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Tillverkarens forsakran om
overensstammelse
Elektromagnetiska emissioner och
Immunitet

Vagledning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetiska emissioner

Argos-monitorn ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
Argos ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Bverensstammelse Elektromagnetisk miljoé
RF-emissioner. CISPR 11 Ledningsbundna emissioner - | Argos anvander RF-energi endast for interna
Klass B funktioner och dess RF-emissioner ar darfoér

ldga och orsakar sannolikt inte nagon
stérning hos narliggande elektrisk utrustning.

RF-emissioner. CISPR 11 Stralade emissioner - Klass B Argos ar lamplig for anvandning i alla miljoer,
inklusive bostadsmiljder och sadana som ar
Overtonsemissioner IEC 61000-3-2 Klass D direkt anslutna till det allmanna
— - .. - ldgspanningsnatet som forsorjer byggnader
Spanningsfluktuationer/ Overensstammer avsedda for bostadsandamal

flimmeremissioner IEC 61000-3-3

Vagledning och tillverkarens férsakran - Elektromagnetisk immunitet

Argos ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Argos ska se till att den
anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Overensstammelseniva | Vagledning fér elektromagnetisk miljé
Elektrostatisk urladdning (ESD). |+15 kV luft Overensstammer Golven bér vara av tra, betong eller
IEC 61000-4-2 utg. 2.0 2008-12 | +8 kV kontakt keramikplattor. Om golven ar belagda med

syntetiskt material bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

RF-storningar. [IEC 61000-4-3 80-1 000 MHz 20 V/M Utrustning som alstrar radiofrekvenser bor
Stralad immunitet inte placeras narmare Argos-enheten eller
anslutna kablar an det rekommenderade

avstandet, enligt féljande formler:

RF-stérningar. [IEC 61000-4-3 1,0 till2,7 GHz 20 V/M

Stralad immunitet d = \/p *117 fér 150 kHz till 80 MHz
d = /P *0.75 for 80 MHz till 800 MHz
d = \/p *0.35 for 800 MHz till 2,5 GHz

Enheter som &r markta med denna symbol
ar kanda fér att avge RF-energi.

()




Vagledning och tillverkarens férsakran - Elektromagnetisk immunitet (forts.)

Immunitetstest IEC 60601-testniva Overensstammelse- | Vagledning for elektromagnetisk
niva miljo

Spanningsfall, korta avbrott och |0,5 kV, 1kV, 2 kV, +/-, 100 kHz, 5 ns Overensstammer Elnatets kvalitet bor motsvara den i

spanningsvariationer i elnatet. stigtid, 50 ns pulslangd, 300 ms en typisk kommersiell miljo eller pa

IEC 61000-4-4 utg. 3.0 2012-04  |burstperiod, 0,75 ms burstlangd ett sjukhus. Om anvandaren av

Elektriska snabba transienter, monitorn behover fortsatt drift vid

strébmuttag avbrott i natspanningen anvander

monitorn en inbyggd UPS i miljéer

Overspanning IEC 61000-4-5 0,5 kV, 1 kV differensmod; 0,5 kV, Overensstammer . g 0 .
dar stromférsoérjningen ar
1kV, 2 kV gemensam mod
i oregelbunden.

Ledningsbunden immunitet - 0,15-80 MHz koppling till Overensstammer
|IEC 61000-4-6 utg. 4.0:2013-10. |stromuttag, kabel for extern monitor, Dar d ar avstandet matt i meter och p

kabel for blodtrycksgivare ar effekten i watt hos den enhet som
Magnetisk stérningstalighet vid |30 A/m RMS 50 och 60 Hz Overensstammer alstrar RF-energi.

natfrekvens IEC 61000-4-8,
utg. 2, september 2009.

Spanningsfall och strdmavbrott |10; 20; 500; 5 000 ms vid 230 VAC, Overensstammer
|IEC 61000-4-11. 8,3, 16,67, 500; 5 000 ms vid 120 VAC

Eftersom anvandning av elektrokirurgisk utrustning kan stéra patientmonitorer och
darmed blodtrycksvagformer, samt aven paverka Argos-monitorns RF-kanslighet,
rekommenderas det att inte forlita sig pa berakningar av hjartminutvolym forran 5 minuter
efter att de elektrokirurgiska instrumenten har slutat anvandas.

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Argos-monitorn:

Argos ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar
halls under kontroll. Kunden eller anvandaren av Argos kan bidra till att férebygga
elektromagnetisk storning genom att halla ett minimiavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Argos enligt rekommendationerna nedan,
beroende pa maximal uteffekt.

Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

Sandarens nominella uteffekt |150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz

i watt _ . . .

twa d = \/5 *1,17 i meter d = ./p *oa75imeter d = ,/p *o035imeter
0,01 W 0,117 m 0,018 m 0,035 m

01W 0,37 m 0,06 m 0,11m

1\W 1,17 m 0,175 m 035m

10 W 37m 0,55 m 11m

100 W 1,7 m 1,75 m 35m




Inledning

Argos Monitor for hjartminutvolym ar en medicinteknisk produkt som anvander algoritmen
Multi-Beat Analysis (MBA™) for att modellera patientens vaskulara motstand och darmed
noggrant mata hjartminutvolym (CO) hos hégriskpatienter pa intensivvardsavdelningar,
med hjalp av blodtryckssignaler fran a. radialis eller a. femoralis.

Portabilitet och enkel anslutning till patientmonitor vid sangplatsen, i kombination med ett
anvandargranssnitt som kan anvandas snabbt och intuitivt, samt kompatibilitet med
system for elektroniska patientjournaler (EMR), gor Argos till ett vardefullt verktyg for
vardpersonal som ska bekrafta patientens hemodynamiska status.

Kompatibla monitorer

Argos-monitorn ar kompatibel med den analoga utgangen pa foljande patientmonitorer:

1.

R

Philips IntelliVue® modell MP40 och hogre (MPQo, MX700, MX800) som ar kompatibla
med modulen M1006B med tillval #Co1 Tryckmodul

GE Carescape®-modeller med patientuppgiftsmodul (PDM) Solar 8000,
Carescape B650, Carescape B850

Spacelabs Xprezzon®
Draeger Infinity®
Mindray BeneVision® N-serie och T-serie med MPM MP1-modul

Nihon Kohden Life Scope G9® BSM-6000°, 3500 och 1700 patientmonitorer. Besok
Retia Medicals webbplats (www.retiamedical.com) fér uppdateringar av denna lista.

Kompatibla femorala/radiella tryckgivare

Argos-monitorn ar kompatibel med foljande komponenter for blodtrycksgivare:

1.

2.

Utah Medical blodtrycksgivarkit (pack med 25 st. - 902-649)

Utah Medical Transducer Interface Cable (granssnittskabel for givare) FG-015.

Observera: Dessa komponenter tillverkas och distribueras av Utah Medical.



Sa har anvands den har bruksanvisningen

Bruksanvisningen till Argos Monitor for hjartminutvolym ar avsedd fér utbildad klinisk
vardpersonal vid anvandning av Argos-monitorn.

Anvand inte Argos-monitorn innan du har last denna bruksanvisning och gjort dig
fortrogen med enhetens funktioner och maéjligheter for korrekt klinisk anvandning.

Denna bruksanvisning innehaller instruktioner och vagledning for installation och
anvandning av Argos-monitorn pa kritiskt sjuka patienter.

Den omfattar:

+ anslutning till andra enheter

+ andring av vilka parametrar som visas och i vilken form

+ navigera genom informationsskarmarna

« hamta och ladda ner patientdvervakningsdata

« skoétsel och underhall av Argos-monitorn

« kontakta tillverkaren

« godkanda tillbehor

« parametrar och granser samt fysiska beskrivningar av Argos-monitorn.

Denna bruksanvisning ar indelad i avshitt som, nar de lases i ordningsfoljd, visar en ny
anvandare hur enheten ska hanteras och aven fungerar som referens fér den erfarne
anvandaren.

Var sarskilt uppmarksam pa text som ar markerad med fetstil eller indragen, och som ar

markt som férsiktighetsanvisningar eller varningar (A eller anmarkningar (»).

FORSIKTIGT

A ILlustrationer, inklusive bilder pa enheter och skarmdumpar, ar endast avsedda som
referens och aterger kanske inte exakt den hardvaru- eller programvaruversion av
Argos-monitorn som anvandaren har.
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Retia Argos Monitor fér hjartminutvolym - Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Indikationer fér anvandning

Argos Monitor for hjartminutvolym ar avsedd for anvandning pa patienter 6ver 18 ar. Den ar
avsedd att anvandas som en hemodynamisk monitor for kontinuerlig évervakning av
hjartminutvolym och darav harledda parametrar hos patienter pa
intensivvardsavdelningen eller i operationssalen.

Avsedd anvandning

Argos Monitor for hjartminutvolym anvands for kontinuerlig matning av hjartminutvolym
baserat pa en intravaskular artarblodtryckssignal fran a. radialis eller a. femoralis. Denna
signal harror fran en blodtrycksgivare eller fran den analoga utgangen pa en monitor fér
vitala parametrar. Enheten ar avsedd att anvandas av vardpersonal pa kritiskt sjuka
patienter i operationssalen eller pa intensivvardsavdelningen.

VARNING
Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan du bérjar anvanda Argos-
monitorn.

VARNING
Argos-monitorn ar endast avsedd att anvandas av behorig vardpersonal som
har fatt utbildning i dess anvandning.

Kontraindikationer

Anvandning av Argos-monitorn ar kontraindicerad vid foljande tillstand: alla typer av
mekaniskt hjartstéd - t.ex. intraaortisk ballongpump, vansterkammarassistans (LVAD) -
eller mattlig till svar aortaklaffinsufficiens.

VARNING
Argos-monitorn ar inte indicerad for anvandning till pediatriska patienter
(under 18 ar).

VARNING

& Argos-monitorn ska inte anvandas for att mata artarblodtrycket. Ingangen for
artarblodtrycksgivare pa Argos-monitorn ska endast anvandas nar en annan
artarblodtrycksgivare ar ansluten parallellt till en patientmonitor vid
sangplatsen som ar utrustad med lampliga blodtryckslarm.
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Ej avsedd att anvandas som
blodtrycksmatare

Argos-monitorn ar inte avsedd att anvandas som blodtrycksmatare. Argos-monitorn ska
endast anvandas tillsammans med en patientmonitor vid sangplatsen som ar ansluten till
a. radialis eller a. femoralis. Om ingangen for blodtrycksgivaren anvands for att registrera
signalen for artarblodtrycket, maste givaren vara en separat givare som ar
parallellkopplad med givaren for artarblodtrycket pa patientmonitorn.

Parametrar
Tabell 1: Parametrar, definitioner och mattenheter
Parameter Fork. |Definition Mattenheter
Hjartminutvolym CO Den mangd blod som hjartat pumpar /min
genom cirkulationssystemet per minut.
Hjartindex Cl Foérhallandet mellan hjartminutvolym och  |I/min/m?
kroppsyta.
Medelartartryck MAP Genomesnittligt tryck i artarerna underen  |mmHg
hjartcykel.
Hjartfrekvens HR Antal hjartslag per minut. bpm
Blodtryck BP Artarblodtrycket (systoliskt/diastoliskt). mmHg
Slagvolym SV Den blodvolym som pumpas fran vanster |ml
kammare per hjartslag.
Slagvolymsindex SVI Den blodvolym som pumpas av hjartat vid |ml/m?

varje slag, dividerad med kroppsytan.
Systemvaskular SVR Motstandet mot blodfléde i hela det

resistans systemiska karltradet, exklusive dyn-s/cm?
lungkretsloppet.

Index fér SVRI Systemvaskular resistans justerad foér dyn-s-m2/cm?

systemvaskular kroppsyta

resistans

Pulstrycksvariation® PPV Skillnaden mellan maximalt och minimalt |%

pulstryck under en andningscykel, i
relation till medelpulstrycket

* PPV kanske inte kan beraknas om blodtrycksvagformens timing eller morfologi inte éverensstammer med foérvantad form eller
tidsmoénster som anvands fér ménsterigenkanning. | sddana fall kanske PPV inte beraknas eller visas, aven om hjartminutvolym
fortfarande beraknas.
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Pulstrycksvariation
Monitorn visar pulstrycksvariation (PPV) beraknad enligt foljande formel:

PPV — (PPmax_P min) % 100
(PPmax+PPmin)/2

dar PPrax och PPri» ar maximalt respektive minimalt pulstryck under en andningscykel.
Andningsperioden baseras pa den maximala amplituden i blodtryckssignalens
effektspektrum inom frekvensomradet som motsvarar en periodicitet mellan 2 och

10 sekunder. PPV visas i steg om 1 %.

VARNING

Pulstrycksvariation (PPV) ar endast giltig hos patienter med sluten brostkorg under
helt kontrollerad ventilation.

it VARNING

Pulstrycksvariation (PPV) ar opalitlig hos patienter med betydande arytmi.
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Varningar, forsiktighetsanvisningar,
anmarkningar, symboler och standarder

| detta kapitel beskrivs de symboler som forekommer i bruksanvisningen eller produkt-
markningen, inklusive de som anvands for att markera varningar, forsiktighetsanvisningar
och anmarkningar. Har finns en forteckning éver alla varningar och forsiktighetsanvisningar
som anvands i denna bruksanvisning.

Detta kapitel innehaller aven en férteckning dver relevanta standarder som Argos-
monitorn uppfyller.

Varningar, forsiktighetsanvisningar och anmarkningar

Varningar, férsiktighetsanvisningar och anmarkningar har sarskilda betydelser i denna
bruksanvisning. Varningar och férsiktighetsanvisningar visas inuti en textruta med en
trekantig varningsskylt. Observera skillnaden mellan varning och férsiktighetsanvisning:

VARNING

Uppmarksammar situationer eller atgarder som kan leda till personskada eller
doédsfall.

> B>

FORSIKTIGT

Uppmarksammar situationer eller atgarder som kan skada utrustningen, leda till
felaktiga data eller gbra en procedur ogiltig.

Anmarkningar ar indragna fran vanstermarginalen och markeras med en pil:

»  Anmdrkningar som dr relevanta fér det foérfarande som beskrivs dterfinns

fréimst i bruksanvisningens avsnitt med kliniska anvisningar.

>

VARNING

Felaktig anvandning kan innebara en fara for patienten. Las alla varningar och
férsiktighetsanvisningar i detta avsnitt av bruksanvisningen innan Argos-monitorn
anvands.

Foljande varningar och forsiktighetsanvisningar ska alltid iakttas vid anvandning av Argos-

monitorn:

VARNING

Anvand inte Argos-monitorn om den visar tecken pa att ha éppnats eller
manipulerats. Om monitorn visar tecken pa att ha manipulerats ska den omedelbart
skickas tillbaka till Retia for kontroll. Ring Retia Medicals kundtjanst fér att anmala
problemet och fa hjalp.

VARNING
Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan du bérjar anvanda Argos-monitorn.

> B

VARNING
Argos-monitorn ar endast avsedd att anvandas av behdrig vardpersonal som har
fatt utbildning i dess anvandning.

Sid. 4
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VARNING
Argos-monitorn ar inte indicerad for anvandning till pediatriska patienter (under 18 ar).

VARNING
Allvarliga, ihdllande arytmier kan paverka noggrannheten.

VARNING
Anvand inte Argos-monitorn som pulsfrekvens- eller blodtrycksmonitor.

VARNING

Argos-monitorn ska inte anvandas for att mata artarblodtrycket. Ingangen for
artarblodtrycksgivare pa Argos-monitorn ska endast anvandas nar en annan
artarblodtrycksgivare ar ansluten parallellt till en patientmonitor vid sangplatsen
som ar utrustad med lampliga blodtryckslarm.

VARNING

Pulstrycksvariation (PPV) ar endast giltig hos patienter med sluten brostkorg under
helt kontrollerad ventilation.

VARNING
Pulstrycksvariation (PPV) ar opalitlig hos patienter med betydande arytmi.

VARNING

Anvand inte Argos-monitorn om den ar skadad. Kontakta en representant for att
anmala detta till Retia Medical.

VARNING
Anvand inte skadade systemkomponenter.

VARNING
Forsok inte anvanda Argos-monitorn om den inte ar fast vid ett stativ.

VARNING

Under anvandning far Argos-monitorn aldrig placeras liggande pa en yta eller
balanseras pa ett bord eller ndgon annan yta.

VARNING

Argos-monitorn och natadaptrarna maste placeras i uppratt lage for att sakerstalla
kapslingsklass IPX1.

VARNING

Placera inte det externa nataggregatet pa ett sadant satt att det blir svart att koppla
ur natkabeln om monitorn snabbt behdver kopplas ur vid en nédsituation.

> B BB B> B B>
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VARNING

Argos-monitorn maste vara sakert monterad. Se till att alla sladdar och kablar ar
placerade sa att de inte utgdr nagon risk fér skada pa patienter, anvandare eller
utrustning.

VARNING

Se till att det finns tillrackligt med utrymme for kablar samt tryckgivar- eller
monitorledningar.

VARNING

For att undvika brandrisk, vid anvandning av stolpfaste, se till att nataggregatet
placeras pa stolpen sa att pilarna pa etiketten pekar uppat.

VARNING

Anvand inte Argos-monitorn utanfor specificerade driftsforhallanden fér temperatur,
luftfuktighet och lufttryck (se bilaga 5.1, tabell A-3). Sakerstall att enheten uppfyller
driftspecifikationerna fére anvandning.

VARNING

Se till att det finns tillrackligt med utrymme runt enheten fér att mojliggora korrekt
ventilation.

VARNING

Fara for explosion! Anvand inte Argos-monitorn i narvaro av brannbara
anestesiblandningar med luft, syre eller lustgas.

VARNING

Argos-monitorn ar endast avsedd for anvandning tillsammans med en kateter i a.
radialis eller a. femoralis. Forsdk inte anvanda den med nagon annan typ av
patientanslutning.

VARNING

Placera inte nagra frammande féremal (e godkanda féremal enligt IEC 60601-1) i
nagon av Argos-monitorns portar.

VARNING

Utrustning som genererar hogenergetisk, hdgfrekvent elektromagnetisk stralning
ska inte anvandas i nara anslutning till denna monitor eller annan
patientdvervakningsutrustning.

VARNING

Placera inte utrustning enligt IEC/EN 60950, inklusive skrivare, narmare an
1,5 meter fran patientens sang nar Argos anvands.

VARNING

Anvand INTE Argos-monitorn om det finns tecken pa manipulering. Kontakta en
representant for Retia Medical.

> B BB BB B BB B B
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VARNING
Anslut inte ndgot nataggregat till monitorn som inte har godkants av Retia Medical.

VARNING

For att undvika risk for elektrisk stot far denna utrustning endast anslutas till ett
elnat med skyddsjord.

VARNING
Anvand inte forlangningskablar eller grenuttag fér att ansluta natadaptern.

VARNING

Anslut inte Argos-monitorn till en patientmonitor med hjalp av AC- eller pulserande
DC-excitationsspanningar for tryckgivare.

VARNING

Argos maste anvandas tillsammans med en godkand patientmonitor vid
sangplatsen.

VARNING

Vid anvandning av en tryckgivare som ar direkt ansluten till Argos-monitorn ska du
sakerstalla att tryckgivaren ar i nivda med den flebostatiska axeln.

VARNING
Kontrollera noggrant den radiella eller femorala artarkatetern fore anvandning.

VARNING

Anvand inte en tryckgivare eller kateter som ar skadad eller har exponerade
elektriska kontakter.

VARNING

Innan du anvander enheten tillsammans med en patientmonitor vid sangplatsen
bor du radfraga en representant for Retia Medical for att sakerstalla att monitorn har
kompatibla specifikationer.

VARNING
Anvand INTE Argos-monitorn i narheten av en MR-skanner.

VARNING

En fara kan uppsta om olika larm-/varningsinstallningar anvands fér samma eller
liknande utrustning inom ett och samma omrade.

VARNING

Anslut inte ndgon givare, givarledning, monitor eller monitorledning till Argos-
monitorn som inte har godkants av Retia Medical.

|l e
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VARNING

Om Argos-monitorn ar direkt ansluten till en tryckgivare maste patienten samtidigt
vara ansluten till en patientmonitor vid sangplatsen med en annan tryckgivare via
en fyrvagskran.

VARNING

Fara for elektrisk stét eller brand! Sank inte ned Argos-monitorn eller kablarna i
nagon vatska. Lat inte vatska tranga in i enheten.

VARNING

Anvandning av en skadad kabel kan leda till felaktiga matningar av hjartminutvolym
eller skada Argos-monitorn.

VARNING

Anvandning av tillbehér, sensorer, ledningar och kablar som inte anges i denna
anvandarhandbok kan leda till 6kade emissioner och/eller minskad immunitet mot
elektromagnetiska storningar hos Argos-monitorn.

VARNING
Endast en erfaren vardgivare bor satta in artarkatetern.

VARNING

Tryckgivaren, fyrvagskranen och den anslutande tryckslangen ar endast avsedda
fér engangsbruk och far aldrig ateranvandas.

VARNING

Folj lokala riktlinjer for kassering av biologiskt riskavfall efter anvandning av
tryckgivare, fyrvagskran och ansluten tryckslang.

VARNING

Navigationsavsnittet i denna bruksanvisning ar enbart avsett fér att géra anvandare
bekanta med Argos-monitorn. Anvand inte Argos-monitorn forran anvandaren har
last kapitel 8 samt relevanta varningar och férsiktighetsanvisningar.

VARNING

Argos-monitorn ar endast avsedd som ett komplement till patientbedémning och
far endast anvandas tillsammans med en patientmonitor vid sangplatsen.

FORSIKTIGT
Utsatt inte Argos-monitorn for extrema temperaturer.

VARNING
Anvandning av Argos-monitorn ar begransad till en patient at gangen.

G| | | | | W

FORSIKTIGT

Argos-monitorn ar en precisionsutrustning och ska inte utsattas for kraftiga mekaniska
stétar som kan paverka dess strukturella integritet. Tappa inte monitorn vid hantering
och kér inte in rullstativet i stillastaende féremal nar monitorn ar monterad.

Sid. 8
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Bild Markning Beskrivning
R T Tryckt pa Foretagslogotyp
E I A NS kapslingen
M E DI C A L
Produkt-ID
Argos
d) Effektforbrukning
‘ Stréommarkning
DC 18 V
CaCRC)
Strémbrytarprompt
(hallintryckt i
5 sekunder)
5s (O
d) Strémbrytare
DC 18 V Effektspecifikation
CaCr®) Anslutning for

stromkabel
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Bild Markning Beskrivning
Data I/0-markning | Ingang fér
blodtrycksgivare

Gt

DATA EXP

A

St

N

DATA EXP

Ingang for extern
monitor

Data I/0

Ingang fran
patientmonitor

Ingang foér
tryckgivare

Portar for
dataexport

RETIAW®



Retia Argos Monitor fér hjartminutvolym - Bruksanvisning

Bild Markning Beskrivning
RETIAW@
Argos Monitor
[REF] FG-001
Elg—
& = Forsiktigt och
e kontaktuppgifter till
Hﬂ — foretaget

3
x
o

S
&
o
0o

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

o =
o
p-4
v

S

1=

>
L

]
X
=}
3,

=

Retia Medical Systems, Inc
333 Westchester Ave

White Plains, NY 10604 USA
(+1) 914 437 6704
www.retiamedical.com

-

RQMIS AREU S.L.U.
Via Augusta 123
08006 Barcelona
Spain

Made in USA 60-004.E

[REF]

SN

Markning for UDI,
Forsiktigt och
kontaktuppgifter

Artikelnummer

Serienummer

Tillverkningsdatum

Las
bruksanvisningen

IPX1
-25 |70
o °C

IP-klasshing

Temperaturgranser

Gransvarden for
luftfuktighet (icke-
kondenserande)

WEEE

RETIAQ®
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Bild

Markning

Beskrivning

Rx only

A\

il

Endast pa recept

Forsiktigt

Tillverkare

CONFORMS TO

. AAMISTD ES60601-1
IECSTD 60601-1
Cc US IECSTD 60601.1.6
e IECSTD 62304

T+ ... IECSTD60601.2-34
Intertek  cerriFiED TO CSA
5015157 sTp c22.2#60601-1

ETL-markning

En forteckning over
de standarder som
Argos-monitorn
uppfyller

Tabell 2: Markning pa enheten - nataggregat

Nataggregat - Pilarna visar hur
markning nataggregatet ska
placeras pa
stolpen
VARNING

Anvand inte Argos-monitorn om den ar skadad. Kontakta en representant for att
anmala detta till Retia Medical.

A
A

VARNING

Anvand inte skadade systemkomponenter.

Sid. 12

RETIA®




Fraktetikett

e

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

Ec [ReP]

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

Barcelona 08025

Spain

LcH |rep)

Casus Switzerland GmbH
Hinterbergstrasse 49
6312 Steinhausen
Switzerland

UK Responsible Person
RQMIS AR Ltd

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

Fig. 1: Fraktetikett fér enheten
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Argos

Cardiac Output Monitor

RETIAW
[HHIHES e 1T

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

WD) 5% f

FG-001
[sN]

wl

Rx only

AT

retia. ailmanuals

Ce. = 2

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
hjartminutvelym
llapakodov8nriic kapdiaic
napoyiic
Monitor for
hjerteminuttvolum
Sydamen
minuuttitilavuusmonitori
60-0126
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Overensstammelse med standarder

Tabell 3: Overensstammelse med standarder

Typ av patientansluten del

1x Typ CF defibrilleringssaker

Utrustningsklass

Klass Il

Elektrisk skyddsklass

IEC klass |

Kapslingsklass

IPX1

IEC-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

Férpackningsstandard

2A

" Exklusive avsnitt (208.6) om larm. Alla larm regleras av IEC 60601-1-8.

Sid. 14
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1 Initial installning

11 Montering av Argos

VARNING
Forsok inte anvanda Argos-monitorn om den inte ar fast vid ett stativ.

VARNING
Under anvandning far Argos-monitorn aldrig placeras liggande pa en yta eller
balanseras pa ett bord eller nagon annan yta.

Argos Monitor for hjartminutvolym ar konstruerad fér att anvandas monterad pa ett stativ -
till exempel ett standardstolpfaste eller bordsstativ. Den ar kompatibel med skruvmonster
pPa 75 mm x 75 mm och 100 mm x 100 mm, vilka kraver M4-skruvar som gar in 7-7.5 mm i
monitorn, exklusive tjockleken pa VESA-monteringsplattan. Retia rekommenderar M4-skruvar
pa 10 mm fér en monteringsplatta med tjockleken 2,5 mm och Mg4-skruvar pa 8 mm fér en
monteringsplatta med tjockleken 1 mm. (For specifika monteringslosningar, kontakta

Retia Medical pa 914-437-6704 eller pa info@retiamedical.com.)

Fig. 1-1: Vy bakifrdn, med monteringshdl

Vid anvandning av Argos-monitorn med stolpfaste mdste nataggregatet placeras sa att
pilarna pa etiketten pa nataggregatet pekar uppat, enligt bilden nedan.
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Fig. 1-2: Ndtaggregat monterat korrekt, med pilarna riktade uppdt

VARNING

Argos-monitorn och natadaptrarna maste placeras i uppratt lage for att sakerstalla
kapslingsklass IPX1.

VARNING

Placera inte det externa nataggregatet pa ett sadant satt att det blir svart att koppla
ur natkabeln om monitorn snabbt behdver kopplas ur vid en nédsituation.

VARNING

Argos-monitorn maste vara sakert monterad. Se till att alla sladdar och kablar ar
placerade sa att de inte utgdr nagon risk for skada pa patienter, anvandare eller
utrustning.

VARNING

Se till att det finns tillrackligt med utrymme for kablar samt tryckgivar- eller
monitorledningar.

> B BB >

VARNING

For att undvika brandrisk, vid anvandning av stolpfaste, se till att nataggregatet
placeras pa stolpen sa att pilarna pa etiketten pekar uppat.

Sid. 16
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VARNING

Anvand inte Argos-monitorn utanfor specificerade driftsforhallanden fér temperatur,
luftfuktighet och lufttryck (se avsnitt 5.1, tabell 8-3). Sakerstall att enheten uppfyller
driftspecifikationerna fére anvandning.

VARNING

Se till att det finns tillrackligt med utrymme runt enheten fér att mojliggora korrekt
ventilation.

VARNING

Fara for explosion! Anvand inte Argos-monitorn i narvaro av brannbara
anestesiblandningar med luft, syre eller lustgas.

VARNING

Argos-monitorn ar endast avsedd for anvandning tillsammans med en kateter i a.
radialis eller a. femoralis. Forsdk inte anvanda den med nagon annan typ av
patientanslutning.

FORSIKTIGT
Utsatt inte Argos-monitorn for extrema temperaturer.

FORSIKTIGT

Fatta tag i kontakten - inte kabeln - nar du ansluter eller kopplar fran en kabel eller
ledning.

FORSIKTIGT
Vrid eller boj inte kontakterna.

VARNING

Placera inte nagra frammande féremal (ej godkanda féremal enligt IEC 60601-1) i
nagon av Argos-monitorns portar.

VARNING

Utrustning som genererar hdgenergetisk, hdgfrekvent elektromagnetisk stralning
ska inte anvandas i nara anslutning till denna monitor eller annan
patientdvervakningsutrustning.

VARNING

Placera inte utrustning enligt IEC/EN 60950, inklusive skrivare, ndrmare an
1,5 meter fran patientens sang nar Argos anvands.

FORSIKTIGT

Eftersom blodtrycksvagformer kan paverkas av anvandning av elektrokirurgiska
enheter ska elektrokirurgisk utrustning och dess kablar hallas pa avstand fran
Argos-monitorn, och natkablarna anslutas till separata elkretsar. Om problem med
signalkvaliteten kvarstar, kontakta Retia Medical for hjalp.

> B BB B> B BB B
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FORSIKTIGT

Kontrollera regelbundet att alla kablar ar i gott skick. Rulla aldrig ihop kablarna for
hart under anvandning eller vid forvaring.

FORSIKTIGT

Om nagon elektrolytlosning, sasom NaCl eller Ringer-laktat, kommer i kontakt med
kabelkontakterna medan de ar anslutna till Argos-monitorn och monitorn ar
paslagen, kan excitationsspanningen orsaka elektrolytisk korrosion och snabb
nedbrytning av de elektriska kontakterna. Lat darfor inte elektrolytlésningar komma
i kontakt med kabelkontakterna.

FORSIKTIGT

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan potentiellt paverka all
elektronisk medicinsk utrustning, inklusive Argos-monitorn. Vagledning om att
uppratthalla l@mpligt avstand mellan kommunikationsutrustning och Argos-
monitorn finns i Tillverkarens férsakran om dverensstammelse - Elektromagnetiska
emissioner och immunitet pa sid. i.

FORSIKTIGT

Argos-monitorns dataexportportar har som enda funktion att exportera data. Forsok
inte anvanda portarna for dataexport till nagot annat andamal.

> B PP

p
\ D] < Strdmbrytare

Fig. 1-3: Vy uppifrdn fran héger, med effektférbrukning och strémbrytare
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ﬂ? il Strémbrytar-

s: || [T~ prompt (hall

intryckt i
Tryckgivare - ingang « | 5 sekunder)
\\~ (U}
Monitor for vitala °
parametrar - ingang i e i N
H m . H Stréombrytare
USB-portar oxa
Likstrom in
——

Fig. 1-4: Vy fran vdnster och héger sida

Sakerstall fore anvandning att Argos-monitorn inte har manipulerats genom att kontrollera
att plomberingsetiketterna pa sidan av monitorn ar intakta. Om tecken pa manipulering
foreligger, kontakta Retia Medical for hjalp.

VARNING

Anvand INTE Argos-monitorn om det finns tecken pa manipulering. Kontakta en
representant for Retia Medical.

VARNING
Anslut inte nagot nataggregat till monitorn som inte har godkants av Retia Medical.

>

VARNING

For att undvika risk for elektrisk stot far denna utrustning endast anslutas till ett
elnat med skyddsjord.
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Fig. 1-5: Portpanel pd vdinster sida, med ingdngar for tryckgivare

[\_\j\,\ (6verst) och monitor (mitten)

&5

DATA EXP

Il

Fig. 1-6: Strémpanel pd héger sida, med ingang for nétkabel och
strombrytare

O-

DC 18V

\(C / /)

[SaCac]

Fig. 1-7: Instruktioner pd strometiketten

®

Fig. 1-8: Etikett pd ndtadaptern som anger rdtt placering pd

‘ stativet
I

VARNING
Anvand inte forlangningskablar eller grenuttag fér att ansluta natadaptern.

VARNING

Anslut inte Argos-monitorn till en patientmonitor med hjalp av AC- eller pulserande
DC-excitationsspanningar for tryckgivare.

Sid. 20 RETIA®
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>

FORSIKTIGT

Argos-monitorn ar avsedd att anvandas nar den ar ansluten till ett vagguttag (AC).
Aven om den kan fortsatta att fungera med full kapacitet enbart pa batteridrift, till
exempel vid ett stromavbrott, ar den inte konstruerad for sladdlés anvandning. Vid
stromavbrott bor anvandningen av Argos-monitorn avslutas sa snart som méjligt.

Anslut natkabeln till ett fungerande vagguttag (AC). Anslut kabeln till monitorns DC-
stromingang.

VARNING
Argos maste anvandas tillsammans med en godkand patientmonitor vid sangplatsen.

VARNING

Vid anvandning av en tryckgivare som ar direkt ansluten till Argos-monitorn ska du
sakerstalla att tryckgivaren ar i niva med den flebostatiska axeln.

> B>

VARNING

Placera inte nagra frammande féremal (ej godkanda féremal enligt IEC 60601-1) i
nagon av Argos-monitorns portar.

Argos maste anslutas antingen direkt till en givare fran en kateter i a. radialis eller a.
femoralis eller till en patientmonitor vid sangplatsen.

VARNING
Kontrollera noggrant den radiella eller femorala artarkatetern fére anvandning.

>|>

VARNING

Anvand inte en tryckgivare eller kateter som ar skadad eller har exponerade
elektriska kontakter.

Kateteri
a. radialis

Monitor for
4 Blodtrycks- | — vitala

givare parametrar

Fig. 1-9: Standard patientlinje, fran tryckgivare till monitor till Argos

Patienten bor forses med en kateter i a. radialis eller a. femoralis.

Om tryckgivaren, som i figur 1-9 ovan, ar ansluten till en patientmonitor, ansluts Argos till
en linje fran monitorn.

Argos-monitorn ar konstruerad fér anvandning med en analog utgang fran en
patientmonitor vid sangplatsen med ett omrade pa 0-3 V och skalan 1V = 100 mmHg.
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VARNING

Innan du anvander enheten tillsammans med en patientmonitor vid sangplatsen
bor du radfraga en representant for Retia Medical for att sakerstalla att monitorn har
kompatibla specifikationer.

VARNING
Anvand INTE Argos-monitorn i narheten av en MR-skanner.

FORSIKTIGT

Efter exponering for defibrilleringsspanning atergar Argos-monitorn till normalt lage
inom 10 sekunder.

VARNING

En fara kan uppsta om olika larm-/varningsinstallningar anvands for samma eller
liknande utrustning inom ett och samma omrade.

> B B> B

VARNING

Anslut inte nagon givare, givarledning, monitor eller monitorledning till Argos-
monitorn som inte har godkants av Retia Medical.

Om en tryckgivare ar direkt ansluten till Argos, som i figur 1-10, maste en annan
tryckgivare anslutas till patientmonitorn vid sangplatsen, till exempel via en fyrvagskran.

>

VARNING

Om Argos-monitorn ar direkt ansluten till en tryckgivare maste patienten samtidigt
vara ansluten till en patientmonitor vid sangplatsen med en annan tryckgivare via
en fyrvagskran.

Detaljerade installningsanvisningar finns i § 2.4.1 sid. 32.

] Blodtrycks-
Katet_er_l givare
a. radialis
Monitor fér
Blodtrycks- vitala
givare parametrar

Fig. 1-10: Givare anslutna till Argos och patientmonitor vid scingplatsen

VARNING

Fara for elektrisk stot eller brand! Sank inte ned Argos-monitorn eller kablarna i
nagon vatska. Lat inte vatska tranga in i enheten.

> B>

VARNING

Anvandning av en skadad kabel kan leda till felaktiga matningar av hjartminutvolym
eller skada Argos-monitorn.

Sid. 22
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VARNING

Anvandning av tillbehér, sensorer, ledningar och kablar som inte anges i denna
anvandarhandbok kan leda till 6kade emissioner och/eller minskad immunitet mot
elektromagnetiska storningar hos Argos-monitorn.

VARNING
Endast en erfaren vardgivare bor satta in artarkatetern.

VARNING

Tryckgivaren, fyrvagskranen och den anslutna tryckslangen ar endast avsedda for
engangsbruk och far aldrig ateranvandas.

> B> B

VARNING

Folj lokala riktlinjer for kassering av biologiskt riskavfall efter anvandning av
tryckgivare, fyrvagskran och ansluten tryckslang.

Om anvandaren ansluter en tryckgivare direkt till Argos-monitorn, anvand endast den
tryckgivare som specificerats av Retia Medical.

For att starta enheten, tryck och hall in strombrytaren i 5 sekunder. Indikatorn pa
strombrytaren lyser blatt, vilket signalerar att enheten har slagits pa.

RETIA®
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2 Anvandning av Argos-monitorn

Argos Monitor for hjartminutvolym ger snabb atkomst till blodtrycksévervakning och
harledda parametrar via ett snabbt konfigurerbart pekskarmsgranssnitt. | nasta avsnitt
introduceras anvandaren till de grundlaggande skarmbilderna; efterféljande kapitel
innehaller steg-for-steg-instruktioner for anvandning av Argos. Var noga med att
uppmarksamma férsiktighetsanvisningar och varningar (text i rutor markerade med ett
utropstecken i en gul triangel) och hjalpsamma anmarkningar (» ).

VARNING

Argos-monitorn larmar inte vid detektion av ldgt MAP. Sadana larm ar en funktion
hos patientmonitorn vid sangplatsen.

Argos-monitorn ar endast avsedd som ett komplement till patientbeddmning och
far endast anvandas tillsammans med en patientmonitor vid sangplatsen.

i’t VARNING

2.1 Guide till skarmbilder

Argos anvands genom att information matas in och alternativ valjs via ett pekskarms-
granssnitt. VAlj data och navigera snabbt mellan skarmarna med fingret. Granssnittet har
tre huvudlagen: Setup (Installning), Trend och Tabular View (Tabellvy).

Skarmen Setup (Installning) anvands for att ange patientinformation i bérjan av varje ny
session.

apr. 13, 2026
1:46:05 EM

Lagg till patientdata

Patient-ID:

Anv. foreg. patient

Fig. 2-1: Skdrmen Add Patient Data (Ldagg till patientdata)
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Skarmen Trend visar tre trender, dar varje trend identifieras av parameteretikettfaltet, eller
etiketten, till hoger.

20252000 T
30048 EM M Ysem7sig

Fig. 2-2: Skdrmen Trend

Alla tre trender kan valjas av anvandaren. Tidigare trender fran 6vervakningssessioner kan
visas med ett enkelt tryck, och skalan kan justeras langs bada axlarna. Parameter-
etikettfaltet kan visa kvantitativa index, varden eller férandringar och mojliggér justering av
larmgranser. Nedanstaende exempel ger en narmare inblick:

Varje etikett visar parameternamnet,
larmgranserna och, med storre tecken,
aktuellt numeriskt varde.

En etikett kan aven visa en procentuell
férandring (se § 2.8.2 sid. 45) sedan den
senaste handelsen skapades, eller fran start
av overvakningen om ingen handelse har
skapats.
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Vissa parametrar kan konfigureras for att visa ett tillhérande index eller varde.

Har visas slagvolym (SV) under etiketten for
slagvolymsindex (SVI).

Siffrorna som ar sammanbundna med en klammer i det évre hogra hdrnet ar hdga och
ldga larmgranser som kan konfigureras av anvandaren.

Om parametervardet éverskrider nagon av
granserna visas gransen mot en gul

bakgrund sa lange vardet ligger utanfor den
installda troskeln.

Genom att trycka pa parameteretiketten dppnas panelen Parameter Settings (Parameter-

installningar). Har kan anvandaren valja en ny parameter eller lagga till, ta bort eller andra
hur en parameter visas, inklusive farger och larmgranser.

‘1”418‘42137()EM ‘:f,g"(:-:nu
Trendinstallningar Installningar SV

SVI: 49

CO v ® Farg

v VisaCl Visa % forandring CcO
Cl

Nedre gréns

Ovre grins

+ 40 + 8.0

v L/min v L/min

Avbryt Spara

Fig. 2-3: Parameterinstdllningar
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Genom att trycka pa trendvisningen 6ppnas Trend Settings (Trendinstallningar), vilket gor
det méjligt att justera bade trendvardet (Y-axeln) och tidskoordinaterna (X-axeln) for
trendgrafen.

sor 13,2026
T4832Em

Trendinstallningar I Installningar SV

CO-diagramomrade

Minvarde Maxvarde

£ 20 100  Aws |CO

v L/min v L/min

Alla trendinstallningar:

Aterstill alla trendalternativ Tidsskala: 10 min

Avbryt Spara

Fig. 2-4: Trend settings (Trendinstdllningar)

Skarmen Tabular View (Tabellvy) visar kontinuerligt uppmatta varden i intervall om
15 minuter, 30 minuter, 1 timme eller 2 timmar.

ToS35EM b Sohen i Tor) (B3

Tid 2:30 F‘:M 2:45 FM 3:00 FM 3:15 FM 3:30 FM 3:45 FM

co 5.8 ) 5.0 45 5.8 5.3
3.0 2.6 26 24 31 2.8
96 65 85 78 95 80

51 34 44 41 50 42

1090 1258 1211
2074 2395 2305

6 12 5
1t

Fig. 2-5: Tabular view (Tabellvy)
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Oppna skarmen Tabular View (Tabellvy) pa nagot av foljande tre satt:

1) Tryck pa fliken Tabular View (Tabellvy) som finns pa héger sida av skarmen Trend

) 3 g

co o

Cl: 3.3

4.0

6.3

L/min

Fig. 2-6: Fliken Tabular View (Tabellvy)

2) Drauppat med ett finger fran nedre kanten av skarmen Trend

ape. 13, 2026 K244
20616EM #0159 cm 71k

Fig. 2-7: Dra med fingret uppdit fréin nedre kanten av skdrmen Trend
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3) Tryck pa navigeringsikonen fér Menu (Meny) langst ned till vanster pa skarmen
(se § 2.11.2, sid. 60) och valj Switch to Tabular View (Vaxla till tabellvy)

o 13,2026 244
209'57EM 0 155 cm 71k

Meny

[ ] 2 T
Avsluta session =

50]n

30 |8
Enhetsinstallningar 2:04em 2:09 em mL/m"
Exportera

Stang av

Om

Fig. 2-8: Tryck pd Switch to Tabular view (Véixla till tabellvy) pd menyn

Sa har atergar du till skarmen Trend i Tabular View (Tabellvy):

1) Tryck pa fliken Trend View (Trendvy) som finns pa hoger sida av skarmen Tabular View
(Tabellvy)
= = .
8:60 FM 9:60 FM 10:60 FM 11:00 FM 12:00 EM
5.5 S5 dE Gl G
29 29 29 29 30

93 97 94 91 97

49 51 49 48 51
1087 1095
2068 2084
2 1

30m 15m <<

Fig. 2-9: Fliken Trend View (Trendvy)
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Eller 2) dra med fingret nedat fran évre kanten av skarmen Tabular View (Tabellvy)

F1006EM | =il

Tid 11:30FM 12:00EM 12:30E :00EM 1:30EM 2:00 EM

Cco 48 5.7 47 5.6 47 5.4
25 3.0 25 2.9 25 2.8
84 97 83 98 85 94
44 51 44 51 45 50
1125 1082 1133 1059 1139 1081 °
2140 2059 2156 2015 2168 2057
8 2 8 1 7/ 1

1t 30m 15m << < >>

Fig. 2-10: Dra med fingret neddt fran 6vre kanten av Tabular View (Tabellvy)

Eller 3) Tryck pa navigeringsikonen fér Menu (Meny) langst ned till vanster pa skarmen
(se § 2.11.2, sid. 60) och valj Switch to Trend View (Vaxla till trendvy).

TIOITtM b e _ lw B am

o ¢ |FM 1200EM 12:30EM 100EM 1:30EM 2:00EM
8 5.7 4.7 5.6 4.7 5.4
5 3.0 2.5 2.9 2:5 2.8

97 83 98 85 94

Meny
® .
MR Avsluta session

s

J L Nollstall givaren igen

4 51 44 51 45 50 |,

Enhetsinstallningar 25 1082 1133 1059 1081 §
Exportera 10 2059 2156 2015 2057
Sting av | p 8 1 1

1t 30m 15m << > >>

@Om

Fig. 2-11: Tryck pd Switch to Trend View (Vcixla till trendvy) pd menyn
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2.2 Trendscrubbing

Genom att dra fingret langs en vagform aktiveras "scrubbing’-funktionen, som visar det
numeriska vardet foér trenden vid den aktuella tidpunkten. Placera fingret pa trendgrafen

for att initiera detta:

Sor 19,2020 K24 e
T1931EM R 159cm 71k

Fig. 2-12: Trendvdrden som visas i trendvyn

2.3 Kontrollfaltet och statusfaltet

Ett antal alternativ och installningar kan nas via statusfaltet och kontrollfaltet, som alltid
ar synliga hogst upp respektive langst ned pa skarmen.

a0 13,2026 2480
21556 EM  #h Ssocm 71k

Fig. 2-13: Statusfdltet och kontrollfdltet visas markerade

Kontrollfaltet innehaller menyikonen som ger atkomst till viktiga funktioner. Alternativen i
kontrollfaltet ger atkomst till handelsemarkering och funktioner fér dynamisk bedomning.
Funktioner for dynamisk beddmning omfattar passiv benlyft (PLR),
vatskebolusprovokation samt historik for dynamisk bedémning.

Dynamisk bedémning

!

“ \
5 Passiv benlyft = -  ctori
Handelser (PLR) Vatske Historik

Menv
bolus
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Fig. 2-14: Alternativ i kontrollfdltet

Medan Argos dvervakar visar statusfaltet patientinformation, datum och tid, monitorns
driftldge samt en batteriikon som visar stromstatus. EMR-status visas nar denna funktion
ar aktiverad via en programvarulicens.

Mar 10, 2023 e M, 88yrs EMR] B
2:38:32PM M 172cm 147kg

[ 7~ [ il
Datum och tid Patientens demografiska data EMR-status Monitorldge Batteri
(endast den licensierade versionen)

Fig. 2-15: Alternativ i statusfdltet

2.4 Installningsskarmarna

241  Forbered patienten
Se till att patienten ar férberedd for dvervakning.
Om en signal fran en patientmonitor vid sangplatsen anvands: Anslut den till den

avsedda porten pa patientmonitorn. Ga sedan vidare till § 2.5, Initial instdllning — Mata in
patientdata.

Om du anvander direktanslutning till en blodtrycksgivarkabel: Anvand ett blodtrycks-
givarkit (art.nr 902-649) och en granssnittskabel for givare (art.nr FG-015) for direkt
anslutning till Argos-monitorn.

For att bestalla dessa tillbehor, kontakta Retia kundsupport eller en representant for Retia.

Anvand en fyrvagskran fér att ansluta patienten till en patientmonitor vid sangplatsen och
Argos-monitorn samtidigt.

VARNING

Vid anvandning av en tryckgivare som ar direkt ansluten till Argos-monitorn ska du
sakerstalla att tryckgivaren ar i niva med den flebostatiska axeln.

VARNING

Argos-monitorn far endast anvandas tillsammans med en kateter i a. radialis eller a.
femoralis. Forsok inte anvanda enheten med ndgon annan typ av kateter.

VARNING

Blodtrycksgivarkit (art.nr 902-649) och granssnittskabel fér givare
(art.nr 650-299-117) ar indicerade for anvandning tillsammans med Argos-monitorn.
Inga andra delar far anvandas i stallet for dessa godkanda tillbehér.

> B> >
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Fig. 2-16: Tryckgivare

Tryckgivarport \
()

=t

L

Port for monitoringang

— —

Fig. 2-17: Vy fran vénster som visar patientmonitorn vid séingplatsen och ingdngarna fér givarna

Nar patienten har fatt en kateter insatt i a. radialis eller a. femoralis: Anslut utgangsslangen
fran artarkatetern till den fyrvagskran som medfoljer i blodtrycksgivarkitet (art.nr 902-649).

1.

2.

3.

RETIAQ®

Anslut givaren som medféljer blodtrycksgivarkitet (art.nr 902-649) till en utgang
fran fyrvagskranen.

Anslut en givare som ar godkand for anvandning med patientmonitorn vid
sangplatsen till en annan utgang pa fyrvagskranen.

Se till att fliken "off" pa fyrvagsventilen ar placerad pa den fjarde, oanvanda utgangen.
En oavbruten vatskekolonn ska finnas fran artarkatetern till tryckgivaren i blod-
trycksgivarkitet och patientmonitorns tryckgivare samtidigt.

Anslut patientmonitorns tryckgivare till patientmonitorn enligt tillverkarens
installningsanvisningar.

Anslut tryckgivaren i blodtrycksgivarkitet (art.nr 902-649) till Argos-monitorn via
granssnittskabeln for givare (art.nr FG-015).

Se till att tryckgivaren i blodtrycksgivarkitet (art.nr 902-649) ar jdmn med den
flebostatiska axeln.

Nollstall tryckgivaren i blodtrycksgivarkitet (art.nr 902-649) till Argos-monitorn enligt
proceduren som beskrivs nedan i § 2.7.2, sid. 40. Borja sedan Overvaka patienten.

Sid. 33



Retia Argos Monitor for hjartminutvolym - Bruksanvisning

2.5 Initial installning - Mata in patientdata

Nar Argos-monitorn startas eller en ny évervakningssession paborjas (efter att en tidigare
patientsession har avslutats) visas skarmen Add Patient Data (Lagg till patientdata) for att
lagga till patientdata:

apr, 13, 2026

1:46:05 EM

Lagg till patientdata

Patient-ID:

Anv. foreg. patient

Fig. 2-18: Skdrmen Initial instdllning: Add Patient Data (Légag till patientdata)

Standardsystemet for patientdemografiska data ar metriskt. For att valja imperiska

mattenheter, anvand enhetsomkopplaren for att stalla in lbs och ft/in innan patientens
information anges.

> Observera att aktiva eller valda varden i Argos visas i fet vit stil mot en svart
bakgrund. Ej valda varden visas som ljusgra text mot en morkgra bakgrund.

VARNING
Alla falt maste fyllas i korrekt for att sakerstalla att berakningar av évervakade

A varden och index blir korrekta.

VARNING

Varje patient maste tilldelas ett unikt ID. Patient-ID:n far vara upp till nio
alfanumeriska tecken langa. Foélj verksamhetens riktlinjer for tilldelning och sparning
av patient-1D:n vid anvandning av utrustningen.

Vid fortsatt 6vervakning av samma patient som tidigare:

VARNING

A Starta aldrig 6vervakning fran Anvand féregaende patient om inte anvandaren har
verifierat att patienten &r densamma som den patient som dvervakades precis
dessférinnan. Kontrollera alltid noggrant att varje uppgift i patientens demografiska
information ar korrekt innan évervakningen pabdrjas. Om en ny patient ska
dvervakas, anvand menyn for att avsluta sessionen.
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Skarmen Add Patient Data (Lagg till patientdata) méjliggér snabb inmatning av den
tidigare patientens demografiska information. For att ateruppta dvervakning av patienten,
tryck pa Use Previous Patient (Anvand féregaende patient):

apr. 13, 2026
1:46:05 EM

Lagg till patientdata

Patient-ID:

Anv. foreg. patient

Fig. 2-19: Tryck pa Use Previous Patient (Anvénd féregdende patient)

Den tidigare patientens demografiska information visas, tillsammans med en anvandar-

uppmaning.
> Trender som ar mindre an ett dygn gamla visas nar Use Previous Patient
(Anvand foregaende patient) vdls. | annat fall arkiveras trenddata och ar
endast tillgangliga via export (se § 2.11.4).
> Argos-monitorn har en datakapacitet pa 1 200 timmar.

apr. 13, 2026
1:47:24 EM

Fortsatt med foregaende patient?

ID: 88851
Kon: Kvinna
Alder: 24 ar

Vikt: 71 kg
Langd: 159 cm

Foregdende session startade 2026-04-09 11:40

Tillbaka

Fig. 2-20: Verifiera att den tidigare patientens information ér korrekt

Bekrafta att den demografiska informationen ar korrekt innan du fortsatter.

VARNING
Om patientens demografiska information behdver andras maste en ny
patientsession startas.

Sakerstall att patienten och den demografiska informationen dverensstammer exakt innan
du trycker pa Next (Nasta) for att fortsatta dvervakningen. Om nagon uppgift inte stammer,
tryck pa Back (Tillbaka) for att aterga till skarmen Add Patient Data (Lagg till patientdata)
och ange patientens demografiska information.
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Vid dévervakning av en ny patient:

VARNING

Nar en anvandare har avslutat en évervakningssession for en patient och en annan
patient darefter har 6vervakats, kan data fran den férsta patientens session endast
exporteras via dataexportporten och kan inte langre visas pa Argos-monitorn.

it VARNING

Starta en ny patientsession varje gang en ny patient ansluts till Argos-monitorn.
Underlatenhet att géra detta kan leda till att tidigare patientdata visas i historiska vyer.

For att fylla i ett varde, tryck pa rutan markt Enter (Ange). Ett popup-tangentbord visas.

> Det ar nédvandigt att ange ett patient-ID fér varje patient innan évervakning
pabdrjas. Patient-ID:t kan besta av 1-9 alfanumeriska tecken.
| 2 Patient-ID:ts enda syfte dr att marka och identifiera patienten internt i Argos-

monitorns databas.

Anvand tangentbordet for att ange vardet for patient-ID. Genom att trycka pa Enter-
tangenten Bl stangs tangentbordet.

apr. 14,2026
12:59:01 EM

Lagg till patientdata

Patient-ID:

Fig. 2-21: Tryck pd OK fér att spara och fortsdtta ange data

Genom att trycka pa faltet Gender (Kon) 6ppnas en rullgardinsmeny.
Lagg till patientdata
Patient-ID:

Kén:

Anv. foreg. patient

Fig. 2-22: Vdlj fran rullgardinsmenyn fér kén
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Genom att trycka pa nagot av de aterstaende demografiska inmatningsfalten oppnas ett

Lagg till patientdata

Patient-ID: 10504

Kvinna

42 dr

65kg

159 cm

Anv. féreg. patient

Fig. 2-23: Anvénd det virtuella tangentbordet fér att ange numeriska vérden

Fylli patientens alder, vikt och langd och tryck sedan pa Save (Spara) langst ned till hoger
pa skarmen for att spara och fortsatta.

apr. 14, 2026

12:59:53 EM

Lagg till patientdata

Patient-ID: 10504

Kvinna

42 dr

65kg

159 cm

Anv. foreg. patient o

Fig. 2-24: Spara angivna data och fortsdtt

Nar patientens demografiska information har sparats kan den inte andras. For att andra
patientens personuppgifter maste anvandaren avsluta dvervakningssessionen och aterga
till skarmen Add Patient Data (Lagg till patientdata).
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2.6 Sok i patientjournaldatabas

Licensierade enheter som ar konfigurerade for att anslutas till en natverksbaserad

patientjournaldatabas (se § 4.4.1.1) har en sOkfunktion fér patientjournaler:

Lagg till patientdata

Q S6k efter patientjournal

Patient-ID: Ange

Anv. féreg. patient

Fig. 2-25: S6k efter patientjournal (Corepoint)

Tryck pa forstoringsglasikonen for att dppna ett sékfalt:

Sok efter patientjournal

1234567890|

Anvisningar:
1. Skriv in patient-ID i textinmatningsrutan;
2. Klicka pa knappen "So6k”;

2 VAli natienten i de retiimarade recultaten

Fig. 2-26: S6k efter patientjournal - forts.

Sid. 38
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Verifierar...

Kontrollerar patientinformationen i
EMR-systemet...

Fig. 2-27: Verifiera patientjournal
Mer information finns i § 3.1, sid. 86, EMR-integration.

2.7 Atgarder fore évervakning

Nar patientinformationen har angetts ar Argos-monitorn klar fér anvandning tillsammans
med en patientmonitor vid sangplatsen, eller - om den ar ansluten till en tryckgivare - for
nollstallning av tryckgivaren fére dvervakning.

Nar anvandaren har slutfért och sparat inmatningen av patientens demografiska data,
eller har bekraftat att den tidigare patientens information ar korrekt, visas skarmen Select
Blood Pressure Signal Source (Valj blodtryckssignalkalla).

VARNING

Argos-monitorn visar visuella larm nar parametervarden éverskrider granserna, men
ger INTE ifran sig hérbara larm. Horbara larm hanteras av patientmonitor vid
sangplatsen.

apr. 13, 2026 K244
1:47:55EM  ® 155em 71kg

Valj kélla for blodtryckssignal

@ Monitor vid sangen

Givare

(Anvands séllan - endast om monitorn vid sangen inte avger nagon angiven elektrisk signal)

Fig. 2-28: Vidlj kdlla fér blodtryckssignalen

Overvakningen startar omedelbart och skarmen Trend visas.
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2.71  Ansluten till en patientmonitor vid sangplatsen

Om Argos-monitorn ar direkt ansluten till patientmonitorn vid sangplatsen, se till att
Bedside Monitor (Patientmonitor vid sangplatsen) ar valt och tryck sedan pa Next (Nasta).

2.7.2 Direkt ansluten till en tryckgivare i radiell eller femoral
artarkateter

o 15,2028 o2 o
TA757EM  ® (soem 71k

Valj kalla for blodtryckssignal

Monitor vid sangen

@ Givare

(Anvands sallan - endast om monitorn vid sdngen inte avger nagon angiven elektrisk signal)

Fig. 2-29: Viélj Transducer (Tryckgivare) och tryck sedan pd Next (Ncista)

Om Transducer (Tryckgivare) valjs kommer Argos att lasa den invasiva blodtryckssignalen
fran tryckgivarens ingang pa sidan av monitorn. Denna anslutning kan vara till en kateter i
a. radialis eller a. femoralis.

VARNING

Om tryckgivaren inte nollstalls korrekt kan det leda till felaktiga
dvervakningsresultat.

VARNING

Argos-monitorn ar endast avsedd som ett komplement till patientbeddémning och
far endast anvandas tillsammans med en patientmonitor vid sangplatsen.

VARNING

Om Argos-monitorn ar direkt ansluten till en tryckgivare maste tryckgivaren
samtidigt vara ansluten till en patientmonitor vid sangplatsen.

> B> >

Om Argos ar direkt ansluten till patientens artarkateter ar det nodvandigt att nollstalla
tryckgivaren omedelbart fore dvervakning. Om Transducer (Tryckgivare) har valts som
blodtrycks-kalla startar nollstallningsproceduren for tryckgivaren nar du trycker pa Next
(Nasta) langst ned pa skarmen.
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Nollstall givaren

Oppna givaren mot atmosfaren och tryck pa "Nollstall givaren”

50
40
30
20
10
0
-10

0:00:00 0:00:05
Nollstall givaren

Fig. 2-30: Skdrmen Zero transducer (Nollstdll tryckgivaren)

Oppna kranen pa tryckgivarledningen mot atmosfaren. Tryck sedan pa Zero Transducer
(Nollstall tryckgivaren).
T4g02EM

Nollstall givaren

Givare nollstalld

Nollstall givaren igen

C_sutor 3

Fig. 2-31: Tryck pa Finish (Slutfor) for att starta patientévervakningen

Nar anvandaren har verifierat att tryckkurvan ar plan, tryck pa Finish (Slutfér). Argos paborjar
overvakningen.

Verifiera larmfunktionen varje gang enheten startas, omedelbart efter att en ny éver-
vakningssession har pabdrjats. Denna procedur beskrivs i bilaga 5.12, sid. 118.
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2.8 Skarmen Trend

Vid uppstart visar Argos-monitorn de parametrar som valdes i den féregaende sessionen.

200 13,2026 o243
22729EM 1em g &=

co i
L 473

2:17 em

Fig. 2-32: Skarmen Trend

Argos kan visa foljande parametrar:
« Hjartminutvolym (CO)
« Hjartindex (CI)
+ Medelartartryck (MAP)
« Hijartfrekvens (HR)
« Pulstrycksvariation (PPV)
« Slagvolym (SV)
+ Slagvolymsindex (SVI)
«  Systemvaskular resistans (SVR)
+ Index for systemvaskular resistans (SVRI)
- Blodtryck (BP)

2.8.1  Skarmen Parameter Settings (Parameterinstallningar)

For att andra visade parametrar, ppna skarmen Parameter settings
(Parameterinstallningar) genom att trycka pa parameteretiketten. Panelen/fliken
Parameter settings (Parameterinstallningar) gor det méjligt fér anvandaren att enkelt valja
en annan parameter, andra farg, justera visuella larmgranser och visa ytterligare
information i parameteretiketten.

Sa har valjer du en annan parameter:

Tryck i den etikett som anvandaren vill andra for att dppna fliken Parameter settings
(Parameterinstallningar) och valj sedan onskad parameter i rullgardinsmenyn.
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Om anvandaren vill andra CO-trenden till MAP (medelartartryck): bérja med att trycka pa
parameteretiketten fér CO:

Fig. 2-33: Tryck pa valfri parameteretikett for att dndra den visade trenden

Fliken Parameter settings (Parameterinstallningar) éppnas, dar den aktuella parameterns
forkortning visas i en valruta med en nedatriktad triangel. Tryck pa den.

e 13, o0e
32812EM o

Trendinstéllningar | Installningar (e(0)

o Férg
L/min

Visa Cl Visa % férandring

Nedre grans Ovre grins

+ 40 + 80

v L/min v L/min

Spara

Fig. 2-34: Tryck pa det aktuella trendnamnet i rutan fér att dndra det

En rullgardinslista visas. Bladdra uppat eller nedat fér att se hela listan.

Sor 13, 2055 =
29837 EM  #h tspem 71k wcralh |

Trendinstallningar Instaliningar | CO 39 ]

CcO X & Farg 4 ° 5

Hjartminutvolym (CO) Limin
— % forandring
Hjartindex (Cl)

Genomsnittligt artartryck
(MAP) Ovre grins

jartfrekvens (HR) 8 O

L/min

Spara

Fig. 2-35: Rullgardinslista med trender
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Tryck pa namnet pa en trend fér att valja den. Valrutan stangs.
TIBITEM o fopen

Trendinstallningar I Installningar CcO

Visa % forandring

Nedre grans Ovre grans

* 65 + 100

v mmHg mmHg

e

Fig. 2-36: MAP valt. Tryck pa Save (Spara) fér att fortsctta

Tryck pa Save (Spara) for att spara valet och aterga till huvudskarmen for trender. Nu visas
den valda parametern.

Soc 13,2036 w7
33055 EM  th Ssoem 71k

Fig. 2-37: MAP visas

> Argos behaller valda parametrar mellan sessioner. Om anvandaren vill aterga
till standardinstallningen for évervakade parametrar, ga till Menu
(Meny)/Device Settings (Enhetsinstallningar) och tryck sedan pa rutan markt
Reset to default configuration (Aterstdll till standardkonfiguration).
Fabriksinstallningarna aterstalls.

> Om anvandaren valjer en parameter som redan visas i ett annat trendfénster
rommer den aktuella parametern att ersattas med den valda parametern,
medan den tidigare parametern visas i det andra trendfénstret.

> Sidan Parameter Settings (Parameterinstallningar) kan dven anvandas for att
visa ytterligare overvakningsinformation i markningen.
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2.8.2 Visa forandring sedan handelse

Anvandaren kan visa den totala forandringen i en parameter sedan en handelse -
inklusive fran start av dvervakningen eller fran en markerad handelse. Exempelvis, vid
Overvakning av en patients hjartfrekvens (HR), om anvandaren vill folja den totala
forandringen i HR 6ver en viss tidsperiod, 6ppna fonstret Parameter Settings
(Parameterinstallningar) genom att trycka pa parameteretiketten:

apr. 13, 2026 K 244
232:43EM 8 tsoem 1k
10

6

Fig. 2-38: Tryck pa etiketten for att 6ppna Parameter settings (Parameterinstdllningar)

Sidan Parameter Settings (Parameterinstallningar) 6ppnas. Show % change (Visa %
férandring) finns nara mitten av skarmen.

apr. 13, 2026 K.24 8
23236EM R 159cm 71k

Trendinstallningar [ Installningar CcO

HR v ® Farg

L/min
@Visa % forandring HR i

60]
Nedre grans Ovre grins 5 7

*+ 60 *+ 100

v bpm bpm

= :

]

Fig. 2-39: Show % change (Visa % fordndring) markerad
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Tryck pa kryssrutan. Tryck pa Spara for att spara och aterga till dvervakningsskarmen.
Procentvardet for forandringen sedan den senaste handelsemarkeringen visas nu.

o 15,20 Kt
23254EM  #h 155cm 71 s

1

Fig. 2-40: Procentuell féréndring mdts frén den markerade hdndelsen

>

2.8.3

Vid évervakning av patientens respons pd en intervention bor anvéndaren
uppmarksamma valt driftldge, som visas i statusfaltet uppe till hoger pd
skdarmen. Vid val av 20-sekundersldaget aterspeglas snabba férdandringar i
patientens hemodynamik snabbare i den uppdaterade parameterdisplayen,
medan hemodynamiska forandringar i 5-minuterslaget aterspeglas dver en
langre tidsperiod. For att andra overvakningslage, valj alternativet Device
Settings (Enhetsinstallningar) under Menu (Meny). Se § 2.11.6.4, sid. 67 for mer
information.

Vid genomfdérande av en dynamisk bedomning ersdtts procentforandrings-
vdrdet sa att det i stdllet visar forandringen fran baslinjen fér den dynamiska
beddmningen. En ny markering som representerar tidpunkten fér baslinjens
slut infogas automatiskt, och procentféréndringen kommer att aterspegla
forandringen fran denna tidpunkt.

Nar den dynamiska bedémningen avslutas och resultatet berdknas infogas
automatiskt en ny markering som anger slutet pa bedomningen. Eventuella
procentforandringar som visas efter avslutad dynamisk bedémning beraknas
i férhdllande till den tidpunkt som anges av resultatmarkeringen.

Visa ett associerat index eller varde

Vissa parametrar kan visas tillsammans med ett associerat indexvarde som ar normaliserat
till patientens kroppsyta.

Sid. 46

Visad trend Valfritt numeriskt trendvarde att visa

Hjartminutvolym (CO) Hjartindex (Cl)

Slagvolym (SV) Slagvolymsindex (SVI)
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Om anvandaren vill visa patientens hjartindex. Oppna sidan Parameter Settings
(Parameterinstallningar) genom att trycka pa parameteretiketten pa huvudskarmen.
Valjaren Show CI (Visa Cl) finns pa vanster sida av skarmen.

Fahisem & e

Trendinstallningar Installningar CcO

CO v & Farg

v/ Visa % forandring

Nedre grians Ovre grans

+ 40 *+ 8.0

v L/min L/min

@

Fig. 2-41: Valrutan Show CI (Visa Cl) markerad

Markera rutan for att visa Cl. Tryck pa Save (Spara). For att aterga till skarmen Trends
(Trender), dar Cl-vardet visas i etiketten.

2.8.4 Andra farger och grafgranser

Fran sidan Parameter Settings (Parameterinstallningar) kan anvandaren aven andra fargen
pa en trend och text samt justera de maximala och minimala granserna fér parameterns
grafvarde (Y-axeln).
For att andra fargen pa den visade trenden: Tryck i parameteretikettfaltet for att dppna
panelen Parameter Settings (Parameterinstallningar). Fargvaljaren markeras med en
droppsymbol som visar den aktuella fargen.

Fhdiem s = -

0]

Trendinstallningar [ Installningar (e(0)

Svi v 5 .4
L/min

Visa SV Visa % forandring SVI m

Nedre grans Ovre grans 5 O
30 *+ 50 |

mL/m’

Spara

Fig. 2-42: Férgvdljaren
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Genom att trycka pa fargvaljaren 6ppnas en fargpalett:

ape. 13, 2026

23744 EM (oo 1k

Trendinstallningar I Installningar CcO

Svi v Farg

L/min

Visa SV Visa % férandring SVI 50}

Nedre grans Ovre grans 5 1
+ 30 *+ 50 |

v mL/m’

Fig. 2-43: Val av férg

Valj dnskad farg. Tryck pa Save (Spara) for att spara vardet och aterga till trendskarmen.

Parametern visas i den valda fargen.

ape. 13, 2026

23524 EM  ®h 5oem 71k

L/min

Fig. 2-44: SVI-trend och etikett visas i lila

Sid. 48

RETIA®



Retia Argos Monitor fér hjartminutvolym - Bruksanvisning

2.8.5 Andralarmgranser

Oppna panelen Parameter Settings (Parameterinstallningar) genom att trycka pa
parameteretikettfaltet. Bade laga och héga granser visas.

apr. 13, 2026 K24ar
24220EM R 155 cm 71k

Trendinstallningar Installningar SVR
CVP: 7

S ® Farg 7 1100

Visa SVI Visa % forandring SV 100 ]

60

Nedre grans Ovre grins 9 7

60 100
mL mL

Fig. 2-45: Justering av dvre grdns i Parameter settings (parameterinstéllningar)

Justera vardet genom att trycka pa uppatpilen eller nedatpilen tills dnskad grans uppnas.
Justera vardena till onskad installning och tryck pa Save (Spara) for att aterga till
huvudskarmen for dvervakning.

apr. 13, 2026 K. 24 3
2:4246EM A 155em 711

Fig. 2-46: Ovre larmgrdns for CO uppnadd

2.8.6 Navigera kronologiskt genom trender

Anvandaren kan snabbt granska trendhistorik genom att svepa en trend at héger (till en
tidigare tidsperiod) eller at vanster (till en senare tidpunkt).

Observera att endast trender fran den senast dvervakade patienten kan granskas pa
monitorn, forutsatt att de har registrerats helt inom de senaste 24 timmarna.

> Argos-monitorn kan lagra upp till 1 200 patienttimmars data i sitt minne.
For att fa atkomst till tidigare patienters data, anvand dataexportfunktionen
med ett USB-minne (§ 2.11.4).
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Nar du placerar fingret pa en trend visas en ljusgra triangel pa vanster sida:

Son 15,2026
Za451EM

Fig. 2-47: Ndr ett finger ror vid MAP-trenden visar en grd triangel

Observera den gra pilen som visas pa trendens koordinatlinje nar du haller kvar och
bladdrar for att se tidigare trenddata:

Fig. 2-48: Ndrbild av trend och etikett

Nar trenden har flyttats till en tidigare tidsperiod visas en ytterligare gra pil pa hoger sida
medan tidsperioden forflyttas.

Fig. 2-49: Pilar i bada dndar av trenden indikerar en tidigare vy

For att aterga till realtid, svep at vanster sa langt som trenden tillater.
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2.9 Trendinstallningar

2.9.1  Skalning av trender

Storleken pa den visade tidsperioden - X-axelns skala - kan justeras till valfri tidslangd
mellan 10 minuter och 12 timmar; standardinstallningen ar 10 minuter.

Fingerrorelser mojliggor snabb justering av skalan. For att komprimera trenderna - och
visa ett storre tidsintervall - placera tumme och pekfinger, eller tva fingrar, horisontellt pa
en trend och for dem mot varandra i en nypande rérelse.

ape. 15, 2026 K424
12:07:25EM 0 $59cm 655

WR T as
= 1107/

 — sV 100 ] ;
SVI:48 60 - |8
92
1145 fm -

11:20 fm 11:25 fm

Fig. 2-50: For tva fingrar mot varandra fér att komprimera tidsskalan

Trendens tidsaxel kommer da att omfatta en langre tidsperiod.

Fig. 2-51: Alla tre trender strdcks ut till cirka en timme
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For att expandera tidsskalan - och visa ett mindre intervall i trendfonstren - for tva fingrar isar.

ape. 15, 2026 K424
12:06:52EM #0159 65k

Fig. 2-52: Tidsskalan dr 30 minuter fére manuell justering

Tidsskalan har nu blivit mindre, i detta fall tio minuter, vilket ar den minsta visningsbara
tidsskalan.

2.9.2 Trendinstallningar: Skalning av trender

Anvandaren kan aven andra tidsskalan fran standardvardet 10 minuter till en forinstalld
tidsenhet via sidan fér trendinstallningar. Som standard visas trender over intervall pa
10 minuter.

Tryck pa en trend med ett finger.

Sidan Trend Settings (Trendinstallningar) dppnas. Den aktuella tidsskalan visas i en valruta.
Tasstem & i
Trendinstallningar I Installningar S\}/”
CO-diagramomrade o

Minvarde Maxvérde

+ 20 * 100 Awst (€O

v L/min v L/min

Alla trendinstallningar:

Aterstill alla trendalternativ. { Tidsskala: 10 min v

Avbryt Spara

oA
™~ L

Fig. 2-53: Tidsskala visas pa Trend Settings (Trendinstéllningar)
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Tryck pa rutan. En rullgardinsmeny visar méjliga intervall;

ape. 13, 2026

K 24 &
T4839EM  # S55em 714g

Trendinstallningar I Installningar SV

SVI: 49

CO-diagramomrade 94

Minvarde Maxvérde

4.0

v L/min v L/min 6 1

Alla trendinstallningar:

4 2:0) 10.0 Anp./stl. C‘O

Aterstill alla trendalternativ idsskala: 10 min

10 min

30 min

Avbryt

Fig. 2-54: Tidsskaleintervallen strécker sig fran 10 minuter till 12 timmar

Valrutan Time Scale (Tidsskala) ar installd pa 10 minuter som standard. Tryck pa den for att
justera den. Mgjliga varden ar 10 minuter, 30 minuter, 1 timme, 2 timmar, 3 timmar,

6 timmar och 12 timmar. Valj det intervall som anvandaren foredrar och tryck sedan pa
Save (Spara). Skarmen Trend atervander med den valda skalan.

2.9.3 Andraintervallen for graf (y-axel)

Maximi- och minimivardena for koordinaterna for varje trendparameter kan hojas eller
sankas pa skarmen Trend Settings (Trendinstallningar). Du kan aven valja att lata trenden
sjalv bestamma skalvardena.

For att minska det maximala intervallvardet for medelartartryck (MAP), tryck pa den trend
vars Y-axelintervall ska andras pa skarmen Trend for att dppna Trend Settings
(Trendinstallningar).

Observera den del av skarmen som visar graph range (grafens intervall), med minimi- och
maximivarden:
M i
Trendinstallningar Installningar

MAP-diagramomrade

Minvarde Maxvéarde

50 160 Anp./stl.

mmHg mmHg

Alla trendinstallningar:

Aterstill alla trendalternativ Tidsskala: 1t

Avbryt Spara

Fig. 2-55: Stdll in grafens intervallvdrden fér MAP hér
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Tryck pa nedatpilen for att sanka det maximala vardet for MAP-grafen.

ape. 13, 2026

25138 EM 0 1spem 71k

Trendinstallningar | Installningar

MAP-diagramomrade

Minvarde Maxvérde
A 50 A 160 Anp./stl.

v mmHg ® mmHg

Alla trendinstallningar:

Aterstill alla trendalternativ Tidsskala: 1t

Avbryt Spara

A

= e

Fig. 2-56: MAP-trendinstdllningar med reglaget fér maximalt grafvdrde markerat

Anvand triangeln for att stegvis minska det numeriska vardet.
Toidsem o
Trendinstallningar | Installningar

MAP-diagramomrade

Minvérde Maxvérde

50 140 Anp./stl.

mmHg mmHg

Alla trendinstallningar:

Aterstill alla trendalternativ Tidsskala: 1t

Avbryt Spara

Fig. 2-57: Maximalvdrdet for grafen dr nu 140 mmHg

Tryck pa Save (Spara) for att aterga till skarmen Trend med det nya vardet.

> Valet Scale to Fit (Anpassa storleken) gor att trenden sjdlv stéller in minimi-
och maximivarden for grafens koordinater.
> For att aterstalla alla trendinstallningar till standardvarden for en visad trend,

tryck pd rutan Reset all trend options box (Aterstdll alla trendalternativ).
Installningarna atergar till standardvarden.
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2o 13,2026
251:49EM

Trendinstéallningar Installningar

MAP-diagramomrade

Minvérde Maxvérde

140 Anp./stl.

mmHg

Tidsskala: 1 t

Spara

Fig. 2-58: Tryck pa Reset all trend options (Aterstdll alla trendalternativ) for att dterstdlla instéllningarna till standardvdrden

2.10 Tabellvy

Tabellvyn visar en tabell med tidigare diskreta hemodynamiska varden, med ett
anvandarvalt intervall, under den aktuella kontinuerligt 6vervakade patientsessionen.
Anvandaren kan valja intervall pa 15 minuter (standard), 30 minuter, 1 timme eller 2 timmar.

Aktuella realtidsvarden visas i gront pa vanster sida av skarmen Tabular View (Tabellvy).
30529EM e 23 am
Tid 2:‘3‘0 ‘FM 2:45FM 3:00 FM 3:15 FM 3:30FM 345 FM
co 5.8 5.0 5.0 45 5.8 5.3
30 26 26 24 31 2.8
96 65 85 78 95 80

51 34 44 41 50 42
1090 1258 1211 1090 1250
2074 2395 2305 2075 2380

6 12 5 7 5

1t < >>

Fig. 2-59: Tabellvy

Kontrollfaltet (se § 2.11, sid. 58) visas langst ned pa skarmen Tabular View (Tabellvy) och
statusfaltet visas hogst upp.
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2101 Alternativ for tabellvyn

For att andra tidsintervall, tryck pa onskat varde.

7:00 FM
5.6
3.0
96
50

Fig. 2-60: Tryck pa dnskat intervall

Stegstorleken andras for markeringen.

T
75458 EM s
Tid
CO

Fig. 2-61: Data visas nu i 30-minutersintervall

7:15FM

4.4
23
77
40

1256
2389

10

7:30 FM

54
2.8
89
47
1111
2115
7

1t 15m

8:00 FM

5.5
29
93
49

1122
2135

5

1t

30m

8:30 FM

53
28
90
47
1108
2108
10

15m

7:45 FM

5.7
3.0
90
47
1141
2171
7

<<

9:00 FM

5.5
29
97
51
1087
2068
2

<<

8:00 FM

5.5
2.9
93
49
1122
2135
5

<

9:30 FM

5.0
2.6
88
46

1118
2128

7

<

= -

8:15 FM
4.5
24
79
41
1220 *
2322
10

> >>

10:00 FM
55
29
94
49

3
3

1095 *
2084
1

>>

Tidsfonster kan snabbt flyttas framat eller bakat med hjalp av ikonerna << eller >>:

<< Flyttar snabbt tabellvyn till bérjan av évervakningssessionen

< Flyttar tabellvyn till foregaende intervall av den valda tidsperioden
> Flyttar tabellvyn till nasta intervall av den valda tidsperioden

>> Flyttar snabbt tabellvyn till de senast registrerade vardena

Sid. 56
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Tid
do)

2‘5‘637 EM

Tid

o)

9:00 FM

5.5
29
97
51
1087
2068
2

4:00 FM

5.2
2.7
89
47
1162
2212
2

10:00FM 11:00FM 12:00 EM

5.5
29
94
49
1095
2084

1
1t
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5:00 FM
54
2.8
87
46
1134

2157

2
30m 15m

5.6
2.9
91
48
1164
2216

3
30m 15m

6:00 FM
5.3
28
86
45

1137

2164

1

5.7
3.0
97
51
1082
2059
2

<<

7:00 FM
5.6
3.0
96
50
1084

2062
3

<

1:00 EM
5.6
29
98
51

8:00 FM
5.5
29
93
49

1122 *

2135
5

>>

Fig. 2-63: Data spolad tillbaka till bérjan av évervakningssessionen

2.10.2 Trendscrubbing i Tabular View (Tabellvy)

Dra ett finger at vanster i Tabular View (Tabellvy) fér att bladdra framat i tidssteg.

Fig. 2-64: Dra dt vdnster for senare vdrden

RETIAQ®

7:30 FM

54
2.8
8

47

7:45 FM
5.7
.0

47
1141
2171

7
30m 15m

8:00 FM
5.5
2.9

49

1122
2135
5

<<
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Dra ett finger at hoger i Tabular View (Tabellvyn) for att bladdra bakat i tidssteg.

TSBASEM B tsrem7ike [Z]

Tid

12.00EM 12:15EM 12:30EM 12:45EM 1:.00EM 1:15EM

Co 5.7 45 47 6.1 5.6 4.6
3.0 24 25 3.2 2.9 24

51 42 44 51 42

1082 1251 1133 1152 1059
2059 2380 2156 2192 2015
2 3 8 7 1

1t 30m 15m << <

Fig. 2-65: Dra dt héger fér tidigare vdrden

2.11 Kontrollfaltet och statusfaltet

Kontrollfaltet langst ned pa skarmen visar:

+ Indikator for atkomst till menyn

+ Indikator for atkomst till handelser

« Funktioner for dynamisk beddmning
= Passiv benlyft (PLR)
= Vatskebolus
= Historik for dynamisk bedémning

Dynamisk bedémning

!

\

Historik

- |
Passiv benlyft - _
(PLR) Vatske

Menv Handelser
bolus

Fig. 2-66: Alternativ i kontrollfdltet

Statusfaltet hogst upp pa skarmen visar patientens demografiska data:
+ Datum och tid
« Strom-/batteristatus
- EMR-/natverksstatus (om EMR ar aktiverat)
. Overvakningslagen (20 sekunder eller 5 minuter)

Mar 10, 2023 o M,B88yrs | pevveny [ AVG | o
2:38:32PM M 175cm 147 ke EMR b
[ ~ [
Datum och tid Patientens demografiska data EMR-status Monitorlage Batteri

(endast den licensierade versionen)

Fig. 2-67: Alternativ i statusfdltet
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Indikatorer och menyer ger atkomst till viktiga funktioner och gér det majligt for
anvandaren att:

+ Bytatill en ny patient

« Nollstalla tryckgivaren pa nytt

. Oppna enhetsinstallningar

+ Exportera dvervakningsloggar

« Stanga av

« Hamta information om enheten

+ Installera programuppdateringar och programlicenser

« Markera/aterstalla handelser

+ Visa systeminstallningar

+ Visa status for natverk och EMR (om EMR ar aktiverat)

+ Visa 6vervakningslage

2.11.1 Batteristatusindikator

Langst upp till hoger i statusfaltet visar batteriindikatorn batterinivdn och om enheten ar
ansluten till ett eluttag.

FORSIKTIGT

A Argos Monitor for hjartminutvolym ar avsedd att anvandas nar den ar ansluten till ett
vagguttag (AC). Aven om den kan fortsatta att fungera med full kapacitet enbart pa
batteridrift, till exempel vid ett stromavbrott, ar den inte konstruerad for sladdlos
anvandning. Vid strémavbrott fungerar Argos Monitor for hjartminutvolym tills
batteriet ar urladdat.

Om monitorn kopplas bort fran eluttaget fortsatter den att fungera i cirka 30 minuter.

Tabell 4: Batteriikoner

Batteristatus lkon

Nar batteriet ar korrekt anslutet till en fungerande extern —
stromkalla lyser indikatorikonen gront och visar en blixt b

Nar batteriet ar frankopplat fran den externa stromkallan
ar ikonen gron, men utan blixt

Nar batteriet laddas ur sjunker den gréna skarmen |

Nar batterinivan sjunker under 25 % blir batteriikonen gul

Strax fore nddstopp visar batteriet en liten rod strimma | |

Om monitorn ar ansluten till elnatet nar batteriet ar urladdat — =
syns indikatorlampan medan batteriet laddas —
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VARNING
Koppla inte ur enheten nar batteriet ar urladdat.

> Monitorn stangs automatiskt av om den drivs med batteri och batterinivan ar
lagre an 10 %.

> Om monitorn stangs av abrupt direkt efter uppstart beror det pa att
nataggregatet inte éar anslutet och att batteriet ar otillrackligt laddat. Anslut
skarmen for att kunna fortsatta anvanda den.

2112 Menyn

Menu (Meny) gor det méjligt for anvandaren att

+ avsluta en session och borja 6vervaka en ny patient

+ stangaav

« spara data fran patientovervakning

+ andra systeminstallningarna for Argos, inklusive 6évervakningslage, datum- och
tidsformat, mattenheter och sprak

« exportera Overvakningsdata via USB

- aterstall alla installningar till fabriksinstallningarna

For att oppna Menu (Meny) trycker du pa navigeringsikonen for Menu (Meny) bredvid
ikonen Events (Handelser) langst ned till vanster i kontrollfaltet:

apr. 13, 2026 K 24 4r
30155EM M 1590m 714

Fig. 2-68: Tryck pd navigeringsikonen med tre linjer fér Menu (Meny) fér att éppna den

Sid. 60 RETIA®



Retia Argos Monitor fér hjartminutvolym - Bruksanvisning

Menyn visas i det hedre vanstra hornet.

ape. 13, 2026 K244
JO149EM #0159 cm 71k

Meny
Avsluta session
Nollstall givaren igen
> Vaxla till tabellvy
Enhetsinstallningar
Exportera
Sténg av

Om

Fig. 2-69: Menu (Meny)

2.11.3 Avsluta sessionen

Valj End Session (Avsluta sessionen) under Menu (Meny). D4 visas en bekraftelseskarm.

Avsluta session

For att avsluta sessionen, tryck pa "Avsluta
session”.

For att ga tillbaka till aktuell session, tryck pa
"Ga tillbaka”.

Avsluta session

Ga tillbaka

Fig. 2-70: Bekrdftelseskdrmen End Session (Avsluta sessionen)

For att avsluta den aktuella sessionen, tryck pa End Session (Avsluta sessionen) enligt
anvisningarna pa skarmen. Detta gor att monitorn kan starta en ny 6vervakningssession
med en ny patient.

VARNING

& Starta aldrig dvervakning fran Use previous patient (Anvand foregaende patient) om
inte anvandaren har verifierat att patienten ar densamma som den patient som
Overvakades precis dessférinnan. Kontrollera alltid noggrant att varje uppgift i
patientens demografiska information ar korrekt innan 6vervakningen pabérjas. Om du
overvakar en ny patient, anvand menyn fér att 6ppna alternativet End Session (Avsluta
sessionen) och avsluta sessionen for den aktuella patienten. Darefter visas skarmen
fér en ny patient.
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Skarmen Add Patient Data (Lagg till patientdata) visas. FOl anvisningarna for skarmen Add
Patient Data (Lagg till patientdata) (§ 2.5, sid. 34).

Om anvandaren vill fortsatta med dvervakningen av patienten, tryck pa Go back (Gd
tillbaka), enligt anvisningarna.

21131 Nollstall tryckgivaren pa nytt

Om Argos ar direkt ansluten till en tryckgivare och anvandaren behéver nollstalla tryckgivaren
pa nytt, valj Re-Zero Transducer (Nollstall tryckgivaren pa nytt) sa visas skarmen Zero
transducer (Nollstall tryckgivaren).

apr. 13, 2026 .24 3
30243 EM  ® Soem 71k

Nollstall givaren

Oppna givaren mot atmosfaren och tryck pa "Nollstill givaren”

50
40
30
20
10

0

106:00:00

Nollstall givaren

Fig. 2-71: Skérmen Re-zero transducer (Nollstdll tryckgivaren pd nytt)

2114 Export

Patientovervakningsdata kan exporteras till ett USB-minne via menyn Export Data
(Exportera data). Anslut ett USB-minne till en av Argos USB-portar. Valj sedan Export
(Exportera) under Menu (Meny) for att visa en lista 6ver sparade Overvakningssessioner.

Sessionerna listas i kronologisk ordning och identifieras med patientens ID-nummer.
Anvandaren valjer ut den patient och den session som ska exporteras, trycker pa den for
att markera den, satter in ett formaterat USB-minne i en av Argos dataexportportar och
trycker pa Export (Exportera).
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apr, 13, 2026
3:02:14 EM

Exportera data

Patient-ID Kon Alder Starttid
[wes wdme 2 wroB e Leee |
88851 Kvinna 24 apr. 09, 11:40:23 FM
123456789 Man 36 apr. 08, 3:25:58 EM
777774 Man 41 apr. 08, 3:01:27 EM
777741 Man 61 apr. 08, 2:30:37 EM
77712 Man 42 apr. 08, 2:03:11 EM

test Man 75 apr. 08, 11:32:45 FM

Tillbaka

Fig. 2-72: Tryck p& knappen Export (Exportera)

Under exportprocessen visas meddelandet Please wait (Var god vanta). Om inget USB-
minne ar anslutet visas ett felmeddelande: Satt i ett USB-minne enligt anvisningarna och
tryck pa OK for att fortsatta.

Nar skarmen Export data (Exportera data) atervander har data exporterats och USB-minnet
kan nu tas bort utan problem. Tryck pa Back (Tillbaka) for att atervanda till skarmen Trend.

2115 Stangaav

VARNING

Stang endast av Argos-monitorn med hjalp av funktionen Shut Down (Stang av) pa
menyn. Stang aldrig av monitorn genom att trycka pa strombrytaren eller dra ut
kontakten.

Nar enheten stangs av sparas patientuppgifterna for export via dataexportporten. (For
anvisningar om hur man exporterar data, se § 2.11.4, sid. 62)

Nar du trycker pa Shut Down (Stang av) visas en bekraftelse.

Systemavstangning

Stang av nu?

Stang av nu

Ga tillbaka

Fig. 2-73: Bekrdfta avsténgning

Tryck pa Go Back (Ga tillbaka) for att ateruppta dvervakningen, eller pa Shutdown (Stang
av) for att avsluta sessionen och stanga av Argos.
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2116 Om
Valj About (Om) for att visa information om firmware- och programvaruversionet.

| licensierade versioner visas antalet dagar som aterstar till licensens utgang samt
information om licensinnehavaren.

(0]))]

Programvaruversion: v2.7
Version av fast programvara: Demo Mode

EMR-licens: Giltig, 1358 dagar aterstar
Licenstagare: Hospital

Argos patientdvervakningssystem, eller aspekter darav,
s av ett eller flera krav i patenten pa féljande

plats:

https:/retiamedical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc.
Med ensamritt.

Ga tillbaka

Fig. 2-74: Skdrmen About (Om) (licensierade versioner)

Sidan About (Om) visas om nagon av EMR-licenserna har opt ut.

Om

Programvaruversion: v2.7
Version av fast programvara: Demo Mode

EMR-licens: Licensen har gatt ut s
Licenstagare: Hospital

Argos patientovervakningssystem, eller aspekter dérav,
omfattas av ett eller flera krav i patenten pa féljande
plats:

https:/retiamedical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc
Med ensamratt.

Ga tillbaka

Fig. 2-75: EMR-programvarulicenser har [6pt ut
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211.6.1 Enhetsinstallningar

Om Device Settings (Enhetsinstallningar) valjs Oppnas menyn Settings (Installningar).

apr, 13, 2026
3:35:41 EM

=
| ] Sta | | n i n ga r Aterstall till standardkonfiguration

Allmant
Sprak Svenska

Datum Datumformat: \YERETR Dag: Ar:

M/D/A apr. 13 2026

Tid Tidsformat: Timme: Minut:  Sekund:
3em || 35 |. 36
Signalbehandling

Lage

Tillbaka

Fig. 2-76: Menyn Settings (Instdllningar), évre delen

Tryck och dra pa skarmen eller dra ned rullningslisten i hogerkant for att visa nedre delen
av menyn Settings (Installningar)

3 -

I n Sta | l N i n ga r Aterstall till standardkonfiguration
Signalbehandling

Lage

Avancerade installningar

Tillbaka

Fig. 2-77: Menyn Settings (Instdllningar), nedre delen

> Datum och tid, samt avancerade instdllningar, kan inte Gndras under en

patientovervakningssession.
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211.6.2  Aterstill till standardkonfiguration

FOr att aterstalla alla enhetsinstallningar till fabriksinstallningarna, tryck pa Reset to default
configuration (Aterstall till standardkonfiguration):

335:41 EM o
I n Sta I | n i n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Allmant

Sprak Svenska

Datum Datumformat: Manad: Dag: Ar:

M/D/A apr. 13 2026

Tid Tidsformat: Timme: Minut:  Sekund:
3em || 35 |. 36

Signalbehandling
Lage

Tillbaka

Fig. 2-78: Alternativet Reset to default configuration (Aterstdll till standardkonfiguration)

En bekraftelseskarm visas:

Aterstill systeminstaliningar

Alla installningar kommer att aterstallas till
standardkonfigurationen fran fabriken,
inklusive alla system- och
trendvisningsinstallningar. Systemtiden
paverkas inte.

Aterstill systeminstaliningar

Ga tillbaka

Fig. 2-79: Bekrdfta dterstdllning till standardinstdllningar

Om du bekraftar aterstalls alla installningar (férutom systemtiden) till fabriks-
installningarna: detta galler bland annat trendval, farger, visningsalternativ, parameter-
granser, diagramintervall, tidsskalor och enheter.

Tryck p& Reset System Settings (Aterstall systeminstallningar) for att aterstalla till fabriks-
installningarna. Om anvandaren inte vill aterstalla enheten trycker man pa Go back
(Ga tillbaka).

2.11.6.3 Sprak, datum och tid

Installningarna for sprak, datum och tid kan andras. Du kan se vilka sprak som stods
genom att trycka pa knappen Language (Sprak). Standardspraket ar engelska. Under en
dvervakningssession gar det inte att andra datum och tid. En réd textruta visas med en
forklaring.

Sid. 66 RETIA®



Retia Argos Monitor fér hjartminutvolym - Bruksanvisning

FORSIKTIGT
Tid och datum kan inte andras medan en patient dvervakas.

Allni tall till standardkonfigurati
InstaIInlnsa e
Allméant

Sprak Svenska

)Jatum

Signalbehandling
Lage

Tillbaka

Fig. 2-80: Menyn Settings (Instdllningar) (under en patientévervakningssession)

211.6.4  Overvakningslage

Argos erbjuder tva évervakningslagen: 5 minuter eller 20 sekunder. Fér bada alternativen
visas varje parametervarde som ett l6pande medelvarde som uppdateras var 5.e sekund.
Vid valet av 20 sekunder kommer snabba férandringar i patientens hemodynamik att
aterspeglas snabbare i den uppdaterade parametervisningen, medan hemodynamiska
férandringar vid valet av 5 minuter kommer att aterspeglas éver en langre tidsperiod.

Nar man &vervakar effekten av en atgard bor anvandaren beakta vilket dvervakningslage
som valts.

Nar du har valt 6nskat dvervakningslage trycker du pa Save (Spara) fér att aterga till
skarmen Trend.

2.11.6.5 Avancerade installningar

Med avancerade installningar kan anvandaren
+ konfigurera kompatibiliteten for Argos EMR-granssnittet (elektronisk
patientjournal) fér anvandning med ett visst EMR-system
« hantera programvarulicensnyckeln for att aktivera kdpta programtillagg
« genomféra programuppdateringar

FORSIKTIGT

A Avancerade installningar, inklusive licenshantering och programuppdatering, ar
avsedda att implementeras av personal som utbildats av Retia i samarbete med
anlaggningens IT-avdelning. Anvandare bor inte forsdka andra dessa installningar.
IT-personal bér ha genomgatt utbildning hos Retia och lasa igenom de relevanta
avsnitten i denna bruksanvisning innan de gér andringar i dessa installningar.
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Avancerade installningar ar en funktion i Argos-programvaran version 2.00 och senare.
Anvandare av aldre versioner bér kontakta sin Retia-representant for att fa information om
uppdateringsmajligheter for sin monitor. Som standard ar de avancerade installningarna
lasta. Den programnyckel som kravs for att lasa upp avancerade installningar ingar i ett
serviceavtal. Endast en representant som utbildats av Retia far installera
programvarunyckeln.

Steg-for-steg-instruktioner for konfigurering av avancerade installningar finns i
§ 4 Programvaruhantering.

2.11.6.6 Handelser

Argos gor det majligt fér anvandaren att anteckna och aterkalla handelser via popup-
fonstret Events (Handelser) i kontrollfaltet. For att dppna Events (Handelser) trycker du pa
flaggikonen:

Fig. 2-81: Tryck pa flaggikonen fér att markera eller visa héindelser

Sidan Events (Handelser) visas med fliken Mark Event (Markera handelse) vald. Ett virtuellt
tangentbord gor det méjligt att skriva in text i ett textfalt, samtidigt som den aktuella tiden
registreras. Med hjalp av justeringsreglagen kan man andra den angivna tiden.

TOBATEM & e esig

Markera hindelse 1 Handelsehistorik

A

@ 4 : 23 EM

v

AVBRYT &123

Fig. 2-82: Skdrmen fér markering av hdndelse, med Mark Event (Markera hédndelse) valt
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Anvand tangentbordet for att beskriva handelsen. Om anvandaren behdéver ange en
tidigare tid, justera tiden med hjalp av triangelknapparna.

Markera hiandelse

' BOLUS

AVBRYT &123

Fig. 2-83: Beskrivning av héndelsen

Handelsehistorik

@ 1

'

: 23 EM

v

Tryck pa Save (Spara) for att spara handelsetexten. Skarmen Trend visas igen.
For att se tillbaka pa handelser, tryck pa fliken Event History (Handelsehistorik). Alla

sparade handelser visas i kronologisk ordning.

F9999EM
Markera hindelse

Beskrivning

kapad, kvalitet: Stabil
Inotrop avslutad
Inotrop

Vasopressor avslutad
Vasopressor

Bolus avslutad

BOLUS

Starta session

Avbryt

]

Fig. 2-84: Fliken Event History (Hdndelsehistorikr)

RETIA®

Handelsehistorik

Tidsstampel

127
101:
141:
107:
120
:23:
123

141

49
03
41
15

08
01

EM
EM
EM
EM
EM
EM
EM
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For att redigera en handelse trycker du pa den i tidslinjen. Skarmen Event: Edit Event
(Handelse: Redigera handelse) visas:

72923EM s
Handelse: Redigera handelse

Inotrop|

@ 4

AVBRYT &123

Fig. 2-85: Edit event (Redigera héndelse)

Har kan anvandaren andra texten, justera handelsetiden efter behov eller anvanda
tangentbordet for att géra andringar. Tryck pa Save (Spara) for att spara andringarna.

Tryck pa Avbryt for att aterga till skarmen Trend fran panelen Event History
(Handelsehistorik). Flaggor som markerar de angivna handelserna visas i trenderna.

e 14,2026 o425
Z3032EM o tyem eskg

Fig. 2-86: Tryck pd Avbryt for att dtergd till skdrmen Trend

2.12 Funktioner for dynamisk bedémning

Funktionen Dynamisk beddmning guidar vardgivaren genom en rad steg och ger
instruktioner under hela processen for att avgdra om en patient sannolikt ar vatske-
responsiv eller inte. Den bestar av tva steg. | det férsta steget faststalls en baslinje. | det
andra steget undersdks den procentuella férandringen i SV eller CO efter en atgard.
Funktionen Dynamisk beddmning guidar vardpersonalen genom dessa steg och ger
instruktioner under hela processen.
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2121 Beddémningsformer

Argos stdder tva typer av dynamiska bedémningar:
1) a Passiv benlyft (PLR)

2) a Vatskebolus.

2.12.2 Avbryta en bedomning

Nar anvandaren har paborjat ett vatsketest gar det inte att vaxla mellan provokations-
skarmen och trendskarmen. Monitorn kors fortfarande i bakgrunden och de tidigare valda
parametrarna kommer alltid att vara synliga. En provokation kan dock avbrytas nar som helst.

Sor 15,2026 24 i
35526EM  ® 159cm 71k

Dynamisk bedémning

Forbered bedémning av bolusbaslinje:

Bedémningen av bolusbaslinjen tar tre
minuter. Patienten kan vara i valfri
stallning, men starta inte vatskeinfusionen
under den har tiden.

Tryck pa "Nasta” for att paborja
baslinjebedémningen.

Fig. 2-87: Tryck pa Cancel (Avbryt) for att avsluta bedémningen och dterga till trendskdrmen.

Om anvandaren skapar en baslinje men inte slutfor bedémningen laggs en post till i
historiken for dynamisk beddémning som visar att provokationen avbrots. Om anvandaren
inte slutfor upprattandet av en baslinje sparas INTE beddmningsrapporten. Fér mer
information om historiken fér dynamisk beddémning, ga till avsnittet 2.12.5.

212.3 Beddmning av vatskebolus

lkonen for vatskebolus finns langst ner i kontrollfaltet. Tryck pa den har ikonen fér att starta
den dynamiska bedémningen med vatskebolus.

ape. 14, 2026 K.
Z30:32EM o

O

Fig. 2-88: Tryck pd ikonen for vdtskebolus for att starta provokationen.
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Anvandaren kan valja mellan en bolusdos pa 250 ml eller en bolusdos pa 500 mL.

apr. 13, 2026
3:55:23 EM

Dynamisk bedémning

Bolusstorlek:

Vilj bolusstorlek.

Fig. 2-89: Vilj mellan de tvd bolusstorlekarna.

Om Argos inte kan anvanda befintliga data som baslinje pa grund av variationer i patientens
hemodynamiska status, kommer anvandaren att omdirigeras till en skarm med instruktioner
om hur man skapar en ny baslinje. Nar du ar redo att borja baslinjen trycker du pa Next

(Nasta).

> Observera att Argos alltid berdaknar en [6pande baslinje for patienten i
bakgrunden, vilket innebar att Argos ibland redan har en godkand baslinje for
patienten. Om sa dr fallet kommer nasta skarm att erbjuda maojligheten att
skapa en ny baslinje eller anvanda den baslinje som berdknats i bakgrunden.

Anvandaren bdrjar med att valja dnskad bolusstorlek for att fortsatta. Tryck pa Next (Nasta)
for att skapa en ny baslinje.

FORSIKTIGT:
Nar anvandaren har paborjat ett vatsketest gar det inte att vaxla mellan provokations-
skarmen och trendskarmen. Monitorn visar fortfarande de parametrar som tidigare valts.

Trendskarmen ar inte tillganglig forran provokationen Dynamisk beddémning har
avbrutits. En provokation kan avbrytas nar som helst.

o
43626 EM

Dynamisk bedémning

Forbered bedomning av bolusbaslinje:

Beddmningen av bolusbaslinjen tar tre
minuter. Patienten kan vara i valfri
stéllning, men starta inte vatskeinfusionen
under den hér tiden.

Tryck pa "Nasta” for att paborja
baslinjebedomningen.

Fig. 2-90: Argos visar en uppmaning om att skapa en ny baslinje.
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e 14,2526
43626 EM sk

Dynamisk bedémning

Forbered bedomning av bolusbaslinje:

Bedémningen av bolusbaslinjen tar tre
minuter. Patienten kan vara i valfri
stallning, men starta inte vatskeinfusionen
under den har tiden.

Tryck pa "Nasta” for att paborja
baslinjebedémningen.

Fig. 2-91: Tryck pa Next (Ndsta) for att skapa en ny baslinje.

En tre minuters nedrakning startar. Nar timern har gatt ut har en ny baslinje registrerats
och anvandaren dirigeras vidare till skarmen fér forberedelse infér provokationen.

Dynamisk bedomning

Bedomer baslinje:

Omplacera inte patienten under den har
6 tiden.
Samlar in baslinjedata...

Fig. 2-92: 3 minuters nedrdkning for att faststdlla utgangsvdrdet infor bedémningen av bolusvdtskan.

Nar timern har gatt ut ar baslinjen klar och skarmen for start av infusion visas.

ape. 13, 2026 K 2
3:55:49 EM B 155em 714g

Dynamisk bedémning

Paborja infusion:

Starta bolusinfusion och tryck pa "Nasta”
6 omedelbart
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Fig. 2-93: Pabdrja en bolusinfusion pd 250 ml eller 500 ml.

Nar anvandaren ar redo att pabdérja provokationen, starta bolusinfusionen och tryck
omedelbart pa Next (Nasta).

FORSIKTIGT:
Se till att patienten ligger stilla for att undvika att baslinjen blir instabil. Fér mer
information om instabila baslinjer, se avsnittet om instabila baslinjer.

En nedrakning startar och procentuell forandring fran baslinjen till det aktuella SV-vardet
visas pa skarmen. Nar en bolusdos pa 250 ml administreras kommer nedrakningstiden att
vara 7 minuter.

ToRs0Em o Sron i

Dynamisk beddmning

Bolusbelastning pagar:

Bedémningen av 250 ml bolus avslutas om
sju minuter.
Slutfér bolusinfusionen inom de forsta fem
minuterna.

A(max): --%

Fig. 2-94: 7 minuters nedrcikning for en bolusdos pd 250 ml
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En bolus pa 500 ml kommer att raknas ned under 12 minuter.

abr. 13,
4:47:05P.M. #h

Evaluacion dinamica

Prueba de bolo en curso:

La evaluacion del bolo de 500 ml finalizara
en doce minutos.

Finalice la infusién del bolo en los primeros
diez minutos.

VISTA DE TENDENCIAS

A(max): --%

Cancelar

Fig. 2-95: 12 minuters nedrdkning for en bolusdos pa 500 ml

Om procentuell férandring ar 10 % eller mer avslutas beddémningen och rapportskarmen

visas.
> Observera att om ASV aldrig nar 10 % kommer nedrdkningstiden att fortsatta
tills den nar noll. Nar timern ndar noll visas rapportskarmen med ett resultat
som sannolikt ar icke-responsivt,

3
EM

Dynamisk bedémning

Dynamisk bedémningsrapport: 250 ml bolus

3:55:47 EM
Stabil
3:55:50 EM
00:38

Slagvolym

Preload

annolikt inte pa vatska.
<109

Avsluta

Fig. 2-96: Rapporten visar att patienten sannolikt inte dr vatskeresponsiv.

2.12.4 Passivt benlyftstest (PLR)

Ett passiv benlyftstest, eller PLR, ar en icke-invasiv metod fér att beddéma
vatskeresponsitiviteten genom att lyfta patientens ben 45 grader.
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lkonen for passiv benlyft (PLR) finns langst ner i kontrollfaltet.

e 24208 azar
T3032EM & oemssis

Fig. 2-97: Dynamisk bedémning, PLR-ikonen i kontrollfdltet.

Nar anvandaren klickar pa PLR-ikonen kommer hen att omdirigeras till en instruktionssida
som beskriver hur patienten ska forberedas infor en PLR-baslinjematning.

» Observera att Argos inte uppratthaller en [6pande baslinje i bakgrunden nar PLR-
matningar utférs. Patienten maste placeras i ratt lage innan baslinjen registreras.

Dynamisk bedémning

Forbered bedémning av baslinje for Passivt benlyft:

Sa har forbereder du bedémningen av

\ baslinjen for Passivt benlyft:
1. H6j sangens huvudande till 45 grader.

2. Se till att alla sekventiella
kompressionsenheter ar avstangda.

3. Ta bort kuddar som ligger under benen.

Nar patienten ar redo, tryck pa "Nasta”.

Fig. 2-98: Instruktionsskdrm for att férbereda patienten infor PLR-test.
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Nar patienten har placerats for baslinjen trycker du pa Next (Nasta) for att pabdrja
registreringen av baslinjen for passivt benlyftstest.

a0 13,2026
3:54:20EM s

Dynamisk bedémning

Bedomer baslinje:

Bedémningen av baslinjen for Passivt
benlyft tar tre minuter. Patienten ska vara
stilla under den har tiden.

Fig. 2-99: 3 minuters nedrdkningstimer for att faststdlla baslinjen infér PLR-testet.

FORSIKTIGT
Se till att patienten ligger stilla for att undvika att baslinjen blir instabil. For mer
information om instabila baslinjer. Se baslinjer.

Nar 3-minutersklockan har gatt ut och en baslinje har faststallts visas
provokationsskarmen.

ThiStm & e

Dynamisk bedémning

Forbered belastningen Passivt benlyft:

Placera sangens huvudande plant, hoj
patientens ben till 45 grader med en kil
och tryck sedan pa "Nasta” omedelbart.

Fig. 2-100: Instruktionsskdrm som uppmanar anvdndaren att héja patientens ben 45 grader

Nar sangens huvudanda ar i horisontellt lage och patientens ben har hojts till 45° med
hjalp av en kil, ska anvandaren omedelbart trycka pa Next (Nasta) fér att paborja det
passiva benlyftstestet. Argos kommer att visa en nedrakning pa tre minuter. P4 skarmen
visas den procentuella forandringen mellan baslinjevardet for SV och det aktuella SV-
vardet samt den storsta procentuella férandring som observerats under provokationen.
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Soc 132000
F5452EM & Soem kg

Dynamisk bedémning

Belastningen Passivt benlyft pagar:

Vinta...

Fig. 2-101: PLR-provokationsskdrmen som tar hégst 3 minuter.

Om ASV ar storre an eller lika med 10 % avslutas provokationen omedelbart och en
rapportskarm visas som anger att patienten sannolikt ar vatskeresponsiv.

Om ASV ligger under 10 % under hela de tre minuterna avslutas provokationen och en
rapportskarm visas som anger att patienten sannolikt inte ar vatskeresponsiv.

apr. 15, 2026 K424
121737 EM 8 S5oem 655 3 &

Dynamisk bedémning SVR 1200)

cVP:7 60
Dynamisk bedémningsrapport: Passivt benlyft 2 O 70

12:17:28 EM
Stabil
12:17:28 EM
00:04

— SV 1&] :

59

mL

Cl

Slagvolym

14
1.8

Fig. 2-102: PLR-provokationsskdrmen visar att patienten sannolikt dr vétskeresponsiv.

21241 Baslinjer

Baslinjer beraknas genom att man tar genomsnittet av data fran en treminutersperiod.
Argos delar in baslinjekvalitet i fyra kategorier: stabil, instabil, ogiltig och utgangen. Fér
tekniska detaljer om hur baslinjer kategoriseras, se tabell 15.

2124.2 Instabil baslinje

Om patientens slagvolym (SV) varierar kraftigt eller om patienten inte kan ligga stilla under
baslinjematningen for bolus eller PLR, meddelar Argos anvandaren att baslinjen ar instabil.
Detta kan eventuellt leda till att beddmningen av vatskeresponsivitet blir felaktig.
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Om Argos upptacker en instabil baslinje kommer den att meddela anvandaren och fraga
om denne vill anvanda den instabila baslinjen eller skapa en ny.

Instabil baslinje upptacktes

For att fortsatta med den instabila baslinjen,
tryck pa "Nasta”.

For att starta en ny baslinje, tryck pa "Ny
baslinje”.

Nasta

Ny baslinje

Fig. 2-103: Argos meddelar anvéndaren att baslinjen dr instabil.

Overvakningssystemet uppdaterar kontinuerligt statistiken fér baslinjen. Om det har gatt
en viss tid och baslinjen inte langre ar stabil, uppmanas anvandaren att faststalla en ny
baslinje genom att trycka pa New Baseline (Ny baslinje).

2021

Dynamisk bedémning
Bolusbaslinje:
En stabil baslinje har redan faststallts.
6 For att acceptera den har baslinjen, tryck
pa "Nasta”.

For att starta en ny baslinje, tryck pa "Ny
baslinje”.

Avbryt Ny baslinje

Fig. 2-104: Argos ger anvdndaren mdjlighet att anvdnda den befintliga baslinjen eller skapa en ny.

Instabil baslinje upptacktes

En ny baslinjebedémning kravs

Ny baslinje

Fig. 2-105: Argos uppmanar anvdndaren att manuellt skapa en ny baslinje.
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21243 Ogiltig baslinje

Om Argos-enheten inte lyckas samla in tillrackligt manga giltiga SV-prover under
insamlingen av baslinjedata, betraktas baslinjen som ogiltig. Ogiltiga matvarden kan
uppsta om blodtryckssignalen gar forlorad eller om det forekommer fluktuationer som
hindrar mataren fran att samla in tillrackligt med data for att berakna slagvolymen.

Ogiltiga varden ignoreras vid berakningen av procentuell férandring. Om det under
provokationen inte finns nagot prov som overskrider troskelvardet pa 10 %, raknas antalet
ogiltiga prov. Om andelen ogiltiga prover éverstiger en tredjedel, anses resultatet vara ogiltigt.

Baslinje ogiltig

For manga artefakter upptacktes under
baslinjebedomningen. En ny
baslinjebedomning kravs.

For att bedéma en ny baslinje, tryck pa "Ny
baslinje”.

Ny baslinje

Fig. 2-106: Baslinjen avvisad pa grund av ogiltiga prover

FORSIKTIGT!

Ogiltiga prover raknas inte in i genomsnittet. Om mer an en tredjedel eller 1 minut av
de prover som samlats in for berakning av baslinjen ar ogiltiga, kommer baslinjen att
betraktas som ogiltig.

Om monitorn visar att det forekommer ogiltiga data bér anvandaren kontrollera att
blodtryckskurvan ar fri fran stérningar och att anslutningen mellan Argos-monitorn och
patientmonitorn ar stabil. Kor baslinjen igen.

212.4.4 Utgangen baslinje

For att maximera kvaliteten pa en dynamisk beddémning bér baslinje- och interventions-
stegen genomfdras sa nara varandra i tid som maojligt. Det ar mindre sannolikt att en
gammal baslinje korrekt representerar patientens vilotillstand nar interventionen
genomfors. For att sakerstalla att anvandaren inte av misstag anvander en gammal
baslinje kommer monitorn efter 15 minuter att uppmana anvandaren att antingen faststalla
en ny baslinje eller godkanna att den befintliga baslinjen anvands.
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Baslinje utgangen

Baslinjen ar nu 6ver femton minuter gammal.
Beddmning av en ny baslinje
rekommenderas.

For att fortsatta med den gamla baslinjen,
tryck pa "Nasta”.

For att bedoma en ny baslinje, tryck pa "Ny
baslinje”.

Nasta

Ny baslinje

Fig. 2-107: Monitorn meddelar anvdndaren att baslinjen har gdtt ut, eftersom den dr mer én 15 minuter gammal.

212.5 Historik féor dynamisk bedémning

Med ikonen fér historik for dynamisk beddmning kan anvandaren se alla dynamiska
bedédmningar fran den aktuella sessionen. For att 6ppna skarmen for historik for dynamisk
beddmning trycker du pa ikonen for historik for dynamisk beddémning i kontrollfaltet.

L/min
3

100

Fig. 2-108: Ikonen for historik éver dynamisk bedémning finns i kontrollfdltet.
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Om du vill se mer information om tidigare beddémningar trycker du pa nagon av de tidigare
dynamiska beddémningarna i listan for att visa mer.

Dynamisk bedémning

apr. 23,2026 BOLUS_250ml
apr. 23,2026 PLR

L/min
apr. 23,2026 PLR

Dynamisk bedémning 8.0 l

4.0
apr. 23,2026  BOLUS_250ml e 0 5 9
°

apr. 23,2026 PLR

L/min

apr.23,2026 PLR

Fig. 2-110: Posten i historiken for dynamisk bedémning har utékats fér att visa fler detaljer.
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Tabell 5: Rubriker for historik 6ver dynamisk bedémning

Markning

Beskrivning

Date (Datum)

Datum d& den dynamiska beddmningen genomférdes

Challenge Type
(Provokationstyp)

Typ av provokation. Kan vara PLR, vatskebolus 250 eller
vatskebolus 500

Baseline Quality
(baslinjekvalitet)

Anger baslinjens kvalitet.
(anger om baslinjen var stabil, instabil, ogiltig eller utgangen)

Challenge Begin
(Provokation pabdrjad)

Tiden da provokationen inleddes

Duration (Varaktighet)

Provokationens langd

ASV

Procentuell férandring av SV fran baslinjen till
det hogsta vardet som observerats under provokationen

Challenge Result
(Provokationsresultat)

Resultatet av provokationen. Kan vara responsiv, gj
Responsiv eller ogiltig

2.13 Datum- och tidindikator

Datum och tid kan inte andras under en overvakningssession.

2.14 Patientens demografiska data

Valj mellan metriska och brittiska matt nar patienten laggs till vid inledande installning.

Patientuppgifterna kan inte andras under en dvervakningssession.

2.15 EMR-indikator (licensierade versioner)

Konfigurerade Argos-monitorer med en licensierad uppdatering visar en interaktiv EMR-
statusindikator langst upp till hdger pa skarmen, bredvid indikatorn for dvervakningslage.

apr. 15, 2026 42 ar
T25104 EM 0 Ss5em sk

; A syR =
[T ey

SV 100 I

SVI: 33 H

62

mL

Fig. 2-111: EMR-indikator
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Tabell 6: Ikoner for EMR-status

EMR-status lkon
EMR-anslutning normal —
| EMR]

Kan inte ansluta till servern i |
EMR

Natverk otillgangligt -

Hall EMR-indikatorn intryckt for att visa ett popup-fonster med mer information:

2o, 15,2026 M,47 3r
12:4559 EM  #h 175 cm s6kg

Capsule: Ej ansluten

Fig. 2-112: Information om anslutning till elektroniska patientjournaler
Slapp for att stdnga popup-fonstret.

Mer information om EMR-anslutning aterfinns nedan i § 3, sid. 86, EMR-integration.

2.16 Overvakningslage

Standardinstallningen fér dvervakningslaget ar 20 sekunder. Overvakningslaget kan
andras till 5 minuter pa sidan Settings (Installningar) (se § 2.11.6.4, sid. 67).
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2.17 Ingen signal detekterad - tidsgrans éverskriden

For att forhindra att dvervakningen av en tidigare patient av misstag fortsatter, i det fall den
tidigare dvervakade patienten inte har kopplats bort frdn monitorn och en ny patient har
anslutits, kommer Argos-programvaran att meddela anvandaren om avsaknaden av
blodtryckssignal efter 30 minuter utan blodtryckssignal:

Sessionen gar snart ut

Giltig BT-signal saknas sedan 6ver 30
minuter tillbaka.

Aktuell session nar snart tidsgransen. Vill du
fortsatta med sessionen?

30:00 aterstar.

Forts. med session

Avsluta session

Fig. 2-113: Varning - Ingen BP-signal har detekterats

Om bekraftelsen inte har mottagits efter ytterligare 30 minuter avbryter programvaran
automatiskt registreringen i databasen och avslutar patientens registrering, varefter
monitorn atergar till skarmen Add Patient Data (Lagg till patientdata) (§ 2.5). Detta
sakerstaller att om en ny patient ansluts till Argos-monitorn kommer den tillhérande
demografiska informationen endast att avspegla just den patientens uppgifter.
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3 Integration med elektroniska
patientjournaler (EMR)

Hemodynamiska data som samlas in av Argos-monitorn kan 6verforas till ett system for
elektroniska patientjournaler. Denna funktion ar tillganglig med en programvarulicens.

> Argos kan hédmta patientdemografiska data fran en Corepoint-server.

> Hittills har monitorn konfigurerats for att skicka data till en Philips Capsule-
server, Philips Capsule Neurons and Axons, en Masimo-server (tidigare Nant
Health) samt Philips IntelliVue-monitor.

| 2 Nar EMR-funktionen anvands ar det operatdrens ansvar att ange korrekt
patient-ID for att sakerstalla kontinuerlig uppdatering av EMR-databasen. Vid
fel eller avbrott i EMR-anslutningen fortsdtter Argos att uppdatera
overvakningsdata lokalt.

Da Argos-monitorn anvander HL7-protokoll, som ar branschstandard fér kommunikation,
kan den konfigureras for att fungera med kompatibla system. Eftersom program-
varuutveckling kan kravas, kontakta en representant for Retia Medical vid planering av
installation i sjukhusets system for elektroniska patientjournaler (EMR).

Hardvarukrav:

EMR-integration via Ethernet kraver Argos LAN anslutningspaket (art.nr FG-008), som

mojliggor anslutning av Argos-monitorn till det lokala natverket (LAN) inom ett sjukhus,

vilket gor att Argos-monitorn kan kommunicera med EMR-servrar och éverfora

hemodynamiska data minut fér minut.

EMR-integration via seriellt granssnitt kraver Argos serieanslutningspaket (art.nr FG-009),

som mojliggor anslutning av Argos-monitorn till en seriell enhet som skickar data till ett

EMR-system.

+ FG-008: Natverksanslutningskit med Ethernet-adapter och galvanisk natverksisolator
med kablage. (Fér anslutning till Capsule Ethernet- eller Masimo-datagranssnitt.)

«  FG-009: Serieanslutningspaket med kablage (for anslutning till Philips EC10-monitor -
granssnitt eller en Philips Capsule Neuron eller Axon).

Information om uppdatering och konfigurering av Argos-programvaran for att maéjliggoéra

kommunikation med EMR-system finns i § 4, Programvaruhantering.

3.1 Ange patientuppgifter (licensierade versioner - Corepoint)

Om enhetslicensen har aktiverats (§ 4.1.1) och anslutningen till Corepoint-dataservern har
konfigurerats korrekt (§ 4.4.1.1), visas en sOkruta pa skarmen Add Patient Data (Lagg till
patientdata).
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Lagg till patientdata

Patient-ID:

Anv. foreg. patient

Fig. 3-1: Skdrmen Add Patient Data (Ldgg till patientdata) med sokfunktion for patientjournaler

Om du trycker inuti sOkrutan visas ett alfanumeriskt tangentbord.

Sok efter patientjournal

O S

Anvisningar:

1. Skriv in patient-ID i textinmatningsrutan;

2. Klicka p& knappen "Sok”;

3. Valj patienten i de returnerade resultaten;

4. Klicka pa "Las in patientdata” fér att fortsatta;
Observera: Klicka pa “Lagg till patient manuellt”
om du vill hoppa 6ver patientsékningen och mata
in patientinformation manuelit.

Lagg till patient

Fig. 3-2: S6kfunktion for patientjournal

Ange det patient-ID som tilldelats av sjukhuset och tryck sedan pa Search (SOk) eller
returtangenten pa det virtuella tangentbordet.

Sok efter patientjournal

1234567890

Anvisningar:
1. Skriv in patient-ID i textinmatningsrutan;
2. Klicka pa knappen "S6

2 VAli natienten i de ret o rocultaten:

Fig. 3-3: Tryck pa Search (S6R) efter att du har fyllt i patientuppgifterna
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Nar patient-ID:t hittas visas uppgifterna.

Sok efter patientjournal

123456 Sok

Lagg till patient L3s in patientdata

Fig. 3-4: Patientjournalen har hittats

Tryck pa knappen Load Patient Data (Ladda in patientdata). Argos ansluter till patient-
databasen for att bekrafta att patientens identitet och de uppgifter som matats in ar
korrekta.

Verifierar...

Kontrollerar patientinformationen i
EMR-systemet...

Fig. 3-5: Verifiera patientuppgifter mot EMR-servern

Patient-ID, kon och alder visas pa skarmen Add Patient Data (Lagg till patientdata).
Kontrollera att patientens demografiska uppgifter stammer.
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apr. 15, 2026
12:27:48 EM

Lagg till patientdata

Q Sok efter patientjournal

Patient-ID: 10504

Man

47 ar

1901b

5ft 10in

Anv. foreg. patient

Fig. 3-6: Ange patientens vikt och lcingd och tryck sedan pd Save (Spara)

Nar du trycker pa Save (Spara) visas skarmen Select Blood Pressure Signal Source (Valj
blodtryckssignalkalla). Overvakningen kan pabdrjas efter att signalkallan har valts.

apr. 15, 2026 M
T228:58 EM |

Vilj kalla for blodtryckssignal

Monitor vid sdngen

Givare

(Anvands sallan - endast om monitorn vid sangen inte avger nagon angiven elektrisk signal)

Fig. 3-7: Patientens demografiska uppgifter har laddats, redo att fortsdtta med évervakningen
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Om inget patient-ID hittas i Corepoint-databasen, eller om anslutning till servern saknas,
visas ett popup-fonster dar du kan valja mellan att spara det tidigare angivna patient-ID:t
pa sidan Add Patient Data (Lagg till patientdata) eller bérja om med en ny sékning.

Verifiering misslyckades

Verifiering av patientinformation
misslyckades: Ingen
serveranslutning.

Spara och fortsatt anda

Kontrollera patientinfon igen

Fig. 3-8: Patientverifieringen misslyckades

Om sokningen misslyckas igen efter att operatoren har matat in patientens ID-nummer
och demografiska uppgifter manuellt, kommer valet Save and Continue Anyway (Spara
och fortsatt anda) att spara de manuellt inmatade uppgifterna lokalt pa enheten och géra
det méjligt att pabdrja dvervakningen utan drojsmal.
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4 Programvaruhantering

FORSIKTIGT

Avancerade installningar, inklusive licenshantering och programuppdatering, ar avsedda att
implementeras av personal fran Retia i samarbete med anlaggningens IT-avdelning.
Anvandare bdr inte forsdka andra dessa installningar. IT-personal bér ha genomgatt
utbildning hos Retia och lasa igenom de relevanta avsnitten i denna bruksanvisning innan
de gor andringar i dessa installningar.

4.1 Aktivera avancerade installningar

Med de avancerade installningarna kan Retias behoriga personal: Installera den
licensierade versionen av Argos-programvaran. Aktivera (eller inaktivera) och konfigurera
integrationen med elektroniska patientjournaler (EMR) for licensierade monitorer, inklusive
natverksinstallningar (endast licensierade enheter).

For att aktivera avancerade installningar dppnar du forst skarmen Settings (Installningar)
via menyikonen (§ 2.11.6.1, sid. 65). Svep uppat mitt pa skarmen eller anvand skjutreglaget
till hoger pa skarmen for att visa knappen Unlock (Las upp) till hdger om Advanced
Settings (Avancerade installningar). Observera att om de avancerade installningarna ar
l[asta ar installningsalternativen under dem nedtonade.

apr. 13, 2026
335149 EM &

I N Sta | | N | n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling
Lage

Avancerade installningar

Tillbaka

Fig. 4-1: Tryck pd Unlock (Lds upp) fér att dppna avancerade instdllningar
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Nar du trycker pa Unlock (Las upp) visas en bekraftelseskarm.

Ar du saker?

Endast kvalificerad personal far dndra dessa
avancerade installningar.

Fig. 4-2: Kontrollera att anvandaren har behdrighet att dndra avancerade instdllningar

Bekrafta genom att trycka pa Unlock (Las upp). Skarmen Advanced settings (Avancerade
installningar) dppnas.

206132026
3:35:56 EM O

| n Sta | | n i n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling
Lage
Avancerade installningar

Natverk Redigera...

EMR Redigera...

Akt. programvara: v2.7 Uppdat...

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-3: Avancerade instdllningar, dverst pd skdrmen

411  Installera programvarulicensen for att aktivera EMR

For att kunna ansluta till EMR kravs en programvarulicensnyckel som tillhandahalls av en
representant fran Retia. Denna licens aktiverar en skarm for avancerade installningar dar
du kan konfigurera interoperabiliteten for elektroniska patientjournaler.

> Programvarulicensen kan endast installeras pa Retia Argos-monitorer med

programvaruversion 2.00 eller senare. Om monitorn anvander nagon version
av 1.XX, kontakta Retia for att uppdatera systemprogramvaran.
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4.1.2 Kontrollera att programvarulicensen har installerats

For att verifiera om enheten ar licensierad for att aktivera EMR-anslutning, ga till sidan
Advanced Settings (Avancerade installningar): 6ppna skarmen Settings (Installningar) via
menyknappen langst ned till vanster pa skarmen och svep uppat mitt pa skarmen, eller
anvand skjutreglaget till hdger pa skarmen fér att visa rubriken Advanced Settings
(Avancerade installningar) bredvid knappen Unlock (Las upp):

EM |
I n Sta I I n i n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling

Lage

Avancerade installningar

Tillbaka

Fig. 4-4: Tryck pd Unlock (Lds upp) fér att dppna avancerade instdllningar

Tryck pa upplasningsknappen. En bekraftelseskarm visas.

Ar du saker?

Endast kvalificerad personal far dndra dessa
avancerade installningar.

Fig. 4-5: Bekrdfta dtkomst till avancerade instdllningar
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Nar de avancerade installningarna har aktiverats visas installningarna i full storlek. Tryck pa
knappen Manage (Hantera) till hdger om posten License (Licens):

EM [

I n Sta | I n | ] ga r Aterstill till standardkonfiguration
Signalbehandling

Lage 20s

Avancerade instéllningar

Natverk Redigera...

EMR Redigera...
Akt. programvara: v2.7 Uppdat...

Licens

Tillbaka

Fig. 4-6: Tryck pa Manage (Hantera) for att kontrollera EMR-status

Om programmet ar licensierat visas licensinformationen i popup-fonstret.

Licenshanteraren

Skanna igen

Tillbaka

Fig. 4-7: Licenshanterarens visning av information om licensierade enheter
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Om enheten for narvarande inte ar licensierad och det inte finns nagon USB-licensnyckel i
enheten, visar Licenshanteraren meddelandet Not Found (Hittades inte).

Licenshanteraren

Ins Hittades inte

Skanna igen

Tillbaka

Fig. 4-8: Den installerade licensen hittades inte

4.1.3 Installation av licens

Satt in USB-licensnyckeln i en av Argos dataportar och tryck pa knappen Refresh
(Uppdatera) bredvid menyalternativet Check for New License (Sok efter ny licens).
Information om en giltig programvarulicens visas i det nedre fonstret License Manager
(Licenshanteraren).

Licenshanteraren

cens: Hittades inte

Tillbaka Importera ny licens

Fig. 4-9: Licensen dr redo att installeras fran ett USB-minne
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Tryck pa Import New License (Importera ny licens) for att ladda in licensen i Argos.

Licenshanteraren

nstallerad licens: ~Hittades inte

Tillbaka

Fig. 4-10: Tryck pd Import New License (Importera ny licens)

Ett meddelande om att licensen har importerats visas.

Licenshanteraren

Skanna igen

Licens-ID:

Tillbaka Importera ny licens

Fig. 4-11: Programvarulicensen har importerats

Ta ut USB-minnet. For att verifiera att licensen har installerats trycker du pa Back (Tillbaka)
och sedan pa knappen Manage.. (Hantera..) pa sidan Advanced Settings (Avancerade

installningar). Licensuppgifterna visas nu i det dvre fonstret i popup-fonstret License
Manager (Licenshanteraren).
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Licenshanteraren

Tillbaka Importera ny licens

Fig. 4-12: Licensinformation som visas i Licenshanteraren

41.4  Konfigurera anslutningen till EMR-tjansten

For att kunna hantera elektroniska patientjournaler kravs
« Programvaruversion 2.0 eller senare
 En qiltig programvarulicens
- Retia Argos LAN-ansluthingspaket (art.nr FG-008)
Eller:
« Retia Argos serieanslutningspaket (art.nr FG-009)

Argos kan anslutas direkt till en monitor (Philips Intellivue) eller till en Philips Capsule
Neuron eller Axon via serieanslutning med hjalp av FG-009 serieanslutningspaket, eller till
en EMR-plattform som finns i ett TCP/IP-natverk med hjalp av FG-008 LAN-anslutnings-
paket. | bada fallen kravs en licens for programvaran for elektroniska patientjournaler.

Philips-monitorinstallningar

For att konfigurera Argos-monitorn fér anvandning med Philips IntelliVue-monitorn
behdver anvandaren foljande hardvara:

«  Eninbyggd Philips EC10 eller en EC10-modul som stoder Philips IntelliVue Open
Interface (kontakta en Philips-representant).

- En Philips EC5-granssnittsenhet med modellnummer 865114, tillval nr 104
(kontakta en Philips-representant).

+ Retia FG-009 serieanslutningspaket (kontakta en Retia-representant).

Valj knappen EMR Edit (Redigera EMR) pa installningsskarmen, valj Philips i
rullgardinsmenyn och tryck pa Save (Spara).
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0615, 2026
3:35:56 EM -

I nsta l I n i nga r Aterstll till standardkonfiguration

Signalbehandling
Lage 20s

Avancerade instéllningar

NIV Redigera...

Akt. programvara: v2.7 Uppdat...

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-13: Vdlja anslutning fér Philips-monitor

Nar detta val har gjorts och Philips EC5 har anslutits till Retia FG-009 och Philips EC10 sker
resten automatiskt. Anvandaren kan kontrollera om anslutningen fungerar genom att
trycka pa knappen EMR som visas langst ned till hdger pa Argos-monitorn. Det tar ungefar
en till tva minuter innan anslutningen mellan Argos-monitorn och Philips-monitorn ar
upprattad.

4.21  Felsokning av anslutning for Philips-monitor

Om Argos inte ar ansluten till FG-009 visas meddelandet Adapter not found (Adapter
hittades inte) under adaptermodell. Se till att FG-009-adaptern ar ansluten till en av USB-
portarna pa sidan av Argos-monitorn enligt beskrivningen i installationsanvisningarna for
FG-009 (installationsguiden for 60-037 serieanslutningspaket som medfoljer FG-009).

apr 15,2026 M, 474
12:45:50 EM ® 178cm, 86kg

Fig. 4-14: Anslutningsstatus fér Philips-monitor: Ingen FG-009 ansluten

Nar FG-009 ar korrekt ansluten till Philips EC5 och Philips EC5 ar korrekt ansluten till
Philips EC10-modulen, bor anvandaren se "Philips: Connected” (Philips ansluten) i raden
Communication Status (Kommunikationsstatus), enligt figur 4-15. Anvandaren kan aven
verifiera anslutningsstatusen via LED-indikatorn pa EC10-modulen: En blinkande indikator
visar att Argos-monitorn har upptackts och kommunicerar.
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Fig. 4-15: Anslutningsstatus fér Philips-monitor som visar full funktionalitet

Nar anslutningen till Philips-monitorn ar upprattad kan de hemodynamiska uppgifterna
(CO, CI, SV, SVI, SVR, SVRI, PPV) visas pa Philips-monitorn som C.O,, C.l, SV, SVI, SVR, SVRI

respektive PPV. Om monitorn ar ansluten till ett journalsystem skickas dessa variabler fran
Philips-monitorn till journalsystemet.

4.3 Natverksinstallningar

| fonstret Advanced Settings (Avancerade installningar) (§ 4.1) trycker du pa Edit (Redigera)
till hdger om posten Network (Natverk) pa menyn Settings (Installningar).

apr. 13, 202
335:56 EM =

I n Sta | | n | n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling
Lage 20s

Avancerade installningar

Natverk

EMR Redigera...

Akt. programvara: v2.7 Uppdat...

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-16: Vdlj Network/Edit... (Ndtverk/Redigera...)

Pa skarmen Network (Natverk) kan du valja mellan automatisk IP-adressering (om det

finns en DHCP-server i natverket) eller manuell adressering. Automatisk IP-adressering ar
valt som standard.
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Natverk Avbryt

Automatisk (DHCP):

IP-adress:

Mask:

Gateway:

DNS-servrar:

Fig. 4-17: Automatisk adressering (DHCP) visas som vald

Om det finns en DHCP-server ska du lata alternativet Automatic (DHCP) (Automatisk
(DHCP)) vara markerat. Om det inte finns nagon DHCP-server maste anvandaren
konfigurera natverksinstallningarna manuellt.

Borja med att flytta skjutreglaget for att stanga av DHCP.

Natverk -
Automatisk (DHCP): O P3
IP-adress:

Mask:
Gateway:

DNS-servrar:

Fig. 4-18: Flytta reglaget fér att stdnga av DHCP

Natverksinstallningarna fylls i med exempelvarden som du kan redigera.

Natverk Avbryt Spara
Automatisk DHCP): () Av
|IP-adress: 192.168

Mask:

Gateway:

DNS-servrar:

Fig. 4-19: Exempel pa ifyllda DHCP-vdrden
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Tryck inuti inmatningsfalten for att dppna det virtuella tangentbordet.

Natverk

Automatisk (DHCP): () Av

IP-adress: 192.168

Mask:

Fig. 4-20: Anvdnd tangentbordet fér att ange ndtverksinstdllningar

Stallin IP-adress, natmask, gateway och DNS-server enligt anvisningar fran
anlaggningens IT-avdelning.

Natverk Avbryt Spara
Automatisk (DHCP: () Av

IP-adress: 107.34.239.23

Mask: 24

Gateway: 107.34.239.1

DNS-servrar: 8.8.8.8.107.34.239.1\

Fig. 4-21: Ndtverksinstéllningar

Stang dialogrutan for att aterga till sidan med Advanced Settings (Avancerade
installningar).
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4.4 Konfigurera EMR-tjéinsten
441 EMR-plattformen

Argos kan skicka data till en datakoncentrator eller tjanst for en viss patient utifran det
patient-ID som anvands i EMR-systemet.

HL7-baserade granssnitt anvander transaktionsformatet PCD-01: Observationsrapportor
(enhet) — Observationsmottagare (enhet). Larmdata for Argos-larm skickas i enlighet med
transaktionsformatet PCD-04 Report Alarm: Larmrapportér — Larmhanterare.

De system som for narvarande stods ar:

1) Philips Capsule - via Ethernet eller serieanslutning
2) Masimo - legacy iSerona
3) Philips IntelliVue Connection

4.41.1 Sokning i patientjournaler

Fran en server for patientuppgifter forsoker Argos hamta patientens alder, kén, langd och
vikt. Detta sakerstaller en snabbare och mindre felbenagen installning av de
hemodynamiska parametrar som Argos behoéver for att korrekt berakna varden och index.
Argos-monitorn stoder for narvarande féljande servrar:

1) Corepoint

4.4.2 Lagga till posteri EMR-servern

Ga till skarmen Advanced Settings (Avancerade installningar) (§ 4.1) och tryck pa Edit
(Redigera) till hoger om EMR-posten.
$acem =

I n Sta | | n | n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling
Lage 20s

Avancerade installningar

Natverk Redigera...

Akt. programvara: v2.7 Uppdat...

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-22: Vdlj EMR/Edit... (EMR/Redigera...)
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Skarmen EMR Settings (EMR-installningar) visas.

EMR

EMR-plattform:

Fig. 4-23: Skdrmen EMR Settings (EMR-instdllningar)

Om du trycker pa rutan bredvid EMR Platform (EMR-plattform) éppnas en
rullgardinsmeny med olika serveralternativ.

Olika konfigurationsalternativ visas i dialogrutan beroende pa vilken EMR-plattform som
valts. Natverksbaserade plattformar kraver att man anger malserverns adress och port.
Granssnitt som bygger pa HL7 krdver en instdllning for bade séndnings- och
mottagningsfunktionerna.

'Sandande enhet” ar en identifierare for den monitor dar data samlas in: anvandaren kan
ange sang- eller rumsnumret pa det sjukhus dar monitorn ar placerad. "Mottagande
anlaggning” ar den plats dér den mottagande EMR-servern finns: anladggningens namn dr ett
foreslaget varde.

Valj anlaggningens server: har har Capsule Ethernet valts.

EMR Avbryt Spara
EMR-plattform: Capsule Ethernet

192.168.1.1

0

sending

Mottagande inrittning receiving

Patientjournalssékning: None

Fig. 4-24: Capsule-servern visas som vald
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Capsule Ethernet-granssnittet kan hamta demografisk information fran en Corepoint-
server. For att konfigurera Corepoint-anslutningen, valj Corepoint i rullgardinsmenyn
Patient Record Query (S6kning i patientjournaler). Ga till installningarna fér servern Patient
Record Query (SOkning i patientjournaler) genom att dra ned skjutreglaget till hoger.

EMR Avbryt Spara

EMR-plattform: Capsule Ethernet

192.168.1.1

(0]

sending

receiving

Patientjournalssokning: CorePoint

Fig. 4-25: Ange uppgifter om EMR-servern

Ange serveradress, serverport samt avsandar- och mottagaranlaggning foér servern, i detta
fall Corepoint.

sending
receiving

CorePoint

8.8.8.8.88.8.8

8000

fac 1

fac 2

Fig. 4-26: Redigera serveruppgifter fér patientjournaler

> Nar Patient Record Query (SORning i patientjournaler) ar konfigurerad for att
fungera med Capsule mdste mottagande enhet stallas in pa Capsulei for att
data ska kunna tas emot.
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Nar anvandaren har fyllt i alla EMR-parametrar trycker du pa Save (Spara). Argos kan nu

Auent

kommunicera med anlaggningens EMR-servrar.

sending
Mottagande inréttning receiving
Patientjournalssokning: CorePoint
8.8.8.8.88.8.8
8000
fac1

fac 2

Fig. 4-27: Klicka pd Save (Spara) for att spara och stéinga EMR-konfigurationen

4.5 Uppdatering av programvaran

Programvaran pa Argos-monitorn kan uppdateras med hjalp av ett USB-minne som ar
kodat for enhetens serienummer. (Flera monitorer kan endast uppdateras med enskilda
minneskort.) En saljare fran Retia kan ordna med lamplig programvaruuppdatering om
monitorerna omfattas av underhallsavtalet.

FORSIKTIGT
Programvaruuppdateringar far ENDAST utféras av en behorig person som har
utbildats av Retia.

For att starta uppdateringen satter du in minneskortet i ett av USB-uttagen pa monitorns
sida. G4 till menyn Settings (Installningar) och valj Advanced Settings (Avancerade
installningar) (§ 4.1). Tryck pa knappen Update.. (Uppdatera..).

SaacEm o

I n Sta | | n i nga r Aterstall till standardkonfiguration

Signalbehandling
Lage 20s

Avancerade installningar

Natverk Redigera...

EMR Redigera...

Akt. programvara: v2.7 Uppdat...

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-28: Tryck pa Update (Uppdatera)
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Argos laser av USB-minnet och om ett korrekt formaterat USB-minne med uppdateringen
hittas blir du ombedd att bekrafta. Valj Install (Installera) for att fortsatta.

1 ™M e
I n Sta I I n | n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling

Programuppdatering

Lage

Avancerade installning: ) . .
Vill du installera programvaruversion v2.7?

Natverk Varning: Redigera...

Detta kommer att ersatta den aktuella versionen
av programvaran, som ar v2.7.

EMR Redigera...

Akt. programvarz

Uppdat...

Installera
Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-29: Vilj Install (Installera) fér att fortsctta med programuppdateringen

Uppdateringen inleds. En stapel visar hur langt uppdateringen har kommit. Nar
uppdateringen ar klar uppmanas anvandaren att ta bort USB-minnet.

|
I n Sta I I n | n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling

Programuppdatering

Lage

Avancerade installning:

Installationen har slutférts. TA BORT USB-enheten.

Natverk Redigera...

EMR Redigera...

Akt. programvarz Uppdat...

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-30: Uppdateringen dr klar. Ta bort USB-minnet.
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Monitorn maste startas om for att uppdateringen ska slutforas. Nar harddisken har tagits
bort visas ett meddelande dar anvandaren uppmanas att stanga av datorn. Tryck pa
Shutdown (Stang av) for att stanga av monitorn.

a0r. 19, 2026
305:24 EM L]

I n Sta I | N i n ga r Aterstall till standardkonfiguration

Signalbehandling
. Programuppdatering
Lage

Avancerade installning:

Natverk

Redigera...

EMR Redigera...

Akt. programvarz Uppdat...

Stang av

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-31: Tryck pd Shutdown (Stéing av) fér att starta om enheten

Monitorn stangs av. Vanta tills stromindikatorn slocknar och hall sedan strombrytaren

intryckt i fem sekunder efter att monitorn stangts av for att starta om den med den nya
programvaran installerad.

Nar datorn har startats om trycker du pa ikonen for Menu (Meny) och valjer About (Om) for
att verifiera uppdateringen:

Om

Programvaruversion: v2.7
Version av fast programvara: Demo Mode

EMR-licens: Giltig, 1357 dagar aterstar
Licenstagare: Hospital

Argos patientdvervakningssystem, eller aspekter darav,
omfattas av ett eller flera krav i patenten pa féljande

medical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc.
Med ensamritt.

Ga tillbaka

Fig. 4-32: Sidan About (Om) visar uppdaterad version
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Om det inte finns nagot USB-minne i porten nar man forsdker uppdatera, om fler an ett
USB-minne har anslutits eller om minnet inte innehaller uppdateringsfilen, visas ett
felmeddelande.

apr. 15, 2026
14525 EM e

I n Sta | | n i n ga r Aterstill till standardkonfiguration
Signalbehandling
Programuppdatering

Lage

Avancerade installning:

Natverk Redigera...

EMR Redigera...

Akt. programvarz Uppdat...

Forsok igen

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-33: Inget USB-minne har detekterats

Om flera USB-minnen ar anslutna fungerar inte programuppdateringen.

apr. 14, 2026

=
| n Sta | I n | n ga r Aterstill till standardkonfiguration

Signalbehandling
Programuppdatering

Lage

Avancerade installning:

Natverk an Redigera...

EMR Redigera...

Akt. programvarz Uppdat...

Avbryt Forsok igen

Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-34: Fler én ett USB-minne har detekterats
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Om ingen uppdateringsfil hittas kommer Argos att rapportera ett fel och anvandaren

uppmanas att forsdka igen.

I n Sta I I n | n ga r Aterstill till standardkonfiguration
Signalbehandling

Programuppdatering

Lage

Avancerade installning:

Natverk gsflen o o Redigera...

EMR Redigera...

Akt. programvarz Uppdat...

Forsok igen
Licens Hantera...

Tillbaka Spara

Fig. 4-35: Ingen uppdateringsfil hittades

Ratta till felet och forsok uppdatera igen.

RETIA®
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5 Hjalp

Féljiande ar en lista over felmeddelanden och rekommenderade atgarder:

(Kontrollera den

arteriella blodtrycks-

Meddelande Méjliga orsaker Foreslagna atgarder
Check Arterial BP Signalkvaliteten for den arteriella Kontrollera om det finns bruskallor i den
waveform blodtrycksvagformen ar otillracklig for att arteriella blodtrycksvagformen fran patienten till

berakna CO.

Argos-monitorn

vagformen) Brusig blodtryckssignal pa grund av patient- |Kontrollera den arteriella vagformen for att
eller kabelrorelse upptacka fysiologiska orsaker till artefakter,
sasom svar hypotension, svar hypertoni eller
Elektromagnetisk stdérning fran hégfrekvent |rorelseartefakter.
elektrokirurgisk utrustning eller andra kallor
Kontrollera alla arteriella tryckledningar. Se till att
Mycket &gt pulstryck, fér hogt systoliskt avstangningskranarna ar korrekt placerade.
tryck eller for lagt diastoliskt tryck
Inspektera artarkatetern. Sakerstall att den inte ar
Icke-fysiologisk blodtryckssignal pa grund  |blockerad eller bojd.
av tilltappt/lossnad slang till givaren
Se till att tryckgivaren ar i nivd med patientens
flebostatiska axel.
Nollstalla tryckgivaren pa nytt.
Check cable Tryckgivar-kabeln ar frankopplad Kontrollera kabelanslutningen till tryckgivaren
connection
(Kontrollera Kabeln till extern monitor ar frankopplad Kontrollera kabeln till den externa monitorn
kabelanslutningen)
Low Battery Argos-monitor drivs av det inbyggda Anslut Argos-monitorn till elnatet. Om batteriet
(Lagt batteriniva) batteriet och batterinivan ar under 25 % inte lAngre haller laddningen efter att det har

anslutits till ett fungerande elnat maste det bytas
ut. Kontakta Retia Medicals tekniska support.

Internal Error
(Internt fel)

Feli det interna systemet

Stang av systemet och starta om monitorn. Om
problemet kvarstar, kontakta Retia Medicals
tekniska support.

Verification failed
(Verifieringen
misslyckades)

Kan inte ansluta till servern
Fel vid serverkommunikation
Inga journaler hittades

Fler an en journal hittades

Verifiera patient-1D
Verifiera enhetens natverksinstallningar
Verifiera att natverket ar igang

Korrekt serverpatient-ID

Tabell 7: Felsékning av felmeddelanden

Anmarkningar:

1. Om programvaran laser sig och enheten inte svarar, tryck pa strombrytaren i minst
30 sekunder for att initiera en tvingad avstangning.

2. Eftersom Argos-monitorn inte anvands som en fristdende patientmonitor ar alla
larm, inklusive CO och harledda hemodynamiska dvervakningsparametrar, av lag

prioritet.

A

VARNING

En fara kan uppsta om olika larm-/varningsinstallningar anvands fér samma eller
liknande utrustning inom ett och samma omrade.
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3. Nar en overvakad parameter overskrider en ovre eller nedre larmgrans markeras
den visade gransen med en gul ruta. Se avsnitt 2.1, sid. 24 for mer information.

4. larmen ar fullt synliga for en anvandare som anvander Argos-monitorn och sitter
vand mot skarmen.

5. Om Argos-monitorn av nagon anledning detekterar artefakter eller brus i
blodtryckssignalen, kommer monitorn - utéver att visa ett felmeddelande |
statusfaltets statussektion enligt ovan - inte att visa numeriska trendvarden:

3”5‘6437%,«1 ‘:a:;’.nu /N Kontrollera arteriell BT-vigform /)

Fig. 5-1: Ett felmeddelande visas, med nollvdrden fér trenden

> Ndr orsaken till felet har atgdrdats kan felmeddelandet férsvinna, men vanta
minst 25 sekunder sa att provstorleken hinner ge korrekta resultat.

Om nagon av de angivna losningarna inte fungerar, eller om anvandaren har andra
problem eller fragor angaende Argos-monitorn, kontakta Retia Medicals tekniska support
per telefon pa (+1) 914 437 6704 eller via e-post pa info@retiamedical.com.

5.1 Specifikationer

Argos Monitor for hjartminutvolym mater hjartminutvolymen (CO) och harledda
hemodynamiska parametrar nar den anvands tillsammans med en lamplig matgivare for
radial- eller larbensartaren.

Bilaga A innehaller ssmmanfattningar av féljande:
« Fysiska och mekaniska specifikationer
+ Elektriska specifikationer
« Miljéspecifikationer:
- Driftsforhallanden
« Transport- och lagringsférhallanden
+ Visade parametrar
« Overensstammelse med standarder
+ Artikelnummer fér monitor och tillbehor

RETI A“U" Sid. 111



Retia Argos Monitor for hjartminutvolym - Bruksanvisning

Tabell 8: Fysiska och mekaniska specifikationer

Attribut Varde

Vikt 3,76 kg (8,3 lb.)

Matt Hojd 269,5 mm (10,6")
Bredd 314 mm (12,36")
Djup 98 mm (3,86")

Display Typ 10,1" farg-TFT-LCD, pekskarm
Visningsomrade 216,96 mm x 135,6 mm (8,54" x 5,34")
Uppldésning 1280 x 800

Anvandargranssnitt | Pekskarm

Datakapacitet 1200 timmar

Dataexport USB-minne formaterat i FAT32 och kompatibelt med USB 2.0.

Tabell 9: Elektriska specifikationer

Attribut Varde
Natspanning 100 till240 V, AC
Natfrekvens 50/60 Hz
Stromforbrukning 36 W

Ingang fér patientmonitor vid sangplatsen |1V/100 mmHg

Tabell 10: Miljéspecifikationer

Egenskap Varde
Driftsforhallanden

Temperaturintervall 5till35°C
Relativ luftfuktighet 10 till o5 %

Omgivningstryck

70 till 106 kPa

Transport- och lagringsférhallanden

Temperaturintervall

-25till70 °C

Relativ luftfuktighet

10 till 100 %

Omgivningstryck

50 till 206 kPa

Tabell 11: Parametrar

Parameter Specifikation
CcO Reproducerbarhet 0,1 l/minut
Uppdateringsfrekvens 5 sekunder
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Tabell 12: Overensstammelse med standarder

Typ av patientansluten del

1x Typ CF defibrilleringssaker

Utrustningsklass Klass I
Elektrisk skyddsklass IEC klass |
Kapslingsklass IPX1

IEC-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

Foérpackningsstandard ISTA 2A

" ExRlusive avsnitt (208.6) om larm. Alla larm regleras av IEC 60601-1

-8.

Tabell 13: Artikelnummer for Argos Monitor for hjartminutvolym och tillbehér

Artikel/kategori

Artikelnummer

Argos Monitor for hjartminutvolym

FG-001

Granssnittskablar fér patientmonitor vid sangplatsen
Granssnittskabel fér Philips-monitorer FG-002
Granssnittskabel for GE PDM-monitorer FG-003
Granssnittskabel for GE Solar-monitorer (med TRAM RAC 4A) FG-005
Granssnittskabel fér Draeger-monitorer FG-006
Granssnittskabel fér Spacelabs Xprezzon-monitorer FG-007
Granssnittskabel fér Mindray BeneVision-monitorer i N-serien |FG-011
Granssnittskabel fér Nihon Kohden-monitorer FG-012

Delar och tillbehér
LAN-anslutningspaket FG-008
Serieanslutningspaket FG-009
Ersattningsnataggregat och natkabel FG-010
Utah Medical blodtrycksgivarkit (pack med 25 st.): 902-649
inkluderar blodtrycksgivare, Y-koppling och slang
Granssnittskabel féor Utah Medical-givare FG-015
Specialanpassat justerbart rullstativ med stolpfaste IMS-003BR2
Bord/sockel 30-036
Justerbara skenklammor FLP-0008-17
Bruksanvisning 60-001
Snabbguide 60-025
Retia servicemanual 60-026

For att bestalla reservdelar eller tillbehor, kontakta Retia kundsupport eller en representant

for Retia.

A\

VARNING

Argos-monitorn ska inte anvandas for att mata artarblodtrycket. Ingangen fér
artarblodtrycksgivare pa Argos-monitorn ska endast anvandas nar en annan

artarblodtrycksgivare ar ansluten parallellt till en patientmonitor vid sangplatsen

som ar utrustad med ldmpliga blodtryckslarm.

RETIA®
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har ratt specifikationer.

VARNING
Innan du ansluter en patientmonitor vid sangplatsen till Argos-monitorn bér du
radfraga en representant fran Retia Medical for att sakerstalla att patientmonitorn

VARNING
Anslut endast tillbehdr som har godkants for anvandning med Argos-monitorn.

Formler for beraknade patientparametrar

Tabell 14: Hemodynamiska parametrar

Parameter Formel

Mattenheter

Hjartminutvolym CO Egenutvecklad MBA-algoritm

L/min

Hjartindex Cl Hjartindex

Cl = CO/BSA

dar:
ClI - Hjartindex
CO - Hjartminutvolym, l/min
BSA - Kroppsyta, m?

L/min/m?2

Medelartartryck MAP |Genomsnittligt systemiskt artarblodtryck

mmHg

Hjartfrekvens HR Antal hjartslag per minut.

Bpm (slag/min)

Blodtryck BP Blodets tryck i cirkulationssystemet.

mmHg

Slagvolym sV Slagvolym

SV = (CO/HR) x 1000

dar.
CO - Hjartminutvolym, l/min
HR - Hjartfrekvens, slag/min

ml

Slagvolymsindex SVI Slagvolymsindex

SVI = (CI/PR) x 1000

dar
Cl - Hjartminutvolym, l/min/m?
HR - Hjartfrekvens, slag/min

mL/m?

Systemvaskular SVR |Systemvaskuldr resistans
resistans SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyn-sek/cm5)
dar:
MAP - Medelartartryck, mmHg
CVP - Centralt ventryck, mmHg
CO - Hjartminutvolym, l/min

dyn-s/cms5

Index for SVRI |Index fér systemvaskular resistans

systemvaskular SVRI = {{(MAP - CVP) x 80} /ClI

resistans dar: .

MAP - Medelartartryck, mmHg

CVP - Centralt ventryck, mmHg
Cl - Hjartminutvolym, l/min/m?

dyn-s-m2/cm5

Pulstrycksvariation PPV [Skillnaden mellan maximalt och minimalt
pulstryck under en andningscykel, i relation till
medelpulstrycket

%
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Tabell 15: Tekniska detaljer for dynamisk bedémning

Filtreringsformel

Modulen fér dynamisk beddémning filtrerar all inkommande data genom ett medianfilter
med tre provvarden. Ett ogiltigt indata-sample gor filterresultatet ogiltigt.

median(x;, Xi-1, Xi-2)

Instabilitetsekvation

En baslinje anses vara instabil om dess variationskoefficient ar storre an eller lika med 5 %.

S
V==
X

Procentuell férandring

Om b ar basvardet beraknas procentuell férandring enligt foljande:

%i=b o0y
b (o]

Giltighet for provokation

En provokation anses giltig om det finns ett filtrerat prov dver 10 % eller om mer an tva
tredjedelar av proverna i provokationen ar giltiga.

Foér mer information, besok www.retiamedical.com eller kontakta oss via e-post eller

telefon.

5.3 Standardinstallningar

Tabell 16: Argos-monitor standardinstallningar

Parameter Min graf Max graf Stegstorlek | Standard- Standard- Stegstorlek |Farg

standard- standard- for grafen installning |installning (for larm-

installning |installning fér lag fér hég instéllning

larmgrans |larmgrans

CO 2 10 1 4 8 0,1 Gul
Cl 1 5 1 25 4 01 Gul
SV 20 120 20 60 100 5 Ljusbla
SVI 10 60 20 30 50 5 Ljusbla
SVR 500 2000 100 800 1200 50 Lila
SVRI 1000 4000 200 2000 2400 50 Lila
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 NA NA NA Rod

«  For SVR och SVRI, standard-CVP ar 7 mmHg
- Standardinstallning for overvakningslage: 20 sekunder
-+ Standardformat fér datum: MM/DD/AA

« Tidsformat: 12-timmarsformat (HH: MM AM/PM)
«  Show SVI (Visa SVI) och andra indexerade parametrar ar valda

-« Standardinstallningar for tidsskala: 10 minuter

- Standardmarkering for Start session (Starta session)

- Standardinstallningar pa skarmen Trend: Stroke Volume (SV) (Slagvolym (SV)),
Systemic Vascular Resistance (SVR) (Systemiskt vaskulart motstand (SVR)) och
Blood Pressure (BP) (Blodtryck (BP))

RETIA®
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5.4 Enhetsomvandlingar

541  Lbs till/fran kg

Omvandlingsfaktorer. b » kg:lb + 2,2
kg » lb:kgx2.2

54.2 Tumtill/francm

Omvandlingsfaktorer: tum # cm: tum x 2,54
cm ¥ tum:cm + 2,54

5.5 Skotsel, service och support

Rengor Argos-monitorn endast enligt anvisningarna i denna bilaga.

Inget annat planerat underhall eller rutinmassigt servicearbete kravs: Argos-monitorn
innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren och bor endast repareras av en
servicetekniker som ar auktoriserad av Retia.

Information om hur du kontaktar en representant féor Retia Medical for support, reparation
eller utbyte finns i slutet av denna bilaga.

VARNING

Argos-monitorn innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren sjalv.
Om man tar bort locket eller pa annat satt demonterar enheten utsatts anvandaren
for farliga spanningar.

VARNING

Fara for elektrisk stét eller brand! Sank inte ned Argos-monitorn eller kablarna i
nagon vatska. Lat inte vatska tranga in i enheten.

> B>

5.6 Rengoéra monitorn

FORSIKTIGT
Hall eller spraya inte vatska pa monitorn eller tilloehéren.

For att rengdra ytan pa Argos-monitorn, fukta en ren trasa med desinfektionsmedel, till
exempel en 70-procentig isopropylalkohollosning

+ utspadd bleklésning (1 del blekmedel till 10 delar vatten)
+ ett icke-slipande flytande rengéringsmedel fér kommersiellt bruk

Torka forsiktigt av ytan pa Argos-monitorn.

5.7 Underhall av monitorn

Kontrollera monitorn regelbundet fér tecken pa slitage. Kontrollera att monitorn ar hel och
inte har nagra sprickor eller skador, samt att den inte visar nagra tecken pa missbruk eller
manipulering.
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5.8 Underhall av kablar

FORSIKTIGT

Sank inte ner kabelanslutningarna i rengéringsmedel, isopropylalkohol eller
glutaraldehyd.

FORSIKTIGT

VIKTIGT:

Lat aldrig vatska komma i kontakt med natkabeln.

Lat aldrig vatska tranga in i kontakter eller dppningar i holjet
Om vatska kommer i kontakt med natkabeln eller tranger in i holjet, forsdk inte
anvanda monitorn. Stang istallet av monitorn, koppla omedelbart bort strommen och
kontakta den biomedicinska avdelningen eller en representant for Retia Medical.

FORSIKTIGT
Anvand inte nagon varmeanordning for att torka kabelkontakter.

FORSIKTIGT

Kontrollera regelbundet att alla kablar ar i gott skick. Rulla aldrig ihop kablarna for
hart under anvandning eller vid forvaring.

FORSIKTIGT

Om nagon elektrolytlosning, sasom NaCl eller Ringer-laktat, kommer i kontakt med
kabelkontakterna medan de ar anslutna till Argos-monitorn och monitorn ar
paslagen, kan excitationsspanningen orsaka elektrolytisk korrosion och snabb
nedbrytning av de elektriska kontakterna. Lat darfor inte elektrolytlosningar komma i
kontakt med kabelkontakterna.

> B> PP

Inspektera regelbundet kablar och ledningar fér tecken pa slitage och aldrande. Avbryt
anvandningen omedelbart om anvandaren upptacker fransiga kablar, sprucken eller
skadad isolering, defekta kontakter (t.ex. brutna stift eller sprucket holje) eller exponerade
elektriska eller mekaniska kontakter.

Torka av patientkabeln da och d4, eller vid behov, med en ren trasa indrankt i en losning
bestdende av 10 % blekmedel och 90 % vatten. Lat kabeln lufttorka.

5.9 Underhall av dataport

Porten pa sidan av monitorn ar endast avsedd fér datadverféring och ar last for alla andra
andamal. Argos-monitorn har ingen funktion fér natverksanslutning. Anvand inte USB-
minnen som innehaller korbara filer.

Om anvandaren behover ytterligare hjalp, kontakta Retia Medical.
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5.10 Nar service av monitorn behovs

For att sakerstalla att monitorn fortsatter att fungera sakert bor den inspekteras regelbundet
for att verifiera att den ar fullt fungerande. Avbryt anvandningen omedelbart om:

« kablar ar fransiga

- skarmen eller héljet ar sprucket eller visar tecken pa funktionsrelaterat slitage

- etiketter ar trasiga eller har manipulerats

« kontakter ar l6sa eller trasiga

« monitorn visar tecken pa dverhettning

5.11 Service och support

Se § 5 Hjalp betraffande diagnos och atgarder. Om anvandaren fortfarande inte kan losa
problemet, kontakta Retia Medical per telefon pa (+1) 914 437 6704 eller via e-post pa
info@retiamedical.com
Vid kontakt, ha féljande information till hands:

+ Monitorns serienummer, tryckt pa bakpanelen

« Textenieventuella felmeddelanden samt detaljerad information om problemets art

5.12 Verifiering av larmfunktion

For att bekrafta larmfunktionen, folj denna procedur: Notera det aktuella vardet for SV.

1. Tryck pa SV-trendetiketten for att andra den dvre larmgransen, enligt beskrivningen
i §2.85, sid. 49, till ett varde lagre an det aktuella SV-vardet och tryck pa Save
(Spara).

2. \Verifiera att den dvre larmgransen i det numeriska SV-omradet ar markerad med en
gul ruta.

3. Tryck pa SV-trendetiketten for att andra den nedre larmgransen till ett varde hogre
an det aktuella SV-vardet och tryck pa Save (Spara).

4. \Verifiera att den dvre larmgransen i det numeriska SV-omradet ar markerad med en
gul ruta.

5. Justera larmgranserna infor framtida patientdvervakning.

6. Koppla bort kabeln till den externa monitorn.

7. Verifiera att statusfaltet blir gult och visar meddelandet Check cable connection
(Kontrollera kabelanslutningen).

8. Anslut kabeln till den externa monitorn igen till Argos-monitorn.

VARNING
Sakerstall att larmgranserna efter verifiering justeras till fysiologiskt lampliga varden
for patientdvervakning.
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6 Kliniska studier

6.1 Kapiteloversikt

Detta kapitel innehaller information om den kliniska valideringsstudien med Argos
hemodynamiska monitor. En litteraturférteckning med ytterligare kliniska studier finns
tillganglig pa Retias webbplats (www.retiamedical.com) eller genom att kontakta en
kundtjanstrepresentant for Retia Medical.

En studie pa vuxna patienter genomférdes pa kritiskt sjuka patienter i operationssal och
intensivvardsavdelning, dar noggrannheten i hjartminutvolymmatningar (CO) fran Argos-
monitorn jamférdes med noggrannheten i CO-matningar fran referensprodukten (Edwards
Lifesciences Vigileo Cardiac Output Monitor version 3). Noggrannheten hos bada
enheterna faststalldes i forhallande till referensvarden for hjartminutvolym som erhallits
med hjalp av termodilutionsmetoden fran en kateter i lungartaren (PA). Studien
genomfordes pa 40 patienter efter informerat samtycke som en del av ett protokoll
godkant av IRB vid Columbia University Medical Center (referensstudien). Inga negativa
handelser som kunde hanforas till Argos Monitor rapporterades under studien.

Referensstudien utvarderade noggrannheten i CO-varden rapporterade av Argos-
monitorn jamfort med referens-CO-varden erhallna via en pulmonaliskateter. For referens-
CO anvandes bade bolustermodilution och kontinuerliga matningar med PA-kateter.
Noggrannheten hos referensproduktens CO-matningar utvarderades pa liknande satt
med avseende pa samma CO-referens. Slutligen jamférdes Argos-monitorns absoluta
noggrannhet och trendnoggrannhet med referensprodukten. Bade Argos och
referensprodukten beraknade CO genom analys av samma blodtrycksvagform fran en
radiell eller femoral artarkateter.

De 40 patienterna omfattade: 20 patienter pa operationsavdelningen (levertransplantationer
och hjartoperationer) och 20 patienter pa intensivvardsavdelningen (efter levertransplantation
och hjartoperation); 28 man och 12 kvinnor; i aldrarna 20 till 83 ar, med ett medelvarde pa
62 ar. Av totalt 236 mdjliga datapunkter avlagsnades 32 pa grund av saknad signal
(blodtryck eller referens-CO) och 15 pa grund av signalstorningar eller hemodynamisk
instabilitet, i enlighet med kriterierna for urval av data, vilket innebar att 189 tidpunkter
stod till forfogande fér analys.

Metoder: Referensmatningar av hjartminutvolym fran PA-katetern (inklusive
referenstidpunkter) registrerades tillsammans med blodtryckssignaler, vilka samtidigt
matades till Argos- och referensmonitorerna. Fér operationspatienterna utfordes
referensmatningar utifran forutbestamda kirurgiska orienteringspunkter. Nar det galler
levertransplantationer var dessa: snitt, forklamning av vena cava, efterklamning,
efteruppklamning och suturering. Nar det galler hjartoperationer var dessa: snitt, fore
bypass, efter bypass och suturering. Nar det galler intensivvardspatienter gjordes
matningarna varannan timme nar referensvarden fanns tillgangliga.

RETIA® Sid. 119



Retia Argos Monitor for hjartminutvolym - Bruksanvisning

6.1.1

Resultat

y=0,87x+0,71

Pearsonsr = 0,63

Procentandel inom felmarginalen
(prickade linjen = 54,5 %
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Fig. 6-1: Regressionsdiagram (oviktad Deming) for Retia Argos CO jémfért med referens-CO fér alla patienter
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Yy =0,67X + 2,46

Pearsons r = 0,61

Procentandel inom felmarginalen
(prickade linjer) = 42,3 %

lutning = 0,6669
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Fig. 6-2: Regressionsdiagram (oviktad Deming-regression) for CO fran referensprodukten jimfort med referens-CO for samtliga patienter.
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Analys- Prestandamatt med |Retia-Argos Referens-
undergrupp |avseende pa [95 % K] produkt
CO-termodilution [95 % Kl
Bias -0,03 l/min 0,58 I/min
[-0,53till0,47]1 |[-0,12 till 1,04]
Total CO Precision 1,78 l/min 1,79 I/min
[1,52 till 2,15] [1,56 till 2,10]
NRMSE 315% 33.2%
Konkordansfrekvens |87 % 80 %
[81,3 till 91,91 [74.2 till 86,2]
COz251l/min |RMSE 2,09 I/min 2,05 l/min
CO<5l/min |RMSE 1,19 I/min 1,62 l/min

Tabell 17: Sammanfattande statistik inklusive bias, precision, normaliserat rotmedelkvadratfel
(NRMSE), konkordans och rotmedelkvadratfel for subgruppsanalyser.

NRMSE representerar den genomsnittliga felstorleken uttryckt i procent av en enhets
matvarde. Definieras narmare bestamt enligt foljande:

/#2 + 0-2
E(X)

dar u ar bias, a ar precision och E(X) ar det férvantade vardet (eller medelvardet) av
referens-CO.

NRMSE = 100 -

RMSE beraknas pa féljande satt:

RMSE = 100 -+/pu? + o2

Konkordansen beraknades med hjalp av en uteslutningszon pa 15 %, i enlighet med
rekommendationerna i Critchley, L. A, Lee, A. & Ho, A. M. H. En kritisk granskning av
kontinuerliga hjartminutvolymsmatares férmaga att mata trender i hjartminutvolymen.
Anesth. Ana. 111, 1180-1192 (2010).

Andelen inom felmarginalen beraknades enligt 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 blodtryck i larbensartaren

For att utvardera Argos-monitorns prestanda vid anvandning av blodtryckssignalen fran
larbensartaren som indata genomfordes en studie som liknade den som beskrivs ovan.
Syftet med studien var att utvardera noggrannheten hos Argos-monitorn och Edwards
Lifesciences Vigileo hjartminutvolymmonitor, version 3, med referens-CO uppmatt med
kontinuerlig termodilutionsmetod via en pulmonaliskateter (PAC). Studien genomférdes
med data fran 22 vuxna patienter som genomgick levertransplantationskirurgi, insamlade
efter informerat samtycke som en del av ett protokoll godkant av IRB vid

Columbia University Medical Center.
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Analysmetoderna foljer referensstudien ovan. CO-estimat fran Argos- och Edwards-
enheterna erhélls genom att femorala blodtrycksvagformer matades till bada enheterna
samtidigt. Dessa estimat jamfordes darefter med referens-CO vid foljande kirurgiska
tidpunkter: incision; férkldmning av vena cava; efterklamning; efteruppklamning;

samt slutning.

De 22 patienterna bestod av 13 man och 9 kvinnor; aldern var 19-69 ar (medelalder 54 ar).
Hos en av studiedeltagarna exkluderades 2 matningar pa grund av instabilitet i referens-
CO, i enlighet med kriterierna for dataselektion, vilket lamnade totalt 108 matningar
tillgangliga for analys. For konkordansanalysen anvandes den procentuella férandringen
mellan pa varandra foljande segment fér varje metod (referens, Argos och Edwards
Vigileo). Totalt fanns 86 forandringar tillgangliga for konkordansanalysen. Figur 9-7 till 9-11
visar regressions-, Bland-Altman- och konkordansdiagram for Argos och Vigileo-enheten,
med termodilution som referens.

Resultaten redovisas i tabell 18 nedan.

Analys- Prestandamatt med Retia-Argos Referens-
undergrupp avseende pa [95 % KI] produkt
CO-termodilution [95 % KIll
Total CO Bias 0,75 l/min 0,23 l/min
[-0,00 till 1,58] [-0,60 till 1,06]
Precision 213 l/min 2,30 I/min
[1,73 till 2,78] [1,89 till 2,931
NRMSE 337 % 34.4 %
Konkordansfrekvens 94 % 87 %
CO<5Ll/min Bias 0,98 I/min 1,53 I/min
[0,43 till 1,52] [0,84 till 2,22]
Precision 1,15 I/min 1,46 l/min
[0,01 till 1,591 [1,14 till 2,03]
NRMSE 38,3 % 34,4 %
CO251/min Bias 0,67 l/min -0,25 l/min
[-0,26 till 1,50] [-1,11 till 0,62]
Precision 2,31 l/min 2,29 I/min
[1,87 till 3,03l [1,88 till 2,921
NRMSE 311 % 20,8 %

Tabell 18: Sammanfattande statistik, inklusive bias, precision, NRMSE och konkordans for alla
data och undergrupper. Observera att konkordansen inte beraknas fér undergrupperna pa
grund av begransade data.
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y=1,849+ 0,759 * X
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Fig. 6-7: Regressionsdiagram (oviktad Deming) fér Vigileo CO jamfért med referens-CO. Pearsons r = 0,57: Andel inom felmarginalen = 49 %
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7 Tillverkarens forsakran

7.1 Retia Medical Systems, Inc. - Huvudkontor

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

7.2 Kassering av monitorn

Fore kassering, for att undvika kontaminering av personer, miljé eller annan utrustning,
sakerstall att monitorn och/eller kablarna ar korrekt desinficerade och dekontaminerade i
enlighet med lokala och nationella bestammelser for kassering av utrustning som
innehaller elektriska och elektroniska komponenter.

For engangsdelar och tillbehér galler, om inte annat anges, att lokala och institutionella
foreskrifter om kassering av sjukhusavfall ska foljas.

7.3 Garanti

Retia Medical (Retia) garanterar att Argos Monitor fér hjartminutvolym ar lamplig for de
andamal och indikationer som beskrivs i markningen under en period av ett (1) ar fran
inképsdatumet, forutsatt att den anvands i enlighet med instruktionerna. Om utrustningen
inte anvands i enlighet med dessa instruktioner upphér denna garanti att galla och har
ingen verkan. Det finns inga andra uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive
garantier avseende saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal. Denna garanti
omfattar inte kablar och kontakter som anvands tillsammans med Argos Monitor for
hjartminutvolym. Retia Medicals enda skyldighet och koparens enda rattsmedel vid brott
mot nagon garanti ska begransas till reparation eller utbyte av Argos Monitor for
hjartminutvolym, enligt Retia Medicals val. Retia Medical ansvarar inte for direkta eller
indirekta skador eller foljdskador. Retia Medical ar inte skyldigt att enligt denna garanti
reparera eller byta ut en skadad eller defekt Argos Monitor for hjartminutvolym om skadan
eller defekten orsakats av att kunden anvant tillbehdr som inte godkants av Retia Medical.
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