendelse

Slut inotrope

@ 1

ANNULLER &123

Fig. 2-85: Rediger haendelse

Her kan brugeren andre teksten, justere haendelsestidspunktet efter gnske eller bruge
tastaturet til at foretage sendringer. Tryk pa Gem for at udfere aendringerne.

Tryk pa Annuller for at vende tilbage til skeermbilledet Trend fra overlejringen
Haendelseshistorik. Der vises flag, der angiver de markerede haendelser, pa trenderne.

Marker haendelse
Beskrivelse
nge oprettet, kvalitet: Stabil
Slut vasopressor
Vasopressor

Slut inotrope

Inotrope
Slut bolus
Bolus

Fig. 2-86: Tryk pd Annuller for at genkalde skaermbilledet Trend

2.12 Dynamisk vurderingsfunktion

Den dynamiske vurderingsfunktion hjaelper klinikeren gennem en raekke trin og giver
vejledning under hele forlebet for at afgere, om en patient forventes at reagere pa
vaesketilforsel eller ej. Den bestar af to faser. Den forste fase fastlaegger en baseline

| anden fase underseges den procentvise aendring i SV eller CO efter en intervention.
Den dynamiske vurderingsfunktion hjaelper klinikeren gennem disse faser og giver
vejledning under hele forlabet.
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2121  Vurderingstyper

Argos understatter to typer dynamiske vurderinger:
1) Et passivt benloft
2) Envaeskebolus

212.2 Annullering af en vurdering

Nar brugeren starter en vaeske-challenge, kan vedkommende ikke skifte mellem
challenge-skarmbilledet og trendskaermbilledet. Skaermbilledet karer stadig |
baggrunden, og de tidligere valgte parametre vil altid veere synlige. En challenge kan
imidlertid annulleres nar som helst.

apr. 20, 2026 M, 364
ZA131PM  # i61em 200k

Dynamisk vurdering

Gor klar til baseline-vurdering for bolus:

Det tager tre minutter at gennemfare
baseline-vurdering for bolus. Patienten kan
befinde sig i en hvilken som helst stilling,
men undlad at starte vaeskeinfusion i
denne periode.

Tryk pa "Naeste" for at starte baseline-
vurdering

Fig. 2-87: Tryk pd Annuller for at afslutte vurderingen og ga tilbage til skaeermbilledet Trend.

Hvis brugeren opretter en baseline, men ikke gennemfarer vurderingen, tilfejes der et punkt
I historikken for dynamisk vurdering, der viser, at en challenge blev afbrudt. Hvis brugeren
ikke fuldferer oprettelsen af en baseline, gemmes der IKKE en vurderingsrapport. Yderligere
oplysninger om historikken for dynamisk vurdering findes i afsnit 2.12.5.
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212.3 Vaeskebolusvurdering

lkonet for vaeskebolus findes nederst pa kontrollinjen. Tryk pa dette ikon for at starte den
dynamiske vurdering ved hjaelp af vaeskebolus.

apr. 20, 2026 M, 364
23050 PM  #h 151 cm 2005

L/min/m”

2G5
Fig. 2-88: Tryk pd ikonet for veeskebolus for at starte en challenge.

Du kan veelge mellem en bolus pa 250 ml eller en bolus pa 500 mL

oo 20,208 .36
£12:42PM  #h S1en 200k

Dynamisk vurdering

Bolus-starrelse:

Vaelg bolus-starrelse.

Annuller 250 ml

Fig. 2-89: Veelg mellem de to bolusstorrelser.

Hvis Argos ikke kan anvende eksisterende data til en baseline pa grund af udsving i
patientens haamodynamiske status, vil brugeren blive fort til et skaermbillede, der
indeholder instruktioner om, hvordan du opretter en ny baseline. Nar du er klar til begynde
baseline, skal du trykke pa Naeste.

> Bemeerk, at Argos i baggrunden lobende beregner en lebende baseline for
patienten, sa Argos i nogle tilfselde allerede har en kvalificeret baseline for
patienten. Hvis det er tilfeeldet, vil det neeste skaermbillede give mulighed for
at oprette en ny baseline eller bruge den baseline, der blev beregnet i
baggrunden.

Brugeren begynder ved at vaelge den enskede bolusstaerrelse for at fortsaette. Tryk pa
Naeste for at oprette en ny baseline.
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FORSIGTIG:

Nar brugeren starter en vaeske-challenge, kan vedkommende ikke skifte mellem
challenge-skaermbilledet og trendskaermbilledet. Monitoren viser stadig de parametre,
der blev valgt tidligere. Du kan ikke fa adgang til skeermbilledet Trend, medmindre
denne annullerer Dynamisk vurdering challenge. En challenge kan annulleres nar som
helst.

& M36
181 cm, 200 kg

Dynamisk vurdering

Gor klar til baseline-vurdering for bolus:

Det tager tre minutter at gennemfare
baseline-vurdering for bolus. Patienten kan
befinde sig i en hvilken som helst stilling,

men undlad at starte vaeskeinfusion i
denne periode.

TRENDVISNING

Tryk pa "Naeste" for at starte baseline-
vurdering

Annuller

M, %
#h 151 cm, 200

Dynamisk vurdering

Gor klar til baseline-vurdering for bolus:

Det tager tre minutter at gennemfare
6 baseline-vurdering for bolus. Patienten kan

D
N

befinde sig i en hvilken som helst stilling,
men undlad at starte vaeskeinfusion i
denne periode.

TRENDVISNING

(0]
N

Tryk pa "Naeste" for at starte baseline-
vurdering

Annuller

= Kk 4@

Fig. 2-91: Tryk pd Neeste for at oprette en ny baseline.
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Der startes en tre minutters nedtaelling. Nar timeren er udlebet, er der registreret en ny
baseline, og brugeren fares videre til skeermbilledet til klargering af sin challenge.

" 73 M, 36
4:10:51PM g5

Dynamisk vurdering

Vurderer baseline:

Undlad at andre patientens stilling i denne
6 periode.
Indsamler baseline-data ...

TRENDVISNING

Annuller

oA

Fig. 2-92: 3 minutters nedtaelling for at fastleegge baseline for vurderingen af bolusvaeske.

Nar timeren er lebet ud, er baseline-fasen afsluttet, og skaermbilledet for start af
infusion vises.

Dynamisk vurdering

Start infusion:

Start bolus-infusion, og tryk pa "Naeste"
g med det samme.

TRENDVISNING

77

Annuller

Fig. 2-93: Start 250 ml eller 500 ml bolusinfusion.

Nar brugeren er klar til at pabegynde sin challenge, skal du starte bolusinfusionen og
straks trykke pa Neeste.

FORSIGTIG:

A Serg for, at patienten ligger helt stille for at undga at fa en ustabil baseline.
Yderligere oplysninger om ustabile baselines findes i afsnittet om ustabile
baselines.

Side 74 RETIA®



Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

Der starter en nedteellingstimer, og den procentvise aendring i forhold til baseline til den
aktuelle SV-maling vises pa skaermbilledet. Nar der gives en bolus pa 250 ml, kerer
nedtaellingstimeren i 7 minutter.

a 6 =
4:10:43 PM - 0 kg

Dynamisk vurdering

Bolus-challenge i gang:

250 ml-bolusvurdering slutter om syv
minutter.

Afslut bolusinfusionen inden for de farste
fem minutter.

TRENDVISNING

(0 o)
N

A: --% A(max): --%
-

Annuller

Fig. 2-94: 7 minutters nedtaelling til en bolus pd 250 ml

Der afgives en bolus pa 500 mlved 12 minutters nedteelling.

ap M, 3640
4:13:45PM  ® 151cm, 200k

Dynamisk vurdering

Bolus-challenge i gang:

500 ml-bolusvurdering slutter om tolv
minutter.

Afslut bolusinfusionen inden for de forste
ti minutter.

TRENDVISNING

78

Fig. 2-95: 12 minutters nedtaelling til en bolus pd 500 ml

Hvis den procentvise aendring er pa 10 % eller derover, afsluttes vurderingen, og rapport-
skaermbilledet vises.

> BemeerR, at hvis ASV aldrig ndar op pa 10 %, vil nedteellingstimeren fortseette,
indtil den nar nul. Nar timeren ndr nul, vises rapportskaermbilledet
sandsynligvis med et ikRke-responsivt resultat.
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apr. 20, 2026 M, 363
4:09:04PM #1581 cm 200k

Dynamisk vurdering

Rapport om dynamisk vurdering: 250 ml bolus

4:08:20 PM
Stabil
4:08:21 PM
00:40

Cl
3.0

i

A Formonter

Slagvolumen

Patienten vil sandsynlig pondere pa va

Afslut

Fig. 2-96: Rapporten viser, at patienten sandsynligvis ikke reagerer pd vaesketilforsel.

2.12.4 En Passivt benloft (PLR)-vurdering

En passivt benlaft (PLR)-vurdering er en ikke-invasiv metode til at vurdere, om patienten
reagerer pa vaesketilforsel, ved at lofte patientens ben 45"

lkonet for passivt benlaft (PLR) findes nederst pa kontrollinjen.

m
1.9

L/min/m

Fig. 2-97: Dynamisk vurdering, PLR-ikon pd kontrollinjen.

Nar brugeren klikker pa PLR-ikonet, bliver denne fort videre til et skaermbillede med
instruktioner, der forklarer, hvordan patienten skal klargeres til en PLR-baseline.

» Bemeaerk, at Argos ikke opretholder en lobende baseline i baggrunden, ndr der udfores
PLR'er. Patienten skal placeres i den korrekte stilling, inden baseline-malingen foretages.
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ZA500PM Yo om0
Dynamisk vurdering CO
Cl:25 e
Gor klar til baseline-vurdering for passivt benlgft: q 7
@

Sadan ger du klar til baseline-vurdering for

passivt benloft: H
\ . . 2
% 1. Hzev sengens hovedende til 45 grader. SV - 18

2. Serg for, at alle sekventielle £

)
kompressionsenheder er slaet fra.
3. Fjern puder under benene.

mL

Tryk pa "Naeste", nar patienten er klar.

Annuller

Fig. 2-98: Vejledning til klargering af patienten til PLR-vurdering.

Nar patienten er placeret korrekt til baseline-malingen, skal du trykke pa Neeste for at
pabegynde registreringen af baseline-vaerdien til vurderingen af passivt benloft.

e Mot
PM o Yin 200k fow) FE0S

Dynamisk vurderi

Vurderer baseline:

Baseline-vurdering for passivt benlgft
tager tre minutter. Hold patienteniroi
denne periode.

Annuller

Fig. 2-99: 3 minutters nedtaellingstimer til mdling af baseline for PLR-vurderingen.

FORSIGTIG
Sorg for, at patienten ligger helt stille for at undga at fa en ustabil baseline.
Yderligere oplysninger om ustabile baselines findes under Baselines.
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Nar 3-minutters timeren er udlebet, og der er registreret en baseline, vises challenge-
skaermbilledet.

Dynamisk vurdering

Gor klar til passivt benlgft-challenge:

1N
O\

Laeg sengens hovedende fladt, og haev !
/‘ patientens ben til 45 grader vha. en kile.
120
J Tryk derefter pa "Naeste" med det samme. SV 1

TRENDVISNING

°N
=)

(00
=

Annuller

Fig. 2-100: Skaermbillede med instruktioner, der beder brugeren om at lofte patientens ben 45°

Nar hovedenden af patientens seng er i vandret stilling, og benene er haevet til 45" ved
hjaelp af en kilepude, skal brugeren straks trykke pa Naeste for at starte vurderingen af
passivt benlgft. Argos viser en 3-minutters nedtaellingstimer. Skaermen viser den
procentvise aendring mellem baseline-SV-maling og den aktuelle SV-maling samt den
sterste procentvise a&ndring, der er observeret under den pagaseldende challenge.

oM

Dynamisk vurdering

Passivt benlgft-challenge i gang:

N
On:

Vent venligst ...

o
o
(=
TRENDVISNING

81

A(max): 1.1%

Fig. 2-101: PLR-challenge, der tager hgjst 3 minutter.

Hvis ASV er storre end eller lig med 10 %, afsluttes challenge med det samme, og der vises
et rapportskaermbillede, der angiver, at patienten sandsynligvis reagerer pa vaesketilforsel.

Hvis ASV fortsat ligger under 10 % i alle tre minutter, afsluttes challenge, og der vises et
rapportskaermbillede, der angiver, at patienten sandsynligvis ikke reagerer pa vaesketilfersel.
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apr. 20, 2026 & 3
4:16:27 PM 181 cm, 200 kg

Dynamisk vurdering

Rapport om dynamisk vurdering: Passivt benlgaft

4:16:14 PM
Stabil
4:16:20 PM
00:06

TRENDVISNING

Cl
14
1.8

Formonter
26.3%

/

/

Slagvolumen

Patienten vil sanc

Afslut

Fig. 2-102: Skeermbilledet for PLR-challenge angiver, at patienten sandsynligvis reagerer pa vaesketilforsel.

2.12.4.1 Baselines

Baselines beregnes ved at tage gennemsnittet af 3 minutters data. Argos inddeler
baseline-kvalitet i fire kategorier: stabil, ustabil, ugyldig og udlgbet. Tekniske detaljer om,
hvordan baselines er kategoriseret, er beskrevet i tabel 15.

2.12.4.2 Ustabil baseline

Hvis patientens slagvolumen (SV) svinger meget, eller hvis patienten ikke er i stand til at
ligge helt stille under bolus- eller PLR-baseline-vurderingen, vil Argos informere brugeren
om, at baseline-malingen er ustabil. Dette kan medfere, at vurderingen af vaeskens
reaktionsdygtighed bliver ungjagtig.

Hvis Argos registrerer en ustabil baseline, giver den brugeren besked og sperger, om
brugeren onsker at anvende den ustabile baseline eller oprette en ny.

Ustabil baseline registreret

Tryk pa "Naeste" for at fortsaette med denne
ustabile baseline.

Tryk pa "Ny baseline" for at starte en ny
baseline.

Naeste

Ny baseline

Fig. 2-103: Argos informerer brugeren om, at patientens baseline er ustabil.

Monitoren opdaterer lgbende baseline-statistikken. Hvis der er gaet et stykke tid, og
baseline ikke leengere er stabil, vil brugeren blive bedt om at oprette en ny baseline ved at
trykke pa Ny baseline.
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2026 M. 364
18PM 151 cm 200k

Dynamisk vurdering
Bolus-baseline:
Der er allerede fastlagt en stabil baseline.
% Tryk pa "Naeste" for at acceptere denne
baseline.

Tryk pa "Ny baseline" for at starte en ny
baseline.

N
N

O
W

Annuller Ny baseline

Fig. 2-104: Argos giver brugeren mulighed for at anvende den eksisterende baseline eller oprette en ny.

Ustabil baseline registreret

En ny baseline-vurdering er pakraevet

Ny baseline

Fig. 2-105: Argos beder brugeren om at oprette en ny baseline manuelt.

2124.3 Ugyldig baseline

Hvis Argos under indsamlingen af baseline-data ikke er i stand til at indsamle tilstraekkeligt
med gyldige SV-prover, anses en baseline for at vaere ugyldig. Der kan forekomme
ugyldige malinger, hvis blodtrykssignalet forsvinder, eller hvis der er udsving, der forhindrer
monitoren i at indsamle tilstraekkelige data til at beregne slagvolumen.

Ugyldige praver ignoreres ved beregning af procentvis aendring. Hvis der under en
challenge ikke er nogen preove, der ligger over 10 %-graensen, teelles antallet af ugyldige
prover. Hvis mere end en tredjedel af preverne i en challenge har vaeret ugyldige,
betragtes resultatet som ugyldigt.
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Baseline ugyldig

Der blev registreret for mange artefakter
under baseline-vurdering. En ny baseline-
vurdering er pakraevet.

Tryk pa "Ny baseline" for at vurdere en ny
baseline.

Ny baseline

Fig. 2-106: Baseline afvist pa grund af ugyldige prover

FORSIGTIG!

Ugyldige prever medtages ikke i gennemsnittet. Hvis mere end en tredjedel eller

1 minut af de prover, der er indsamlet til beregning af baseline, er ugyldige, betragtes
baseline som ugyldig.

Hvis monitoren viser, at der er ugyldige data, skal brugeren sikre sig, at blodtrykskurven er
fri for artefakter, og at forbindelsen mellem Argos-monitoren og patientmonitoren er
stabil. Kgr baseline igen.

2.12.4.4 Udlobet baseline

For at sikre, at en dynamisk vurdering giver den bedst mulige kvalitet, ber baseline- og
challenge-faserne gennemfores sa taet pa hinanden som muligt. En gammel baseline
giver sandsynligvis ikke et praecist billede af patientens hviletilstand pa det tidspunkt, hvor
interventionen foretages. For at sikre, at brugeren ikke ved en fejltagelse anvender en
gammel baseline, vil monitoren efter 15 minutter bede brugeren om enten at oprette en
ny baseline eller godkende brugen af den eksisterende baseline.

Baseline udlgbet

Baseline er nu over femten minutter gammel.
Det anbefales at vurdere en ny baseline.
Tryk pa "Naeste" for at fortseette med denne
gamle baseline.

Tryk pa "Ny baseline" for at vurdere en ny
baseline.

Naeste

Ny baseline

Fig. 2-107: Monitoren informerer brugeren om, at dens baseline er udlobet, da den er mere end 15 minutter gammel.
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212.5 Dynamisk vurderingshistorik

Ikonet for dynamisk vurderingshistorik giver brugeren mulighed for at se alle dynamiske
vurderinger fra den aktuelle session For at abne skaermbilledet Dynamisk
vurderingshistorik skal du trykke pa ikonet for dynamisk vurderingshistorik pa

kontrollinjen.
VWY 3833

:

4.0
m/

1.9

L/min/m"

Fig. 2-108: Ikonet for dynamisk vurderingshistorik findes pa kontrollinjen.

Hvis du vil se flere oplysninger om tidligere vurderinger, skal du trykke pa en af de opferte
tidligere dynamiske vurderinger for at udvide den.

04pM ol

Dynamisk vurdering

BOLUS_500ml

26 BOLUS_250ml

TRENDVISNING

apr. 20,2026 BOLUS_250ml

Fig. 2-109: Der blev foretaget en dynamisk vurdering under denne session.
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& M35
181 cm, 200kg

Dynamisk vurdering

6 BOLUS_500m|
2 BOLUS_250ml

BOLUS_250ml

Fig. 2-110: Punktet Dynamisk vurderingshistorik) udvidet for at vise flere detaljer.

Tabel 5: Overskrifter til dynamisk vurderingshistorik

Etiket

Beskrivelse

Dato

Dato for udferelse af dynamisk vurdering

Challenge-type

Type challenge. Kan veere PLR, vaeskebolus 250 eller
vaeskebolus 500

Baseline-kvalitet

Angiver baseline-kvaliteten
(angiver, om baseline var stabil, ustabil, ugyldig eller udlabet)

Challenge start

Pa tidspunkt, hvor en challenge begyndte

Varighed

Varigheden af en challenge

ASV

Procentvis aendring i SV fra baseline til
den hgjeste vaerdi, der blev observeret under en challenge

Challenge-resultat

Resultat af challenge Kan vaere responsiv, ikke
responsiv eller ugyldig

2.13 Dato- og klokkeslaetsindikator

Dato og klokkeslaet kan ikke aendres under en overvagningssession.

2.14 Patientdemografi

Vaelg mellem metriske og imperiale maleenheder, nar du tilfgjer patienten under den

indledende opsaetning.

Patientoplysninger kan ikke aandres under en overvagningssession.
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2.15 EPJ-indikator (licenserede versioner)

Konfigurerede Argos-monitorer med en licenseret opgradering viser en interaktiv EPJ-
statusindikator @verst til hgjre pa skaermen ved siden af indikatoren for overvagningstilstand.

Fig. 2-111; EPJ-indikator

apr, 20,2026

20,202 ™,
230:50PM oy

Tabel 6: EPJ-statusikoner

Side 84

EPJ-status

EPJ-konnektivitet normal

Kan ikke oprette forbindelse til server

Netvaerk ikke tilgeengeligt
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Hold EPJ-indikatoren nede for at fa vist et pop op-vindue med yderligere oplysninger:

301,20, 2026 M, 363
4:37:20PM  #h 151cm 200k

Capsule: Afbrudt

Ikke klar

Fig. 2-112: EPJ-konnektivitetsoplysninger

Slip for at fijerne pop op-vinduet.

Yderligere oplysninger om EPJ-tilslutning findes nedenfor i §3, s. 87, EPJ-integration.

2.16 Overvagning af driftstilstand

Standard overvagningstilstand er 20 sekunder. Overvagningsintervallet kan sendres til
5 minutter pa siden Indstillinger (se §2.11.6.4, s. 67).
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2.17 Tidsudleb for intet signal registreret

For at undga, at overvagningen af en tidligere patient ved en fejltagelse fortsaetter, hvis
den tidligere overvagede patient ikke er blevet afmeldt fra monitoren, og en ny patient er
blevet tilsluttet, vil Argos-softwaren, hvis der ikke er modtaget et blodtrykssignal efter

30 minutter, gere brugeren opmaerksom pa, at der ikke er noget blodtrykssignal:

Sessionen er ved at udlgbe

Der har ikke veeret et gyldigt BT-signal i over
30 minutter.

Den aktuelle session er ved at fa timeout. Vil
du fortseette sessionen?

30:00 tilbage.

Fortsaet session

Terminer session

Fig. 2-113: Advarsel om intet blodtrykssignal registreret

Hvis der ikke er bekraeftet modtagelse af meddelelsen efter yderligere 30 minutter, holder
softwaren automatisk op med at registrere i databasen og afmelder patienten, hvorefter
skeermbilledet Tilfgj patientdata vises igen (§2.5). Dette sikrer, at hvis en ny patient
registreres i Argos-systemet, vil de tilherende demografiske oplysninger udelukkende
afspejle denne patients data.
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3 Integration af elektroniske
patientjournaler (EPJ)

De haamodynamiske data, der indsamles af Argos-monitoren, kan overferes til et
elektronisk patientjournalsystem. Denne funktion er tilgaengelig med en softwarelicens.

> Argos kan hente patientoplysninger fra en Corepoint-server.

> Monitoren har hidtil veeret konfigureret til at sende data til en Philips Capsule-
server, Philips Capsule Neurons og Axons, Masimo (tidligere Nant Health)-
server samt Philips Intellivue-monitoren.

| 2 Nar ERPJ-funktionen anvendes, er det operaterens ansvar at indtaste det
korrekte patient-ID for at sikre, at EPJ-databasen lebende opdateres. Hvis der
opstar fejl, eller EPJ-forbindelsen afbrydes, fortsaetter Argos med at opdatere
overvagningsdataene lokalt.

Da Argos-monitoren bruger HL7-protokoller, der er standard i branchen, til kommunikation,
kan den konfigureres til at fungere sammen med kompatible systemer. Da der kan vaere
behov for softwareudvikling, bedes du kontakte en repraesentant fra Retia Medical, nar du
planlaegger en installation i hospitalets elektroniske patientjournalsystem (EPJ).

Hardwarekrav:

EPJ-integration via Ethernet foretages med Argos LAN konnektivitetssaettet (varenr.

FG-008), som ger det muligt at tilslutte Argos-monitoren til det lokale netveerk (LAN) pa et

hospital, sa Argos-monitoren kan kommunikere med EPJ-servere og overfore

haamodynamiske data en gang i minuttet.

EPJ-ntegration via en seriel graenseflade skal foretages med Argos seriel konnektivitet-

saettet (varenr. FG-009), som gor det muligt at tilslutte Argos-monitoren til en seriel enhed,

der sender dataene til et EPJ-system.

+ FG-008: Netvaerkskonnektivitetssaet med Ethernet-adapter og galvanisk
netvaerksisolator med kabelfering. (til tilslutning til Capsule Ethernet- eller Masimo-
datagraensefladerne))

«  FG-009: Seet til seriel tilslutning med kabler (til tilslutning til Philips EC10-monitorens
greenseflade eller en Philips Capsule Neuron eller Axon)

Oplysninger om opdatering og konfiguration af Argos-softwaren med henblik pa at

muliggere kommunikation med EPJ-systemer findes i 84, Softwareadministration.

3.1 Indfgjelse af patientdata (licenseret version - Corepoint)

Hvis enhedslicensen er blevet aktiveret (§4.1.1) og forbindelsen til Corepoint-dataserveren
er konfigureret korrekt (§4.4.1.1), vises der et sogefelt til patienter pa skaermbilledet Tilfgj
patientdata.

RETIA® Side 87



Brugervejledning for Retia Argos hjerteminutvolumen-monitor

Tilfgj patientdata

efter patientpost

Patient-ID: Indtast

Brug forrige patient

Fig. 3-1: Skaermbilledet Tilfoj patientdata med segning efter patientjournal

Hvis du trykker inde i sogefeltet, vises et alfanumerisk tastatur.

Sog efter patientpost

— Sog

Instruktioner:

1. Indtast patient-ID'et i tekstfeltet.

2. Klik pa knappen "Seg".

3. Vaelg patienten pa listen over resultater.

4. Klik pa "Indlees patientdata" for at fortsaette.
Bemaerk: Klik pa "Tilfej patient manuelt" for at
springe patientsegning over og indtaste
patientoplysningerne manuelt.

Tilfgj patient manuelt

Fig. 3-2: Segning efter patientjournal

Indtast det patient-ID, som hospitalet har tildelt, og tryk derefter pa Seg eller pa
returtasten pa det virtuelle tastatur.

il
Seg efter patientpost

12345678

Instruktioner:
1. Indtast patient-ID'et i tekstfeltet.
2. Klik pa knappe g

Fig. 3-3: Tryk pd Seg, ndr du har indtastet oplysningerne i patientjournalen
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Nar patient-ID'et er fundet, vises journalen.

Seg efter patientpost

12345678

Tilfgj patient manuelt Indlzes patientdata

Fig. 3-4: Patientjournal fundet

Tryk pa knappen Indlaes patientdata. Argos opretter forbindelse til
patientjournaldatabasen for at bekraefte, at patientens identitet og de indtastede
oplysninger er korrekte.

8%,
Bekreefter ...

Kontrollerer patientoplysningerne i
EPJ-systemet ...

Fig. 3-5: Bekraeftelse af patientoplysninger via EPJ-serveren
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Patient-ID, kon og alder vises pa skaermbilledet Tilfej patientdata. Kontroller, at de
demografiske patientoplysninger er korrekte.

Tilfgj patientdata

Q Sgg efter patientpost

Patient-ID: 123456789

Mand

36dr

200 kg

181 cm

Brug forrige patient

Fig. 3-6: Indtast patientens vaegt og hgjde, og tryk derefter pd Gem

Nar der trykkes pa Gem, vises skaermbilledet Veelg kilde til blodtrykssignal.
Overvagningen kan startes, nar signalkilden er valgt.

Veelg kilde til blodtrykssignal

Monitor ved sengen

Transducer

(Bruges sjaeldent - kun, hvis monitoren ved sengen ikke udsender et specificeret elektrisk signal)

Fig. 3-7: Patientoplysningerne er indlaest, og overvagningen kan nu pdbegyndes
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Hvis der ikke findes noget patient-ID i Corepoint-databasen, eller hvis der ikke er
forbindelse til serveren, vises et pop op-vindue, hvor du kan vaelge enten at gemme det

tidligere indtastede patient-ID pa siden Tilfgj patientdata eller starte forfra med en ny
segning.

Bekreeftelse ikke gennemfart

Bekraeftelse af patientoplysninger
ikke udfert: Ingen forbindelse til
serveren.

Gem, og fortszet alligevel

Kontroller patientoplysningerne igen

Fig. 3-8: Patientbekraeftelse mislykkedes

Hvis segningen mislykkes igen, efter at operateren har indtastet alle patientens
ID-oplysninger og demografiske oplysninger manuelt, vil et tryk pa Gem og fortsaet

alligevel gemme de manuelt indtastede oplysninger lokalt pa enheden, sa overvagningen
kan pabegyndes uden forsinkelse.
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4 Softwareadministration

FORSIGTIG

Avancerede indstillinger, inklusive licensadministration og softwareopgradering, er udviklet
til at blive implementeret af personale fra Retia i samarbejde med virksomhedens
IT-afdeling. Brugere beor ikke forsege at sendre disse indstillinger. IT-medarbejdere ber
modtage uddannelse fra Retia og laese de relevante afsnit i denne vejledning, inden de
anvender disse indstillinger.

4.1 Aktivering af avancerede indstillinger

Avancerede indstillinger gor autoriseret Retia-personale i stand til at: Installere den
licenserede version af Argos-softwaren. aktivere (eller deaktivere) og konfigurere
integrationen med elektroniske patientjournaler (EPJ) for licenserede monitorer, herunder
netvaerksindstillinger (kun licenserede enheder).

Avancerede indstillinger aktiveres ved forst at dbne skaermbilledet Indstillinger via
menuikonet (§2.11.6.1, s. 65). Stryg opad midt pa skaermen, eller brug skydeknappen i hejre
side af skaermbilledet for at fa vist knappen Las op til hgjre for Avancerede indstillinger.
Bemaerk, at hvis Avancerede indstillinger er last, vil indstillingerne nedenfor vaere
nedtonede.

50744 bu il

|ndSt]|||nger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:
Funktion

Avancerede indstillinger

Tilbage

Fig. 4-1: Tryk pd Las op for at dbne Avancerede indstillinger
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Nar der trykkes pa Las op abnes et bekraeftelsesskaermbillede.

Er du sikker?

Kun kvalificeret personale ma zndre disse
avancerede indstillinger.

Las op

Annuller

Fig. 4-2: Bekraeft, at brugeren er kvalificeret til at foretage aendringer af Avancerede indstillinger

Bekraeft ved at trykke pa Las op. Skaermbilledet Avancerede indstillinger dbnes.
=5
|ndSt| ”inger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:
Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger

Netvaeerk Rediger ...

EPJ Rediger ...

Aktuel software: v2.7-dirty Opdater ...

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-3: Avancerede indstillinger, averst pd skaermbilledet

4.1.1 Installation af softwarelicensen for at aktivere EPJ

For at kunne oprette forbindelse til EPJ skal du have en softwarelicensnegle, som
udleveres af en Retia-repraesentant. Denne licens aktiverer skaermbilledet Avancerede
indstillinger, hvor du kan konfigurere EPJ-interoperabilitet.

> Softwarelicensen kan kun installeres pa Retia Argos-monitorer, der korer
softwareversion 2.00 eller nyere. Hvis monitoren bruger en 1.XX-version, skal
du kontakte Retia for at opgradere systemsoftwaren.
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4.1.2 Bekraefter, at softwarelicensen er installeret

For at kontrollere, om enheden er licenseret til at aktivere EPJ-forbindelsen, skal du ga til
siden Avancerede indstillinger: Abn skeermbilledet Indstillinger via menuknappen helt
nederst til venstre pa skaermen, og stryg opad midt pa skeermbilledet, eller brug
skydeknappen i hgjre side af skeermbilledet for at fa vist overskriften Avancerede
indstillinger ved siden af knappen Las op:

206.20.2026
2:07:16 PM =

Indstlllinger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:

Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger

Tilbage

Fig. 4-4: Tryk pd Lds op for at fa adgang til Avancerede indstillinger

Tryk pa knappen Las op Der vises et bekrasftelsesskaermbillede.

Er du sikker?

Kun kvalificeret personale ma andre disse
avancerede indstillinger.

Las op

Annuller

Fig. 4-5: Bekraeft adgang til Avancerede indstillinger
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Nar de avancerede indstillinger er aktiveret, vises indstillingerne udeempet. Tryk pa

knappen Administrer til hgjre for punktet licens:

PM &=
Indstilllnger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:
Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger

Netvaerk Rediger ...

EPJ Rediger ...

Aktuel software: v2.7 Opdater ...

Licens

Tilbage Gem

Fig. 4-6: Tryk pd Administrer for at bekraefte EPJ-status

Hvis der er en licens, vises licensoplysningerne i pop op-vinduet.

Licensmanager

Scan igen

Tilbage

Fig. 4-7: Licensadministration viser enhedens licensoplysninger

RETIA®
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Hvis enheden ikke har en gyldig licens, og der ikke er en USB-licensnagle i drevet, viser
Licensadministration ikke fundet.

Licensmanager

s:  Ikke fundet

Scan igen

Tilbage

Fig. 4-8: Installeret licens ikke fundet

4.1.3 Licensinstallation

Saet USB-licensnaglen i en af Argos dataporte, og tryk pa knappen Opdater ved siden af
menupunktet Sgg efter ny licens. Oplysningerne om en gyldig softwarelicens vises i det
nederste omrade i vinduet Licensadministration.

Licensmanager

ens: lkke fundet

Tilbage Importer ny licens

Fig. 4-9: Licens klar til installation fra USB-nogle
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Tryk pa Importer ny licens for at indlaese licensen i Argos.

Licensmanager

Installeret licens:  Ikke fundet

Kor ler for

Licens-ID:

Tilbage

Fig. 4-10: Tryk pd Importer ny licens

Der vises en meddelelse om, at licensen er blevet importeret.

Licensmanager

Licens-ID:

Tilbage Importer ny licens

Fig. 4-11: Softwarelicens importeret

Tag USB-neglen ud. For at kontrollere, om licensen er installeret, skal du trykke pa
Tilbage, og derefter fra siden Avancerede indstillinger trykke pa knappen Administrer...
Licensoplysningerne vises nu i det gverste felt pa pop op-vinduet Licensadmiinstration.
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Licensmanager

Tilbage Importer ny licens

Fig. 4-12: Licensinformation vist i Licensadministration

4.1.4 Konfigurering af EPJ-servicekonnektivitet

EPJ-funktionen kraever:
« Software version 2.0 eller hgjere
- En gyldig softwarelicens
+ Retia Argos LAN-konnektivitetssaet (delnr. FG-008)
Eller:
+ Retia-konnektivitetssaet for serielt interface (delnr. FG-009)

Argos kan tilsluttes direkte til en monitor (Philips Intellivue) eller til en Philips Capsule
Neuron eller Axon via en seriel forbindelse ved hjselp af FG-009 serielt konnektivitetssaet
eller til en EPJ-platform, der sidder i et TCP/IP-netvaerk, ved hjaeelp af FG-008 LAN-
konnektivitetssaet. | begge tilfaelde kraeves der licens til EPJ-softwaren.

4.2 Philips monitorindstillinger

Hvis brugeren vil konfigurere Argos-monitoren til brug sammen med Philips IntelliVue-
monitoren, kraeves felgende hardware:

«  Enindbygget Philips EC10 eller et EC10-modul, der understegtter Philips IntelliVue
Open Interface (kontakt en Philips-repraesentant).

« En Philips EC5-graenseflade, modelnummer 865114, option nr. 104 (kontakt en
Philips-repraesentant).

« Retia FG-009 serielt konnektivitetssaet (kontakt en Retia-repraesentant).

Veelg knappen EPJ rediger pa indstillingsskaermen og vaelg Philips fra rullelisten, og tryk
pa Gem.
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200,20.2026
2:07:22 PM ~

Indst]”inger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:
Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger

Netvaerk Rediger ...

Aktuel software: v2.7 Opdater ...

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-13: Valg af Philips monitorforbindelse

Nar dette er valgt, og Philips EC5 er tilsluttet Retia FG-009 og Philips EC10, foregar resten
helt automatisk. Du kan kontrollere, om forbindelsen fungerer, ved at trykke pa knappen
EPJ (elektroniske patientjournaler) , der vises nederst til hgjre pa Argos-skaermen. Det

tager cirka et til to minutter, for forbindelsen mellem Argos-monitoren og Philips-monitoren
er oprettet.

4.21 Fejlfinding af Philips monitorforbindelse

Hvis Argos ikke er tilsluttet FG-009, vil adaptermodellen vise Adapter ikke fundet. Serg for,
at FG-009-adapteren er tilsluttet en af USB-portene pa siden af Argos-monitoren som
beskrevet i monteringsvejledningen til FG-009 (den opsastningsvejledning til 60-037
serielt konnektivitetssaet, der folger med FG-009).

MM A A A/ A\
"\/J\f\\ﬂ

e

Fig. 4-14: Forbindelsesstatus for Philips monitor, der viser ingen FG-009 forbundet

Nar FG-009 er tilsluttet korrekt til Philips EC5, og Philips EC5 er tilsluttet korrekt til Philips
EC10-modulet, ber brugeren se "Philips: tilsluttet” i reekken Kommunikationsstatus som
vist i figur 4-15. Du kan ogsa kontrollere forbindelsesstatus via LED-indikatoren pa EC10-
modulet: En blinkende indikator viser, at Argos-monitoren er registreret og kommunikerer.
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Fig. 4-15: Forbindelsesstatus for Philips monitor, der viser fuld funktionalitet

Nar der er oprettet forbindelse til Philips-monitoren, kan de haamodynamiske data (CO, Cl,
SV, SVI, SVR, SVRI, PPV) vises pa Philips-monitoren som henholdsvis C.O., C.l, SV, SI, SVR,
SVRI og PPV. Hvis der er oprettet forbindelse til et elektronisk patientjournalsystem, vil
disse variabler blive sendt fra Philips-monitoren til det elektroniske patientjournalsystem.

4.3 Netvaerksindstillinger

| vinduet Avancerede indstillinger (§4.1) skal du klikke pa Rediger til hajre for punktet
Netvaerk i menuen Indstillinger.

30r 20,2026
307:22 PM =

Indsti“inger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:
Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger

Netvaerk

EPJ Rediger ...

Aktuel software: v2.7 Opdater ...

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-16: Veelg netvaerk/rediger

Pa skaermbilledet Netvaerk kan du vaelge mellem automatisk IP-adressering (hvis der er

en DHCP-server pa netvaerket) eller manuel adressering. Automatisk IP-adressering er
valgt som standard.
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Netvaerk Annuller Gem

Automatisk (DHCP):

IP-adresse:

Maske:

Gateway:

DNS-servere:

Fig. 4-17: Automatisk (DHCP) adressering valgt

Hvis der er en DHCP-server, skal du lade indstillingen Automatisk (DHCP) vaere valgt. Hvis

der ikke er nogen DHCP-server, skal brugeren konfigurere netveerksindstillingerne
manuelt.

Forst skal du flytte skyderknappen for at deaktivere DHCP.

Netvaerk ‘ Annuller Gem
Automatisk (DHCP): Til
IP-adresse:

Maske:

Gateway:

DNS-servere:

Fig. 4-18: Flyt skyderen for at deaktivere DHCP

Netvaerksindstillingerne udfyldes med eksempelvaerdier, som kan redigeres.

Netvaerk Annuller Gem

Automatisk (DHCP): () Fra

IP-adresse: 192.168

Maske:

Gateway:

DNS-servere:

Fig. 4-19: DHCP-eksempelvaerdier udfyldt
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Tryk i indtastningsfelterne for at dbne det virtuelle tastatur.

Netvaerk Annuller Gem

Automatisk (DHCP):  (JP Fra

IP-adresse: 192.168

Maske:

Fig. 4-20: Brug tastaturet til at indtaste netvaerksveerdier

Konfigurer IP-adresse, netmaske, gateway og DNS-server i overensstemmelse med
anvisningerne fra institutionens IT-afdeling.

Netvaerk Annuller Gem
Automatisk (DHCP):  (J Fra

IP-adresse: 107.34.239.23

Maske: 24

Gateway: 107.34.239.1

DNS-servere: 8.8.8.8.107.34.239.1\

Fig. 4-21: Netveerksindstillinger

Luk dialogboksen for at vende tilbage til siden med Advanced Settings (avancerede
indstillinger).
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4.4 Konfigurering af EPJ-service
4.4.1 EPJ-platform

Argos kan sende data til en datakoncentrator eller en tjeneste for en bestemt patient pa
baggrund af det patient-ID, som EPJ-systemet anvender.

HL7-baserede greenseflader anvender transaktionsformatet PCD-01: Device Observation
Reporter — Device Observation Consumer (observationsrapporter for enheden —
observationsmodtager for enheden). Alarmdata for Argos-advarsler sendes i overens-
stemmelse med transaktionsformatet PCD-04 rapportalarm: Alarm Reporter — Alarm
Manager (alarmrapport — alarmadministration).

Aktuelt understottede systemer er felgende:

1) Philips Capsule - via Ethernet eller seriel forbindelse
2) Masimo - tidligere generation af iSerona
3) Philips IntelliVue Connection

4411 Forespargsel om patientjournal

Argos vil forsgge at hente patientens alder, ken, hgjde og vaegt fra en patientoplysnings-
server til forespargsler. Dette sikrer en hurtigere og mindre fejlbehaeftet konfiguration af
de haamodynamiske parametre, som Argos har brug for til at foretage en korrekt
beregning af vaerdier og indekser. Argos-monitoren understetter i gjeblikket felgende
servere:

1) Corepoint

4.4.2 Tilfojelse af EPJ-serveroplysninger

Ga til skaermbilledet Avancerede indstillinger (§4.1) og tryk pa Rediger til hgjre for EPJ-
feltet.

apr, 20, 2026

2:07:22 PM =

Indst‘i”inger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:
Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger

Netvaeerk Rediger ...

Aktuel software: v2.7 Opdater ...

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-22: Vaelg Elektronisk patientjournal/rediger..
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Skaermbilledet EPJ-indstillinger vises.

EPJ

EPJ-platform:

Fig. 4-23: Skeermbilledet EPJ-indstillinger

Annuller Gem

Hvis du trykker pa feltet ved siden af (EPJ-platform), abnes en rullemenu med en liste over

servervalg.

Der vises forskellige konfigurationsmuligheder i dialogboksen afhaengigt af den valgte EPJ-
platform. Ved netvaerksbaserede platforme kraeves det, at mdlserverens adresse og port
indfajes. Interfaces baseret pa HLy7 kraever en bestemt konfiguration af sende- og

modtagefaciliteterne.

‘Sendefacilitet” er en betegnelse for den monitor, hvor dataene registreres: Du kan feks.
angive nummeret pa den hospitalsseng eller den sengestue, hvor monitoren befinder sig.
‘Receiving facility" (modtagefacilitet) er det sted, hvor EPJ-destinationsserveren befinder sig:
facilitetens navn er en af de foreslaede veerdier.

Veaelg facilitetens server: Der er her valgt Capsule Ethernet.

EPJ

EPJ-platform:

2nde institutior

Patientpostforespgrgsel:

Fig. 4-24: Capsule-server valgt

Side 104

Annuller Gem
Capsule Ethernet
192.168.1.1
0
sending
receiving

None
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Capsule Ethernet-interfacet kan hente demografiske oplysninger fra en Corepoint-server.
Corepoint-forbindelsen konfigureres ved at vaelge Corepoint under rullemenuen
Foresporgsel om patientjournaler. Ga til serverindstillingerne for Forespargsel om
patientjournaler ved at trackke skyderen til hgjre ned.

EP)

EPJ-platform:

Patientpostforespgrgsel:

Fig. 4-25: Indfoj EPJ-serveroplysningerne

Annuller Gem
Capsule Ethernet

192.168.1.1

(0]

sending

receiving

CorePoint

Udfyld feltet Serveradresse, Serverport samt Sendefacilitet og Modtagerfacilitet for

serveren, i dette tilfeelde Corepoint.

Patientpostforespgrgsel:

Fig. 4-26: Redigering af serveroplysninger for patientjournal

Annuller Gem

sending

receiving
CorePoint

192.168

37888

fac 1

fac 2

| 2 Nar Forespargsel om patientjournal er konfigureret til at blive anvendt
sammen med Capsule, skal modtagefaciliteten indstilles til Capsule1 for at

kunne modtage data.
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Nar brugeren er faerdig med at indtaste EPJ-parametre, skal denne trykke pa Gem. Argos
kan nu kommunikere med facilitetens EPJ-servere.

Annuller

sending
receiving

CorePoint
192.168
37888
fac1

fac 2

Fig. 4-27: Tryk pd Gem for at gemme og lukke EPJ-konfiguration

4.5 Opdatering af software

Softwaren pa Argos-monitoren kan opgraderes ved hjaelp af en USB-negle, der er kodet
med enhedens serienummer. (Flere monitorer kan kun opgraderes med individuelle USB-
negler) En Retia-salgsrepraesentant kan skaffe den nedvendige softwareopdatering, hvis
monitorerne er omfattet af vedligeholdelsesplanen.

FORSIGTIG
Softwareopdateringer ma KUN udferes af kvalificeret personale, der er uddannet
af Retia.

Opdateringen startes ved at saette USB-naglen i en af USB-portene pa siden af monitoren.
Ga til menuen Indstillinger og veelg Avancerede indstillinger (84.1). Tryk pa knappen
Opdater.

5733 pm =

Indsti”lnger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:
Funktion 20 sek.

Avancerede indstillinger

Netvaerk Rediger ...

EPJ Rediger ...

Aktuel software: v2.7 Opdater ...

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-28: Tryk pa Opdater
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Argos laeser USB-naglen, og hvis der findes en korrekt formateret USB-nagle, der indeholder
opdateringen, vil den bede om bekraeftelse. Veelg Installer for at fortsaette.

13516 AM ol
| ndsti | | | nger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:

Softwareopdatering

Funktion

Avancerede indstillinge _— .
Vil du installere version v2.7 af softwaren?

Netvaerk Advarsel: Rediger

Dette vil erstatte den aktuelle version af
softwaren, som erv2.7.

EPJ Rediger ...

Aktuel software: Opdater ...

Annuller Installer

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-29: Veelg Installer for at fortseette med softwareopdateringen

Opdateringsprocessen starter. En linje viser opdateringsstatus. Nar opdateringen er afsluttet,
bliver brugeren bedt om at fjerne USB-ngglen.

1 AM =
Indshlhnger Nulstil til standardkonfiguration
Signalbehandling:

Softwareopdatering

Funktion

Avancerede indstillinge

Installationen er faerdig. FJERN USB-drevet.

Netvaerk Rediger ...

EPJ Rediger ...

Aktuel software: Opdater ...

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-30: Opdateringen er feerdig. Tag USB-noglen ud.
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Monitoren skal genstartes for at fuldfere opdateringen. Nar USB-ngglen er fiernet, vises et

skaermbillede, hvor brugeren anmodes om at lukke computeren ned. Tryk pa taend/sluk-
knappen for at slukke for monitoren.

ape. 15, 2026
11:49:20 AM |

Indstl”inger Nulstil til standardkonfiguration

Signalbehandling:

Softwareopdatering

Funktion

Avancerede indstillinge

Netvaerk Rediger ...

EPJ Rediger ...

Aktuel software: Opdater ...

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-31: Tryk pa taend/sluk-knappen for at genstarte enheden.

Monitoren slukker. Vent, indtil stramindikatoren slukker, og hold derefter teend/sluk-

knappen nede i fem sekunder efter, at monitoren er slukket, og genstart den med den nye
software, der er installeret.

Nar computeren er genstartet, skal du trykke pa ikonet for brugermenuen og vaelge Om
for at kontrollere, at opdateringen er gennemfert:

Om

Softwareversion: v2.7
Firmwareversion: Demo Mode

EPJ-licens: Gyldig, 1356 dage tilbage
Licenstager: Hospital

Argos patientmonitoreringssystemet eller dele heraf er
omfattet af et eller flere krav i de patenter, der findes
her:

https:/retiamedical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc.
Alle rettigheder forbeholdes.

Ga tilbage

Fig. 4-32: Siden Om, der viser den opdaterede version
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Hvis der vises en fejlmeddelelse, nar det forseges at foretage en opdatering, og der ikke

er en USB-negle i porten, der er sat mere end en USB-nggle i, eller hvis ngglen ikke
indeholder opdateringen.

apr. 15, 2026
1:42:31 PM

Indstillinger

Signalbehandling:

)
Nulstil til standardkonfiguration

Softwareopdatering

Funktion
Avancerede indstillinge

Netvaerk

Rediger ...

EPJ Rediger ...

Aktuel software: Opdater ...

Annuller Prov igen

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-33: Ingen USB-nogle registreret

Hvis der isaettes flere USB-nagler, vil softwareopdateringen ikke fungere.

apr. 15, 2026
11:54:41 AM

Indstillinger

Signalbehandling:

=
Nulstil til standardkonfiguration

Softwareopdatering

Funktion
Avancerede indstillinge

Netvaerk Rediger ...

EPJ Rediger ...

Aktuel software: Opdater ...

Annuller Provigen

Licens Handter ...

Tilbage Gem

Fig. 4-34: Der er registreret mere end én USB-nogle
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Hvis der ikke findes nogen opdateringsfil, viser Argos en fejlmeddelelse, og brugeren

bliver bedt om at preve igen.

AM

Indstillinger

Signalbehandling:
Funktion

Avancerede indstillinge

Netvaerk
EPJ
Aktuel software:

Licens

Fig. 4-35: Ingen opdateringsfil fundet

Ret fejlen og prev opdateringen igen.
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Softwareopdatering

Annuller

Nulstil til standardkonfiguration

Provigen

Tilbage

Rediger ...

Rediger ...

Opdater ...

Handter ...

Gem
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5 Hjeelp

Folgende er en liste over fejlmeddelelser og anbefalede handlinger:

kabelforbindelse

Meddelelse Mulig(e) arsag(er) Foreslaet handling
Kontroller den Signalkvaliteten for den arterielle blodtryks-  |Kontrollér den arterielle blodtrykskurve for
arterielle kurve er utilstraekkelig til at beregne CO stgjkilder, fra patienten til Argos-monitoren
blodtrykskurve
Stoejfyldt blodtrykssignal pa grund af patient-/ |Kontrollér den arterielle kurveform for
kabel-beveegelse fysiologiske arsager til artefakter, sdsom svaer
hypotension, svaer hypertension eller
Elektromagnetisk interferens fra hojfrekvent | bevaegelsesartefakt.
elektrokirurgisk udstyr eller andre kilder
Efterse alle arterielle tryklinjer. Serg for, at der
Meget lavt pulstryk, for hajt systolisk tryk eller |sidder stophaner de rigtige steder.
for lavt diastolisk tryk
Efterse det arterielle kateter. Serg for, at det ikke
Ikke-fysiologisk blodtrykssignal som folge af |er blokeret eller har knaek.
tilstoppet eller afbrudt transducerslange
Serg for, at transduceren er rettet ind efter
patientens flebostatiske akse.
Nulstil transduceren pa ny.
Kontrolléer Transducerkablet er frakoblet Kontrollér kabelforbindelse til transducer

Eksternt monitorkabel er frakoblet

Kontrolléer kabel til ekstern monitor

Lavt batteriniveau

Argos-monitoren kerer pa det indbyggede
batteri, og batteriniveauet er under 25 %

Tilslut Argos-monitoren til lysnettet. Hvis
batteriet ikke laengere holder stram, selv efter
tilslutning til en aktiv stikkontakt, skal det
udskiftes. Kontakt Retia Medicals tekniske
support.

Intern fejl Intern systemfejl Sluk for systemet og genstart monitoren. Hvis
problemet fortsaetter, skal Retia Medicals
tekniske support kontaktes.

Bekreeftelse Kan ikke oprette forbindelse til server Kontroller patient-ID

mislykkedes

Serverkommunikationsfejl
Ingen journal fundet

Mere end én journal fundet

Bekraeft enhedens netvaerksindstillinger
Bekraeft, at netvaerket er oppe

Ret patient-ID pa server

Tabel 7: Fejlfinding ved fejlmeddelelser

Noter:

1. Huvis softwaren fryser, og enheden ikke laengere reagerer, skal du holde taend/sluk-
knappen nede i mindst 30 sekunder for at udfgre en tvungen nedlukning.

2. Da Argos-monitoren ikke anvendes som en selvstaendig patientmonitor, har alle
alarmer, herunder CO og afledte haemodynamiske overvagningsparametre, lav

prioritet.

A\

ADVARSEL

Der kan opsta fare, hvis der anvendes forskellige alarm- eller advarselsindstillinger
for det samme eller lignende udstyr inden for samme omrade.

RETIA®
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3. Nar en overvaget parameter overskrider en gvre eller nedre alarmgraense,
fremhasves den viste graense med en gul ramme. Se afsnit 2.1, side 24 for yderligere
oplysninger.

4. Advarslerne er fuldt synlige for en bruger, der betjener Argos-monitoren med
ansigtet vendt mod skaermen.

5. Hvis Argos-monitoren af en eller anden grund registrerer artefakter eller stgj i
blodtrykssignalet, vilden - ud over at vise en fejlmeddelelse i statussektionen pa
statuslinjen som beskrevet ovenfor - ikke vise numeriske trendvaerdier:

Fig. 5-1: Der vises en fejlmeddelelse med tomme trendvaerdier

> Nar den arsag, der forte til fejlen, er blevet rettet, forsvinder fejlmeddelelsen
muligvis, men vent mindst 25 sekunder, sa provestoerrelsen kRan give ngjagtige
resultater.

Hvis ingen af de anfarte lesninger virker, eller hvis brugeren har andre problemer med
Argos-monitoren, kontaktes Retia Medicals tekniske support pa telefon (+1) 914 437 6704
eller via e-mail pa info@retiamedical.com.

5.1 Specifikationer

Argos hjerteminutvolumen-monitoren maler hjerteminutvolumen (CO) og afledt
haamodynamisk parameter, nar den anvendes med en passende sensorenhed til radiale
eller femorale arterier.

Bilag A indeholder sasmmendrag af felgende:
+ Fysiske og mekaniske specifikationer
+ Elektriske specifikationer
« Miljgspecifikationer:
+ Driftsbetingelser
« Transport- og opbevaringsbetingelser
+ Viste parametre
+ Overholdelse af standarder
«  Delnumre til monitor og tilbehar
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Tabel 8: Fysiske og mekaniske specifikationer

Attribut Veerdi

Vaegt 8,31b./ 3,76 kg

Dimensioner Hojde 10,6" / 269,5 mm
Bredde 12,36" / 314 mm
Dybde 3,86" /98 mm

Display type 10,1" farve TFT LCD, touchscreen
Visningsomrade | 8,54" x 5,34"/ 216,96 mm x 135,6 mm
Oplasning 2008 x 800

Brugergreenseflade Beroringsskaerm

Datakapacitet 1200 timer

Dataeksport FAT32-formateret, USB 2.0-kompatibelt, flytbart drev.

Tabel 9: Elektriske specifikationer

Attribut Veerdi
Netspaending 100 til 240 VAC
Netfrekvens 50/60 Hz
Stremforbrug 36 W

Indgang til patientmonitor ved sengekanten |1V/100 mmHg

Tabel 10: Miljospecifikationer

Egenskab Veerdi
Driftsbetingelser

Temperaturinterval 5til35°C
Relativ luftfugtighed 10 til 95 %
Omgivende tryk 70 til 106 kPa
Transport- og opbevaringsbetingelser

Temperaturinterval -25til70 °C
Relativ luftfugtighed 10 til 100 %
Omgivende tryk 50 til 106 kPa

Tabel 11: Parametre

Parameter Specifikationer
CcO Reproducerbarhed 0,1 I/minut
Opdateringshastighed 5 sekunder
RETIAQ
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Tabel 12: Overholdelse af standarder

Anvendt del type 1x type CF defibrilleringssikker
Udstyrsklasse Klasse |l
Elektrisk beskyttelsesklasse IEC klasse |

Indtraengningsbeskyttelsesklasse [IPX1

[EC-standarder IEC 60601-1.2005+AMD1:2012

|IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-2-34:2011"

IEC 60601-1-8: 2011
IEC 62366-1.2015

Emballagestandard ISTA 2A

"Med undtagelse af afsnit (208.6) om alarmer. Alle alarmer reguleres af IEC 60601-1-8.

Tabel 13: Delnumre for Argos hjerteminutvolumen-monitor og tilbehor

Punkt/kategori

Delnummer

Argos hjerteminutvolumen-monitor

FG-001

Interfacekabler til patientmonitor ved sengekanten

Interfacekabel til Philips-monitorer FG-002
Interfacekabel til GE PDM-monitorer FG-003
Interfacekabel til GE Solar-monitorer (med TRAM RAC 4A) FG-005
Interfacekabel til Draeger-monitorer FG-006
Interfacekabel til Spacelabs Xprezzon-monitorer FG-007
Interfacekabel til Mindray BeneVision N-monitorer FG-011
Interfacekabel til Nihon Kohden-monitorer FG-012

Dele og tilbehor
LAN-konnektivitet-seet FG-008
Seriel konnektivitet-saet FG-009
Erstatningsstremforsyning og netledning FG-010
Utah Medicals blodtrykstransducerseet (pakke med 25 stk.): 002-649
Inkluderer blodtrykstransducer, Y-stik, slange
Utah Medical-transducerinterfacekabel FG-015
Brugertilpasset justerbart stangmonteret rullestativ IMS-003BR2
Bord/sgjlefod 30-036
Justerbare skinneklemmer FLP-0008-17
Brugervejledning 60-001
Hurtigstartguide 60-025
Retia servicevejledning 60-026

Hvis du vil bestille dele eller tilbehor, bedes du kontakte Retias kundeservice eller din Retia-
repraesentant.

A\

ADVARSEL

Argos-monitoren ma ikke bruges til at overvage arterielt blodtryk. Indgangen fra
den arterielle blodtrykstransducer pa Argos-monitoren ma kun bruges, nar en
anden arteriel blodtrykstransducer er tilsluttet parallelt med en patientmonitor ved

sengekanten med de relevante blodtryksalarmer.
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kontakte Retia Medical-repraesentanten for at sikre, at patientmonitoren ved
sengekanten har de rigtige specifikationer.

ADVARSEL

ADVARSEL
Inden du tilslutter en patientmonitor ved sengekanten til Argos-monitoren, skal du
A Tilslut kun tilbeheor, der er godkendt som en del af Argos-monitoren.

5.2 Ligninger for beregnede patientparametre

Tabel 14: Heemodynamiske parametre

Parameter Formel Enheder
Hjerteminutvolumen CO |Proprietaer MBA-algoritme /min
Hjerteindeks Cl Hjerteindeks L/min/m?
Cl=CO/BSA
hvor:

Cl - cardiac index (hjerteindeks)
CO - hjerteminutvolumen, I/min
BSA - kroppens overfladeareal, m?

Middelarterietryk MAP |Gennemsnitligt systemisk arterielt blodtryk. mmHg
Hjertefrekvens HR |Antal hjerteslag i minuttet Bpm (slag/min)
Blodtryk BP  |Blodtrykket i kredslobet. mmHg
Slagvolumen SV  |Slagvolumen ml

SV = (CO/HR) x 1000

hvor;

CO - hjerteminutvolumen, |/min
HR - hjertefrekvens, slag/min

Slagvolumenindeks |SVI Slagvolumenindeks mlL/mz
SVI = (CI/PR) x 1000

hvor
Cl - hjerteminutvolumen, l/min/m?
HR - hjertefrekvens, slag/min

Systemisk vaskulaer |SVR |Systemisk vaskuleer modstand
modstand SVR - {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne—sek/cm5) dyne_s/cmS
hvor:
MAP - middelarterietryk, mmHg
CVP - centralt venetryk, mmHg
CO - hjerteminutvolumen, I/min

Indeks for systemisk |SVRI |Indeks for systemisk vaskulaer modstand dyne-s-mz2/cms
vaskulser modstand SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /ClI
hvor:

MAP - middelarterietryk, mmHg
CVP - centralt venetryk, mmHg
Cl - hjerteindeks, [/min/m?
Pulstrykvariation PPV |Forskellen mellem maksimalt og minimalt %
pulstryk over en respirationscyklus, pr.

gennemsnitligt pulstryk
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Table 15: Tekniske detaljer for dynamisk vurdering

Filtreringsligning

median(x;, Xi-, Xi-2)

Det dynamiske vurderingsmodul filtrerer alle indgdende data gennem et
medianfilter med 3 prover. Hvis der blot tilferes en enkelt ugyldig preve, bliver
resultatet af filteret ugyldigt.

Ustabilitetsligning

En baseline betragtes som ustabil, hvis dens variationskoefficient er pa 5 % eller

derover.

N
CV=j

X

Procentvis aandring

b

Hvis b er vaerdien af baseline, beregnes den procentvise aandring som felger:

xi—b
—-100%

Gyldighed af challenge

En challenge anses for at vaere gyldig, hvis der er én filtreret preove, der ligger over
10 %, eller hvis mere end to tredjedele af preverne i denne challenge er gyldige.

Yderligere oplysninger fas ved at besage www.retiamedical.com eller kontakte os via

e-mail eller telefon.

5.3 Standardindstillinger

Tabel 16: Argos-monitor, standardvaerdier

Parameter Min, graf-  Maks. graf- |Trinstorrelse |Lavalarm, |Hgjalarm, Trinsterrelse Farve
standard- standard- for graf- standard-  |standard- |foralarm-
veerdi veerdi indstilling  |veerdi veerdi indstilling

CO 2 10 1 4 8 0,1 Gul
Cl 1 5 1 25 4 01 Gul
SV 20 120 20 60 100 5 Lysebla
SVI 10 60 20 30 50 5 Lysebla
SVR 500 2000 100 800 1200 50 Lilla
SVRI 1000 4000 200 2000 2400 50 Lilla
MAP 50 120 20 65 100 5 Rod
HR 40 140 20 60 100 5 Gron
PPV 0 20 10 0 13 1 Gra
BP 50 150 10 N/A N/A N/A Red

+  For SVR og SVRI er standard CVP 7 mmHg

«  Overvagningstilstand, standardvaerdi: 20 sekunder

«  Datoformat, standardveerdi: mm/dd/aa

« Tidsformat: 12-timers tid (tt: mm AM/PM)

«  "Vis SVI" og andre indekserede parametre er valgt

+ Tidsskala, standardveerdi: 10 minutter

«  Standard haendelsesflag for "Start Session’

«  Standardparametre pa skaermbilledet Trend: Slagvolumen (SV), systemisk

vaskulaer modstand (SVR) og blodtryk (BP)
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5.4 Enhedskonverteringer
541 Pund til/fra kg

Konverteringsfaktorer:  pund # kg: pund + 2,2
kg ¥ pund: kg x 2,2
5.4.2 tommer til/fracm

Konverteringsfaktorer: tommer # cm: tommer + 2,54
cm ¥ tommer. cm + 2,54

5.5 Vedligeholdelse, service og support

Argos-monitoren ma kun rengeres i henhold til anvisningerne i dette bilag.

Der kraeves ingen anden planlagt vedligeholdelse eller rutinemaessig service: Argos-
monitoren indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren, og ma kun repareres af
en servicetekniker, der er autoriseret af Retia.

Oplysninger om, hvordan en Retia Medical-repraesentant kontaktes med henblik pa
support, reparation eller udskiftning, findes sidst i dette bilag.

ADVARSEL

Argos-monitoren indeholder ingen dele, som brugeren kan servicere. Hvis huset
fiernes eller andre dele skilles ad, udsaettes brugeren for farlig spaending.

ADVARSEL

Sted- eller brandfare! Argos-monitoren og kablerne ma ikke nedsaenkes i vaeske.
Lad ikke vaeske treenge ind i enheden.

> B>

5.6 Rengoring af monitoren

FORSIGTIG
Haeld eller sprojt ikke vaeske pa monitoren eller tilbehoret.

Argos-monitorens overflade rengeres ved at fugte en ren klud med desinfektionsmiddel,
feks. en 70 % isopropylalkoholoplasning.

+ fortyndet blegemiddeloplasning (1 del blegemiddel til 10 dele vand)
+ et ikke-slibende flydende kommercielt rengeringsmiddel

Tor forsigtigt Argos-skaermens overflade af.

5.7 Vedligeholdelse af monitoren

Efterse regelmaessigt monitoren for tegn pa slitage. Kontrollér, at monitorens kabinet er
intakt og ikke er i stykker eller har revner, og at der ikke er tegn pa misbrug eller manipulation.
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5.8 Vedligeholdelse af kabler

FORSIGTIG

Kabelstik ma ikke nedsaenkes i rengeringsmiddel, isopropylalkohol eller
glutaraldehyd.

FORSIGTIG

G@R ALDRIG FOLGENDE:

Undga, at vaeske kommer i kontakt med stremkablet.

Undga at lade vaeske traenge ind i stik eller abninger i kabinettet.
Hvis der kommer vaeske pa stromkablet, eller der traenger vaeske ind i kabinettet,
ma der ikke taendes for monitoren. Sluk i stedet for monitoren, afbryd stremmen
med det samme, og kontakt den biomedicinske afdeling eller en repraesentant fra
Retia Medical.

FORSIGTIG
Brug ikke varmeapparater til at terre kabelstik.

FORSIGTIG

Efterse alle kabler for fejl med jaevne mellemrum. Kablerne ma ikke rulles stramt
sammen, hverken under brug eller ved opbevaring.

FORSIGTIG

Hvis en elektrolytisk oplasning, sasom NaCl eller Ringer-laktat, kommer i kontakt
med kabelstikkene, mens de er tilsluttet Argos-monitoren, og monitoren er taendt,
kan excitationsspaendingen forarsage elektrolytisk korrosion og hurtig nedbrydning
af de elektriske kontakter. Serg derfor for, at elektrolytiske oplasninger ikke kommer i
kontakt med kabelstikkene.

>B> PP

Efterse regelmaessigt kabler og ledninger for tegn pa slitage eller seldning. Brugen skal
straks indstilles, hvis brugeren opdager flossede kabler, revnet eller gdelagt isolering,
defekte stik (gdelagte ben, revner i huset) eller eksponerede elektriske eller mekaniske
kontakter.

Tor patientkablet af med jeevne mellEMRum eller efter behov med en ren klud og en
oplesning bestaende af 10 % blegemiddel og 90 % vand. Lad kablet luftterre.

5.9 Vedligeholdelse af dataporte

Porten pa siden af monitoren er udelukkende beregnet til dataoverfersel og er spaerret for
al anden brug. Argos-monitoren kan ikke forbindes til et netveerk. Brug ikke USB-nggler,
der indeholder eksekverbare filer.

Hvis der er brug for yderligere hjeelp, skal brugeren kontakte Retia Medical.
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5.10 Nar monitoren skal serviceres

Serg for, at monitoren fortsat fungerer sikkert: Efterse derfor regelmaessigt enheden for
sikre, at den fungerer korrekt. Hold straks op med at bruge den, hvis:

« Kablerne er flossede

«  Skaermen eller kabinettet har revner eller viser tegn pa slitage

- Etiketterne er forrevet eller i darlig stand

« Stikkene er lgse eller i stykker

« Monitoren viser tegn pa overopvarmning

5.11 Service og support

Se §5 Hjeelp for diagnose og lasninger. Hvis brugeren stadig ikke kan lase problemet,
bedes vedkommende kontakte Retia Medical pa telefon (+1) 914 437 6704 eller via e-mail
pa info@retiamedical.com.

Hav felgende oplysninger klar ved opringningen:
« Monitorens serienummer, trykt pa bagpanelet;
+ Teksten i eventuelle fejlmeddelelser samt detaljerede oplysninger om problemets
art.

5.12 Bekraeftelse af alarmfunktion

Gor felgende for at kontrollere, om alarmen fungerer: Notér den aktuelle SV-veerdi.
1. Tryk pa SV-trend-etiketten for at eendre den ovre alarmgraense som beskrevet i §2.8.5,

side 49, tilen vaerdi, der er lavere end den aktuelle SV-vaerdi, og tryk pa Gem.

2. Kontrollér, at den nedre alarmgraense i det numeriske felt i SV er markeret med en
gul boks.

3. Tryk pa SV-trend-etiketten for at eendre den nedre alarmgraense til en vaerdi, der er
hgjere end den aktuelle SV-vaerdi, og tryk pa Gem.

4. Kontroller, at den gvre alarmgraense i det numeriske felt i SV er markeret med en
gul boks.

5. Juster alarmgraenserne til fremtidig patientovervagning.

6. Afbryd kabelforbindelsen til den eksterne monitor.

7. Kontrollér, at statuslinjen bliver gul og viser meddelelsen “Kontroller
kabelforbindelsen”.

8. Tilslut det eksterne monitorkabel til Argos-skaermen igen.

ADVARSEL
Serg for, at alarmgraenserne indstilles til fysiologisk passende veaerdier til patient-
overvagning, efter at alarmerne er verificeret.
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6 Kliniske forsag

6.1 Kapiteloversigt

Dette kapitel indeholder oplysninger om det kliniske valideringsforseg, der er gennemfert
med Argos' haamodynamiske monitor. En litteraturliste med yderligere kliniske forsag
findes pa Retias hiemmeside (www.retia.ai) eller ved at kontakte en
kundeservicemedarbejder hos Retia Medical.

Der blev gennemfert et forseg hos voksne, der omfattede kritisk syge patienter pa
operationsstuen og intensivafdelingen, hvor ngjagtigheden af malingerne af hjerteminut-
volumen (CO) fra Argos-monitoren blev sammenlignet med ngjagtigheden af CO-
malingerne fra praedikatenheden (Edwards Lifesciences' Vigileo hjerteminutvolumen-
monitor version 3). Enhedernes ngjagtighed blev bestemt ud fra referencemalinger af
hjerteminutvolumen, der blev opnaet ved hjaelp af termodilutionsmetoden via et kateter |
lungearterien (PA). Forseget blev gennemfert pa 40 patienter efter indhentning af
informeret samtykke i forbindelse med en protokol, der var godkendt af etisk komite ved
Columbia University Medical Center (Praedikatsammenligningsforseg). Der blev ikke
rapporteret nogen bivirkninger, der kunne tilskrives Argos-monitoren, under forsgget.

| praedikatsammenligningsforseget blev ngjagtigheden af de CO-vaerdier, som Argos-
monitoren rapporterede, vurderet i forhold til de reference-CO-vaerdier, der blev malt ved
hjeelp af et lungearteriekateter. | forbindelse med reference-CO blev der bade anvendt
bolus-termodilution og kontinuerlige malinger via pulmonalarteriekateteret.
Nojagtigheden af CO-malingerne fra praedikatenheden blev vurderet pa samme made
med hensyn til den samme CO-reference. Endelig blev Argos-monitorens absolutte
nejagtighed og trendngjagtighed sammenlignet med praedikatenheden. Bade Argos-
enheden og praedikatenheden beregnede CO ved at analysere den samme
blodtrykskurve fra et kateter i den radiale eller femorale arterie.

De 40 patienter omfattede: 20 patienter fra operationsstuen (levertransplantation og
hjerteoperationer) og 20 patienter fra intensivafdelingen (efter levertransplantation og
hjerteoperation); 28 maend og 12 kvinder i alderen 20 til 83 ar med en gennemsnitsalder
pa 62 ar. Ud af i alt 236 mulige datapunkter blev 32 fjernet pa grund af manglende signal
(blodtryk eller reference-CO) og 15 pa grund af signalforstyrrelser eller haamodynamisk
ustabilitet i overensstemmelse med kriterierne for dataudvaelgelse, hvilket stillede

189 tidspunkter til radighed for analyse.

Metoder: Referencemalinger af hjerteminutvolumen fra PA-kateteret (herunder reference-
tidspunkterne) blev registreret sammen med blodtrykssignaler, som samtidig blev sendt
til Argos-monitoren og praedikatmonitorerne. For patienterne pa operationsstuen blev der
foretaget referencemalinger i forhold til foruddefinerede kirurgiske landemaerker.

| forbindelse med levertransplantationer var disse: incision, afklemning af vena cava for
operationen, afklemning under operationen, frigerelse af vena cava efter operationen og
lukning. | forbindelse med hjerteoperationer var disse: incision, fer bypass, efter bypass og
lukning. For patienter pa intensivafdelingen blev der foretaget malinger hver anden time,
nar der forela referencemalinger.
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Fig. 6-1: Regressionsplot (uvaegtet Deming) for Retia Argos CO i forhold til reference-CO for alle patienter
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Fig. 6-2: Regressionsplot (uvaegtet Deming) for praedikat-CO i forhold til reference-CO for alle patienter
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Analyse- Preestationsmaling | Retia-Argos Praedikatenhed
undergruppe |iforbindelse med [95 % CII [95 % Cll
CO-termodilution
Bias -0,03 I/min 0,58 I/min
[-0,53til 0,471 [-0,12 til 1,04]
Samlet CO Praecision 1,78 I/min 1,79 I/min
[1,52 til 2,15] [1,56 til 2,10]
NRMSE 315 % 332 %
Konkordansrate 87 % 80 %
[81,3 til 91,9 [74.,2 il 86,2]
COz5l/min |RMSE 2,09 I/min 2,05 l/min
CO<5l/min |RMSE 1,19 I/min 1,62 I/min

Tabel 17: Sammenfattende statistikker, herunder bias, praecision, normaliseret kvadratisk
middelveerdifejl (NRMSE), overensstemmelse og kvadratisk middelvaerdifejl for -undergruppe-
analyser.

NRMSE angiver den gennemsnitlige fejlstarrelse i procent for et instrument. Naermere
bestemt defineret som folger:

/#2 + 0-2
E(X)

hvor u er bias, o er praecision, og E(X) er den forventede vaerdi (eller gennemsnittet) for
reference-CO.

NRMSE = 100 -

RMSE beregnes som folger:

RMSE = 100 - \/u? + o2

Overensstemmelsen blev beregnet ved anvendelse af en udelukkelseszone pa 15 %, som
anbefalet i Critchley, L. A, Lee, A. & Ho, A. M. H. A critical review of the ability of continuous
cardiac output monitors to measure trends in cardiac output. Anesth. Ana. 111, 1180-1192
(2010).

Procentdelen inden for fejlomradet blev beregnet i henhold til Forrest, SW. et al. Statistical
Comparison of Cardiac Output Measurement Methods: Advantages of an Error Grid
Representation. Journal of Cardiac Failure, Volume 14, Issue 6, S56.

Validering med blodtryk i femoral arterie

Der blev afholdt et forseg svarende til det ovenfor beskrevne for at validere Argos-monitorens
ydeevne ved brug af blodtrykssignalet fra den femorale arterie som indgangssignal. Formalet
med forseget var at vurdere ngjagtigheden af Argos-monitoren og Edwards Lifesciences
Vigileo hjerteminutvolumen-monitor version 3, hvor referencevaerdien for hjerteydelsen blev
malt ved hjzelp af den kontinuerlige termodilutionsmetode via et pulmonalarteriekateter
(PAC). Forseget blev gennemfert pa baggrund af data, der var indsamlet fra 22 voksne
patienter, der gennemgik en levertransplantation, efter at der var indhentet informeret
samtykke som led i en protokol, der var godkendt af den etiske komite ved

Columbia University Medical Center.
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Analysemetoderne falger ovennaevnte praedikatssammenligningsforseg. De estimerede
CO-veerdier fra Argos- og Edwards-enhederne blev opnaet ved samtidig at indlaese de
femorale blodtrykskurver til begge enheder. Disse estimerede vaerdier blev derefter
sammenlignet med reference-CO ved folgende kirurgiske milepaele: incision; for
afklemning af vena cava; efter afklemning; efter frigerelse; og lukning.

De 22 patienter bestod af 13 maend og 9 kvinder i alderen 19-69 ar (gennemsnitsalder

54 ar). Hos en af deltagerne blev to malinger udelukket pa grund af ustabilitet i reference-
CO-veerdien i overensstemmelse med kriterierne for dataudvaelgelse, hvilket gav adgang
tili alt 208 malinger tilanalyse. | forbindelse med konkordansanalysen blev den
procentvise aendring mellem pa hinanden folgende segmenter anvendt for hver enkelt
metode (reference, Argos og Edwards Vigileo). | alt 86 aendringer stod til radighed til
konkordansanalysen. Figur 9-7 til 9-11 viser regressions-, Bland-Altman- og konkordans-
plots for Argos- og Vigileo-enhederne, idet termodilution anvendes som reference.
Resultaterne vises i tabel 18 nedenfor:

Analyse- Praestationsmaling Retia-Argos Praedikatenhed
undergruppe |iforbindelse med [95 % Cll [95 % CII
CO-termodilution
Samlet CO Bias 0,75 l/min 0,23 l/min
[-0,00til 1,58] [-0,60 til 1,06]
Praecision 2,13 1/min 2,30 I/min
[1,73til 2,78] (1,89 til 2,93]
NRMSE 337 % 34.4 %
Konkordansrate 94 % 87 %
CO<5Ll/min Bias 0,98 I/min 1,53 /min
[0.43 til 1,52] (0,84 til 2,22]
Praecision 1,15 l/min 1,46 /min
[0,01til 1,501 [1,14 til 2,03]
NRMSE 38.3% 34.4 %
COz251/min Bias 0,67 I/min -0,25 l/min
[-0,26 til 1,50] [-1,11til 0,62]
Praecision 2,31 1/min 2,29 I/min
(1,87 til 3,03l [1,88 til 2,92]
NRMSE 311 % 20.8 %

Tabel 18: Sammenfattende statistikker, herunder bias, praecision, NRMSE og konkordans for
alle data og undergrupper. Bemeerk, at der ikke beregnes konkordans for undergrupperne pa
grund af begreensede data.
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y = 1,849 + 0,759+ X
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Fig. 6-7: Regressionsplots (uvaegtet Deming) for Vigileo-CO i forhold til reference-CO. Pearson's r = 0,57; procent inden for fejlomrdde = 49 %
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COArgos - COreference (L/mMin)

Fig. 6-8: Bland-Altman plot til sammenligning af Argos CO i forhold til reference-CO. LOA [-3.43 til 4,93]

COVigileo - COreference (L/min)

Fig. 6-9: Bland-Altman plot til sammenligning af Vigileo CO i forhold til reference-CO. LOA [-4,28 til 4,74]
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7 Fabrikantens erkleering

7.1 Retia Medical Systems, Inc. Hovedkontor

333 Westchester Avenue
White Plains, NY 10604
(+1) 914 437 6704
info@retiamedical.com

7.2 Bortskaffelse af monitor

Inden bortskaffelsen skal du, for at undga forurening af personer, miljoet eller andet
udstyr, sikre dig, at monitoren og/eller kablerne er blevet desinficeret og dekontamineret
korrekt i overensstemmelse med lokale og nationale love om bortskaffelse af udstyr, der
indeholder elektriske og elektroniske komponenter.

Hvad angar dele og tilbeheor til engangsbrug, skal de lokale og institutionelle regler for
bortskaffelse af hospitalsaffald foelges, medmindre andet er angivet.

7.3 Garanti

Retia Medical garanterer, at Argos-hjerteminutvolumen-monitoren er egnet til de formal
og indikationer, der er beskrevet i produktinformationen, i en periode pa et (1) ar fra
kebsdatoen, nar den anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Hvis udstyret
ikke anvendes i overensstemmelse med disse anvisninger, bortfalder denne garanti. Der
findes ingen andre udtrykkelige eller underforstaede garantier, herunder garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Denne garanti daekker ikke kabler og stik,
der anvendes sammen med Argos-hjerteminutvolumen-monitoren. Retia Medicals eneste
forpligtelse og kebers eneste retsmiddel i tilfaelde af brud pa en garanti er begraenset til
reparation eller udskiftning af Argos-hjerteminutvolumen-monitoren efter Retia Medicals
valg. Retia Medical patager sig intet ansvar for direkte eller indirekte skader eller folgeskader.
Retia Medical er ikke forpligtet i henhold til denne garanti til at reparere eller udskifte en
beskadiget eller fejlbehasftet Argos-hjerteminutvolumen-monitor, hvis skaden eller fejlen
skyldes kundens brug af andet tilbeher end det, der er godkendt af Retia Medical.
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