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Declaracao de conformidade do fabricante

Emissoes e imunidade eletronicas

Orientagao e declaragao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O monitor Argos foi projetado para ser usado nho ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usuario do Argos deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF. CISPR 11

Emissdes conduzidas Classe
B

O Argos usa energia de RF somente
para funcdes internas, portanto, as
emissdes de RF sao baixas e nao €
provavel que causem interferéncia
em equipamentos elétricos proximos.

Emissdes de RF. CISPR 11

Emissdes irradiadas Classe B

Emissdes harmonicas IEC 6100-3-2

Classe D

Flutuagdes de tensdo/Emissdes de
cintilacao IEC 61000-3-3

Em conformidade

O Argos e adequado para uso em
todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e
aqueles diretamente conectados a
rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensao que
abastece edificios usados para fins

domesticos.

Orientagao e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Argos foi projetado para uso no ambiente eletromagneético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Argos deve garantir que ele seja

usado em tal ambiente.

Orientagao sobre o ambiente
eletromagnético

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou ladrilhos de ceramica.
Se os pisos forem revestidos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos
30%.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
Descarga eletrostatica (ESD). IEC  |#15kV Ar Em conformidade
61000-4-2 Ed. 2.0 2008-12 +8kV Contato

Interferéncia de RF. IEC 61000-4-3 |80-1000 MHz, 20V/M

Imunidade irradiada

Interferéncia de RF. IEC 61000-4-3 | 1,0 a 2,7GH 20V/M

Imunidade irradiada

O equipamento gerador de RF nao
deve ser usado mais proximo do
Argos ou dos cabos conectados
do que a distancia de separacao
recomendada, de acordo com as
formulas a seguir:




Orientagao e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética (continuagao)

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Orientagao sobre o ambiente
eletromagnético

d=\/ [* 1,17 para 150kHz a
80MHz

d=\/ P* 175 para 80MHz a
800MHz

ad=V [0* 0,35 para 800MHz a
2,5GHz
Os dispositivos marcados com

esse simbolo séo conhecidos por
serem fontes de energia de RF.

()

Quedas de tensao, interrupgdes
curtas e variagdes de tensao nas
linhas de fornecimento de
energia. IEC-61000-4-4 Ed

3.0 2012-04 Exploséo elétrica

de transientes rapidos, portas

de alimentacao

5kV, 1KV, 2kV, +/-,100Khz, 5ns
tempo de subida, duragao de
pulso de 50 ns, periodo de burst
de 300 ms, duragao de burst de
0,75 ms

Em conformidade

Surto de energia IEC 6100-4-5

5kV, 1KV diferencial, 5kV, 1kV, 2kV
modo comum

Em conformidade

Imunidade conduzida -
IEC61000-4-6 ed. 4.0:2013-10.

.15 a 80 MHz acoplamento a porta
de alimentacao, cabo do monitor
externo, cabo do transdutor BP

Em conformidade

Imunidade magnética de
frequéncia de energia
|IEC61000-4-8 Ed 2, 2009-009.

30A/m RMS 50 e 60 Hz

Em conformidade

Quedas e interrupgdes de
tensao IEC61000-4-11.

10, 20, 500, 5000 Mseg @
230 VCA, 8,3, 16,67, 500, 5000
msec @ 120VAC

Em conformidade

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de uma
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o usuario do monitor
precisar de operagao continua
durante interrupcdes na rede
elétrica, o monitor usa um no-
break integrado para ambientes
em que a energia € intermitente.

Onde d ¢ a distancia medida em
metros e p é a poténcia em watts
do dispositivo que gera energia de
RF.

Como o uso de equipamentos de eletrocautério pode interferir nos monitores do paciente e,

portanto, nas formas de onda da pressao arterial, e tambéem pode interferir na suscetibilidade de
RF do monitor Argos, nao € recomendavel confiar nos calculos de deébito cardiaco até 5 minutos
apos a interrupgao do uso das ferramentas de eletrocautério.

Distancia de separacao recomendada entre equipamentos de comunicagao de RF portateis e
moveis e o Monitor Argos:




O Argos foi projetado para ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios de
RF irradiados sao controlados. O cliente ou usuario do Argos pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao de RF
portateis e moveis (transmissores) e o Argos, conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida.

Essas diretrizes podem nao se aplicar a today as situacoes. A propagacao eletromagnética e

afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Poténcia nominal de saida do
transmissor em Watts

150kHz a 80 MHz dI=V p*
1,17 em metros

80MHz a 800MHz
d=\/ [P* 175 in Metros

800MHz a 2,5GHz
d=V [P* 0,35 pol. Metros

0.01W 0.117M 0.018M 0.035M
0.1W 0.37M 0.06M 0.11M
W 117M 0.175M 0.35M
10W 37M 55M 11M
100W 11.7M 175M 3.5M




Introducao

O Monitor de Débito Cardiaco Argos € um dispositivo medico que incorpora o algoritmo de
analise de multiplos batimentos (MBA™) que modela a resisténcia vascular do paciente para
medir com precisao o débito cardiaco (DC) em pacientes de alto risco em instalagdes de
cuidados criticos, usando um sinal de pressao arterial radial ou femoral.

A portabilidade e a facilidade de conexao com monitores de pacientes a beira do leito,
combinadas com uma interface de usuario que pode ser operada de forma rapida e intuitiva,
bem como a interoperabilidade com sistemas de registros medicos eletronicos (EMR), tornam o
Argos uma ferramenta valiosa para os meédicos verificarem o status hemodinamico do paciente.

Monitores compativeis

O monitor Argos € compativel com a saida analdgica dos seguintes monitores de pacientes:

1. Philips IntelliVue® Modelos MP40 e superiores (MPQ0, MX700, MX800) que aceitam o
modulo M1006B com o modulo de pressao opcional n® Co1

2. GE Carescape® Modelos com modulo de dados do paciente (PDM) Solar 8000,
Carescape B650, Carescape B850

Spacelabs Xprezzon®
Draeger Infinity®

Mindray BeneVision® Séries N e T com modulo MPM MP1

o o~ W

Nihon Kohden Life Scope G9® BSM-6000®,3500 e 1700 Monitores de cabeceira
Consulte o site da Retia Medical (www.retiamedical.com) para obter atualizagdes desta
lista.

Transdutores femorais/radiais compativeis

O monitor Argos € compativel com os seguintes componentes do transdutor de pressao arterial:

1. Kit de transdutor de pressao arterial da Utah Medical (embalagem com 25 unidades - 902-649)

2. Cabo de interface do transdutor da Utah Medical FG-015

Observacao: esses componentes sao fabricados e distribuidos pela Utah Medical.



Como usar este manual

O Manual do Operador do Monitor de Débito Cardiaco Argos € destinado a clinicos treinados para uso
com o monitor Argos.

Nao opere o monitor Argos antes de ler este manual do operador e de se familiarizar com as fungoes
e os recursos do dispositivo para uso clinico adequado.

Este Manual do Operador oferece instrucdes e orientacdes sobre a configuragao e a operagao do
monitor Argos em pacientes criticamente enfermos.

Ele abrange:

® Fazer as conexdes necessarias com outros dispositivos

Alterar quais parametros sao exibidos e de que forma

Navegando pelas telas informativas

Recuperacao e download de informacdes de monitoramento de pacientes
Cuidados e manutencao do monitor Argos

Contato com o fabricante

Acessorios aprovados

Parametros e limites e descricdes fisicas do monitor Argos

Este manual esta organizado em sec¢des que, consultadas sequencialmente, mostram um novo
usuario como operar o dispositivo e tambem servem como referéncia para operador
experiente. Preste atencao especial ao texto destacado e deslocado, marcado como cuidados

ou avisos (A) ou notas (»).

CUIDADO

As ilustracdes, incluindo imagens de dispositivos e capturas de tela, apenas como
referéncia e podem nao representar precisamente a versao de hardware ou software do
monitor Argos que o usuario esta usando.
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Uso pretendido

Indicacoes de uso

O dispositivo de monitoramento de débito cardiaco Argos foi projetado para uso em pacientes
acima de 18 anos de idade. Ele deve ser usado como um monitor hemodinamico para monitorar
continuamente o débito cardiaco e seus parametros derivados em pacientes na unidade de
terapia intensiva ou sala de cirurgia.

Uso pretendido

O monitor de débito cardiaco Argos € usado para medicao continua do deébito cardiaco a partir
de um sinal de pressao arterial intravascular radial ou femoral. Esse sinal € derivado de um
transdutor de pressao arterial ou da saida analogica de um monitor de sinais vitais. O dispositivo
deve ser usado por medicos em pacientes gravemente enfermos em uma sala de cirurgia ou em
uma unidade de terapia intensiva.

AVISO
A Leia este manual cuidadosamente antes de tentar usar o monitor Argos

AVISO
A O monitor Argos destina-se exclusivamente ao uso por clinicos qualificados que
tenham sido treinados para seu uso.

Contraindicacoes

O uso do monitor Argos e contraindicado se: Qualquer tipo de suporte cardiaco mecanico - por
exemplo, bombas de baldo intra-adrtico, dispositivos de assisténcia ventricular esquerda (LVADS);
ou regurgitacao moderada a grave da valvula aortica.

AVISO
O monitor Argos nao e indicado para uso em pacientes pediatricos (idade< 18).
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AVISO

O monitor Argos nao deve ser usado para monitorar a pressao arterial. A entrada do
transdutor de pressao arterial no monitor Argos deve ser usada somente quando
outro transdutor de pressao arterial estiver conectado em paralelo a um monitor de
paciente a beira do leito com os alarmes de pressao arterial apropriados.

Nao se destina a ser um monitor de pressao arterial

O monitor Argos nao se destina a ser usado como monitor de pressao arterial. O monitor Argos
deve ser usado somente em conjunto com um monitor de paciente a beira do leito conectado a
uma artéria radial ou femoral. Se a entrada do transdutor de pressao arterial for usada para
capturar o sinal de pressao arterial, o transdutor devera ser um segundo transdutor conectado
em paralelo com o transdutor de pressao arterial do monitor do paciente ao lado do leito.

Parametros

Tabela 1: Parametros, definicoes e unidades

Parametro Abbr. Definido Unidades

Débito cardiaco CO A quantidade de sangue que o L/min
coragao bombeia pelo sistema
circulatério em um minuto.

indice cardiaco Cl A relacao entre o debito cardiaco e L/min/m?
a area de superficie corporal.

Pressao arterial média MAPA Pressao média nas artérias durante | mmHg
um ciclo cardiaco.

Frequéncia cardiaca RH Numero de batimentos cardiacos bpm
por minuto.
Pressao arterial BP A pressao arterial do sangue mmHg

(sistolica/diastolica)

Volume sistélico SV O volume de sangue bombeadodo | mL
ventriculo esquerdo por batimento.

indice de volume sistélico | SVI O volume de sangue bombeado pelo | mL/m?
coragao a cada batida, dividido pela
area de superficie do corpo.

Resisténcia vascular SVR A resisténcia ao fluxo sanguineo
sistémica oferecida por toda a vasculatura dyne-s/cmé
sistémica, excluindo a vasculatura
pulmonar.
indice de resisténcia SVRI Resisténcia vascular sistémica dyne-s-m?/
vascular sistémica proporcional ao tamanho do corpo cm?

Pagina 2



Parametro Abbr. Definido Unidades

Variacao da pressao de PPV A diferencga entre a pressao de pulso | %
pulso” maxima e minima em um ciclo
respiratorio, por pressao de pulso
meédia

‘O PPV pode nao ser calculado se o tempo ou a morfologia da forma de onda da PA nao estiver de acordo com a morfologia ou o tempo
esperados usados para o reconhecimento de padrdes. Nesse caso, o PPV pode nao ser calculado ou exibido, embora os numeros de débito
cardiaco ainda estejam sendo calculados.

Variacao da pressao de pulso

O monitor exibe a variagcao da pressao de pulso (PPV) calculada usando a formula
PPV= ( PPmax— PPm/’n)

X100
( PPmax+ PPmin)/ 2

em que PPmax€© PPmin SA0 as pressoes de pulso maxima e minima em um ciclo respiratorio. O periodo
respiratorio € baseado na amplitude maxima do espectro de poténcia da forma de onda da PA
dentro da faixa de frequéncia correspondente a uma periodicidade entre 2 e 10 segundos. O PPV
€ exibido em incrementos de 1%.

AVISO
A variacao da pressao de pulso (PPV) so € valida em pacientes com torax fechado em
ventilagcao de modo de controle total.

AVISO

A variagao da pressao de pulso (PPV) nao € confiavel em pacientes com arritmia
significativa.
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Avisos, notas, simbolos e padroes

Este capitulo descreve os simbolos que aparecem no manual ou nos rotulos dos produtos,
incluindo aqueles usados para identificar avisos, cuidados e observacdes. Uma lista de todos os
avisos e cuidados usados neste manual e fornecida aqui.

Este capitulo tambéem inclui uma lista de padrdes relevantes com os quais 0 monitor Argos esta
em conformidade.

Adverténcias, Cuidados e Notas

As adverténcias, os cuidados e as notas tém significados especificos neste manual. As Adverténcias

e os Cuidados sao colocados dentro de uma caixa de texto que contém um triangulo de cuidado.
Observe a diferenca entre um Aviso e um Cuidado:

AVISO

Chama a atencao para situacdes ou agdes que podem resultar em lesdes pessoais
ou morte.

> B>

CUIDADO
Chama a atencao para situacoes ou acoes que podem danificar o equipamento, produzir

dados

imprecisos ou invalidar um procedimento.

As notas sao deslocadas da margem esquerda e marcadas com uma seta: » As notas
relevantes para o procedimento que estda sendo descrito sdo apresentadas principalmente na
se¢do de instrucées clinicas do manual.

>

AVISO

O uso indevido pode representar um risco para o paciente. Leia todos os avisos e cuidados
desta se¢ao do manual antes de usar o monitor Argos.

As adverténcias e os cuidados a seguir devem ser sempre observados ao usar 0 monitor Argos:

AVISO

Nao use o monitor Argos se o monitor mostrar evidéncias de ter sido aberto ou adulterado.
Se o monitor mostrar sinais de adulteragao, ele devera ser devolvido imediatamente a Retia
para inspecao. Entre em contato com o suporte ao cliente da Retia Medical para relatar o
problema e receber assisténcia.

AVISO
Leia atentamente este manual antes de tentar usar o monitor Argos.

> > B>

AVISO
O monitor Argos destina-se exclusivamente ao uso por clinicos qualificados que tenham
sido treinados para seu uso.

Pagina 4




AVISO
O monitor Argos nao € indicado para uso em pacientes pediatricos (idade< 18).

AVISO
Arritmias graves e persistentes podem afetar a precisao.

AVISO
Nao use o monitor Argos como um monitor de frequéncia cardiaca ou de pressao arterial.

AVISO

O monitor Argos ndo deve ser usado para monitorar a pressao arterial. A entrada do
transdutor de pressao arterial no monitor Argos deve ser usada somente quando outro
transdutor de pressao arterial estiver conectado em paralelo a um monitor de paciente a
beira do leito com os alarmes de pressao arterial apropriados.

AVISO

A variagao da pressao de pulso (PPV) so6 € valida em pacientes com torax fechado em
ventilacao de modo de controle total.

AVISO

A variagao da pressao de pulso (PPV) nao € confiavel em pacientes com arritmia
significativa.

AVISO
Nao use o monitor Argos se ele estiver danificado. Entre em contato com um representante
para informar isso a Retia Medical.

AVISO
Nao use componentes do sistema danificados.

AVISO
Nao tente usar o monitor Argos se ele ndo estiver preso a um suporte.

AVISO

Durante o uso, © monitor Argos hunca deve ser colocado em uma superficie plana ou
equilibrado sobre uma mesa ou outra superficie.

> B> B B B BIPP P

AVISO

O monitor Argos e os adaptadores de energia devem ser posicionados em uma posicao
vertical para garantir a protecao IPX1.
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AVISO

Nao posicione a fonte de alimentacao externa forma que seja dificil desconectar o cabo de
alimentagao caso uma emergéncia exija que o monitor seja desconectado.

AVISO

O monitor Argos deve ser montado de forma segura. Certifique-se de que todos os fios e
cabos estejam posicionados de forma que nao oferecam risco de ferimentos a pacientes,
usuarios ou equipamentos.

AVISO

Certifique-se de que haja espaco suficiente para os cabos e as linhas do transdutor ou do
monitor.

AVISO

Para evitar possiveis riscos de incéndio, se estiver usando uma montagem em poste,
certifique-se de que a fonte de alimentagao seja colocada no poste de modo que as setas
na etiqueta estejam apontando para cima.

AVISO

Nao opere o monitor Argos fora das especificacdes operacionais de temperatura, umidade
e pressao do ar (consulte o Apéndice 5.1, Tabela A-3). Certifique-se de que o dispositivo
esteja dentro das especificacdes operacionais antes de usa-lo.

AVISO

Certifique-se de que haja espaco adequado ao redor da unidade para permitir a ventilagao
adequada.

AVISO

Risco de explosao! Nao use o monitor Argos na presenca de qualquer mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio ou oxido nitroso.

AVISO

O monitor Argos destina-se exclusivamente ao uso com um cateter arterial radial ou
femoral. NGo tente usa-lo com qualquer outro tipo de conexao de paciente.

AVISO

Nao coloque nenhum item estranho (itens nao aprovados pela norma 60601-1) em nenhuma
das portas do monitor Argos.

AVISO

Equipamentos que geram radiagao eletromagnética de alta energia e alta frequéncia nao
devem ser usados nas proximidades deste monitor ou de qualquer outro equipamento de
monitoramento de pacientes.

> B ||| B BB B B> B B

AVISO

Nao posicione equipamentos IEC/EN 60950, incluindo impressoras, a menos de 1,5 metro
da cama do paciente enquanto o Argos estiver em uso.
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AVISO

NAO use o monitor Argos se sinais de adulteragdo. Entre em contato com um representante
da Retia Medical.

AVISO

Nao tente conectar uma fonte de alimentagcao ao monitor que nao tenha sido aprovada
para uso pela Retia Medical.

AVISO

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento so deve ser conectado a uma
rede elétrica com aterramento de protecao.

AVISO

Nao use cabos de extensao ou dispositivos com varios soquetes para conectar o
adaptador de energia.

AVISO

Nao conecte o monitor Argos a um monitor de paciente que esteja usando tensdes de
excitacao de transdutor de pressao CA ou CC pulsada.

AVISO
O Argos deve ser usado em conjunto com um monitor de paciente aprovado para o leito.

AVISO

Ao usar um transdutor conectado diretamente ao monitor Argos, certifique-se de que o
transdutor esteja nivelado ao eixo flebostatico.

AVISO
Inspecione cuidadosamente a linha arterial radial ou femoral antes do uso.

AVISO

Nao use um transdutor ou cateter que esteja danificado ou que tenha contatos elétricos
expostos.

AVISO

Antes de operar em conjunto com um monitor de paciente a beira do leito, consulte um
representante da Retia Medical para garantir que o monitor tenha especificagcoes
compativeis.

> B | B> B> B ||| B B B

AVISO
NAO use o monitor Argos préximo a um scanner de ressonancia magnética.
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AVISO

Pode haver perigo se forem usadas predefinicdes de alarme/alerta diferentes para o
mesmo equipamento ou para equipamentos semelhantes em uma Unica area.

AVISO

Nao tente anexar ou conectar um transdutor, linha de transdutor, monitor ou linha de
monitor ao monitor Argos que nao tenha sido certificado para uso pela Retia Medical.

AVISO

Se o monitor Argos for conectado diretamente a um transdutor, o paciente tambéem devera
ser conectado simultaneamente ao monitor de paciente a beira do leito com outro
transdutor por meio de uma torneira de 4 vias.

AVISO

Risco de choque ou incéndio! Nao mergulhe o monitor Argos ou os cabos em nenhuma
solugao liquida. Nao permita que nenhum fluido entre no instrumento.

AVISO

O uso de um cabo danificado pode resultar em medicdes imprecisas do débito cardiaco ou
pode danificar o monitor Argos.

AVISO

O uso de acessorios, sensores, linhas e cabos diferentes dos especificados neste Guia do
usuario pode resultar em aumento da emissao e/ou diminuicao da imunidade a
interferéncia do campo elétrico do monitor Argos.

AVISO
Somente um profissional experiente deve inserir a linha arterial.

AVISO

O transdutor, a torneira de 4 vias e a tubulacao de pressao de conexao sao de uso unico e
nunca devem ser reutilizados.

AVISO

Observe as diretrizes institucionais para o descarte de residuos de risco biologico apos o
uso do transdutor, da torneira de 4 vias e da tubulacao de pressao conectada.

AVISO

A secao Navegacao deste manual destina-se exclusivamente a familiarizar os usuarios com
monitor Argos. Nao opere o monitor Argos até que o usuario tenha lido o Capitulo 8 € os
avisos e cuidados pertinentes.

>\ BB BB B B Bl

AVISO

O monitor Argos destina-se apenas a complementar a avaliagao do paciente e deve
deve ser usado somente em conjunto com um monitor de paciente a beira do leito.
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CUIDADO
Nao exponha o monitor Argos a temperaturas extremas.

AVISO
O uso do monitor Argos e restrito a um paciente de cada vez.

> >

CUIDADO

O Monitor Argos € um dispositivo de monitoramento de precisao e nao deve ser submetido
a choques mecanicos excessivos que possam afetar sua integridade estrutural. Nao deixe o
monitor cair durante o manuseio e nao derrube ou bata o suporte do rolo em um objeto fixo
quando o monitor estiver conectado.
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Etiquetas de dispositivos

Imagem Rétulo Descrigao

Logotipo da empresa

Serigrafado no
gabinete ID do produto

Entrada de energia

Etiqueta de energia
DC 18 V

Aviso do interruptor
de energia
(mantenha
pressionado por 5

5s @ segundos)

Interruptor de

d) alimentagao

DC 18 V Especificagao de
energia
SRR Porta do cabo de

alimentagao
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Imagem

Rotulo

Descricao

MM

Gt

DATA EXP

A

-

MW

DATA EXP

Etiqueta de E/S de

dados

Entrada do
transdutor BP

Entrada de monitor
externo

E/S de dados

Entrada de linha
de monitor de
paciente ao lado
do leito

Entrada de linha do
transdutor

Portas de exportacao
de dados
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Imagem

Rotulo

Descricao

RETIA®

Argos Monitor
REF| FG-001

[£.ie]

Etiqueta UDI, Cuidado
e Contato da empresa

Etiqueta de cuidado e
contato com a
empresa
(continuacao)

Cuidado e contato
com a empresa

Numero da peca

Numero de série

Data de
fabricacao

Ler o Manual do
Operador

Classificagao IP

Limites de
temperatura

Limites de
umidade (sem
condensacao)
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Imagem Rétulo Descrigao
E WEEE
—

Rx only Somente para

A

e

uso sob
prescricao
medica

Cuidado

Fabricante

CONFORMS TO
i AAMI STD E560601-1
(n IEC 5TD 60601-1
c uUs IECSTD 60601-1-6
Layry IEC 5TD 62304
Intertek IECSTD 60601-2.34

CERTIFIED TO CSA
5015157 sTD C22.2 # 60601.1

Etiqueta ET

Lista os padroes
com 0s quais o
monitor Argos esta
em conformidade

Tabela 2: Etiquetas do dispositivo Fonte de alimentacdo

Etiqueta da fonte de
alimentacao

As setas indicam o
posicionamento
correto da fonte de
alimentacao no
suporte do poste

AVISO

Nao use o monitor Argos se ele estiver danificado. Entre em contato com um representante

para informar isso a Retia Medical.

> B>

AVISO

Nao use componentes do sistema danificados.
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Etiqueta de remessa

)

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

| Ec |ReEr|

ROMIS AREU SLU.
Barcelona Health Hub
Carrer de Sant Antoni Maria
Claret 167.

Barcelona 08025

Spain

REF

Casus Switzerland GmbH
Hinterbergstrasse 49
6312 Steinhausen
Switzerland

UK Responsible Person
ROMIS AR Lid

4 \Whitan Way Whitney,
Oxfordshire OX28 &6FF
United Kingdom

Argos
Cardiac Output Monitor

RETlAw

(01)0086 DUGISﬂbﬂﬂz(l NYYM MDD (21)XXXX

FG-001
[sN]

il

Rx only

Etiqueta de envio do dispositiv
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Cardiac Output Monitor
Monitor de gasto cardiaco
Maniteur de debit cardiague
Moniter des
Herzzeitvolumens
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Manitor de debito cardiaco
Monitor for
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Conformidade com os padroes

Tipo de pega aplicada 1x Tipo CF a prova de desfibrilagcao
Classe de equipamento Classe Il

Classe de protecao elétrica IEC Classe |

Classe de protecao contra IPX1

ingresso

Normas IEC 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

Padrao de embalagem ISTA 2A

Tabela 3: Conformidade com os padrées

‘Néo inclui a secdo (208.6) sobre alarmes. Todos os alarmes sdo regidos pela norma IEC 60601-1-8.
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1.

Configuracao inicial

1.1.Montagem do Argos

AVISO
Nao tente usar o monitor Argos se ele nao estiver preso a um suporte.

Durante o uso, © monitor Argos hunca deve ser colocado em uma superficie plana ou
equilibrado sobre uma mesa ou outra superficie.

A
A

O monitor de débito cardiaco da Argos foi projetado para ser operado enquanto estiver preso a
um suporte - por exemplo, um suporte de mesa ou montagem em poste padrao. Ele esta em
conformidade padrdes de parafusos quadrados de 75 mm e padrdes de parafusos quadrados de
100 mm que exigem parafusos M4 que se estendem de 7 a 7,5 mm para dentro do monitor, sem
incluir a espessura da placa de montagem VESA. A Retia recomenda parafusos M4 de 10 mm
para uma placa de montagem de 2,5 mm de espessura e parafusos M4 de 8 mm para uma placa
de montagem de 1 mm de espessura.

(Para obter solucdes de montagem especificas, entre em contato com a Retia Medical pelo
telefone 014-437-6704 ou pelo e-mail info@retiamedical.com ).

Fig. 1-1: Vista traseira, mostrando os orificios de montagem

Ao usar o monitor Argos com um suporte para poste, a fonte de alimentacao CA deve ser
posicionada de forma que as setas na etiqueta da fonte de alimentacao estejam apontando para
cima, conforme mostrado abaixo.
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Fig. 1-2: Fonte de alimentacGo montada corretamente, com as setas apontando para cima

AVISO

O monitor Argos e os adaptadores de energia devem ser posicionados em uma posicao
vertical para garantir a protecao IPX1.

AVISO

Nao posicione a fonte de alimentagao externa forma que seja dificil desconectar o cabo de
alimentagao caso uma emergéncia exija que o monitor seja desconectado.

AVISO

O monitor Argos deve ser montado de forma segura. Certifique-se de que todos os fios e
cabos estejam posicionados de forma que nao oferecam risco de ferimentos a pacientes,
usuarios ou equipamentos.

>\ || B>

AVISO

Certifique-se de que haja espago suficiente para os cabos e as linhas do transdutor ou do
monitor.
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AVISO

Para evitar possiveis riscos de incéndio, se estiver usando uma montagem em poste,
certifique-se de que a fonte de alimentacao seja colocada no poste de modo que as setas
na etiqueta estejam apontando para cima.

AVISO

Nao opere o monitor Argos fora das especificagdes operacionais de temperatura, umidade
e pressao do ar (consulte a Segao 5.1, Tabela 8-3). Certifique-se de que o dispositivo esteja
dentro das especificagdes operacionais antes de usa-lo.

AVISO

Certifique-se de que haja espaco adequado ao redor da unidade para permitir a ventilagao
adequada.

AVISO

Risco de explosao! Nao use o monitor Argos na presenca de qualquer mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio ou oxido nitroso.

AVISO

O monitor Argos destina-se exclusivamente ao uso com um cateter arterial radial ou
femoral.
Ndo tente usa-lo com qualquer outro tipo de conexdo de paciente.

CUIDADO
Nao exponha o monitor Argos a temperaturas extremas.

CUIDADO
Segure o conector - ndo o cabo - ao conectar ou desconectar um cabo ou linha.

CUIDADO
Nao torga ou dobre os conectores.

AVISO

Nao coloque nenhum item estranho (itens nao aprovados pela norma 60601-1) em nenhuma
das portas do monitor Argos.

AVISO

Equipamentos que geram radiagao eletromagnética de alta energia e alta frequéncia nao
devem ser usados nas proximidades deste monitor ou de qualquer outro equipamento de
monitoramento de pacientes.

> BB 2| B P

AVISO

Nao posicione equipamentos IEC/EN 60950, incluindo impressoras, a menos de 1,5 metro
da cama do paciente enquanto o Argos estiver em uso.
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CUIDADO

Como as formas de onda da PA podem ser afetadas pelo uso de unidades eletrocirurgicas,
afaste o equipamento e os cabos de eletrocautéerio do monitor Argos e conecte os cabos de
alimentacao em circuitos CA separados. Se os problemas de qualidade do sinal persistirem,
entre em contato com a Retia Medical para obter assisténcia.

CUIDADO

Inspecione regularmente todos os cabos quanto a defeitos. Nunca enrole os cabos com
forca durante o uso ou 0 armazenamento.

CUIDADO

Se for permitido que qualquer solucao eletrolitica, como NaCl, Lactated Ringers, entre em
contato com os conectores do cabo enquanto estiver conectado ao monitor Argos e o
monitor estiver ligado, a tensao de excitagao podera causar corrosao eletrolitica e rapida
degradacao dos contatos elétricos. Portanto, ndo permita que solucdes eletroliticas entrem
em contato com os conectores do cabo.

CUIDADO

Os equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis podem afetar
potencialmente todos os equipamentos meédicos eletrénicos, incluindo o monitor
Argos. As orientacdes sobre como manter uma separacao adequada entre o
equipamento de comunicacao e o monitor Argos sao fornecidas na Declaragcao de
Conformidade do Fabricante sobre Emissoes e Imunidade Eletrénicas na pagina 1.

CUIDADO

A Unica fungao das portas de exportacao de dados do monitor Argos € exportar dados. Nao
tente usar as portas de exportacao de dados para nenhuma outra finalidade.

> B PP P

Interruptor de alimentacao

Fig. 1-3: Vista do canto superior direito, mostrando a entrada de energia e o interruptor de energia
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Fig. 1-4: Vistas laterais esquerda e direita

Antes de usar, certifique-se de que o Monitor Argos nao tenha sido adulterado, verificando se
0s adesivos a prova de violacao estao intactos na lateral do monitor. Se houver sinais de
violacao, entre em contato com a Retia Medical para obter assisténcia.

AVISO

NAO use o monitor Argos se sinais de adulterago. Entre em contato com um representante
da Retia Medical.

AVISO

Nao tente conectar uma fonte de alimentagcao ao monitor que nao tenha sido aprovada
para uso pela Retia Medical.

AVISO

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser conectado a uma
rede elétrica com aterramento de protecao.

>\ >
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Fig. 1-5: Painel da porta do lado esquerdo, mostrando as
entradas para o transdutor (parte superior) e a entrada de linha
do monitor (meio)

Fig. 1-6: Painel de alimentacdo do lado direito, mostrando a entrada do
cabo de alimentagéo e o interruptor de alimentacdo

Fig. 1-7: Instrugbes da etiqueta de alimentagdo

Fig. 1-8: Etiqueta do adaptador CA indicando a orientagdo correta no
suporte do poste
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AVISO

Nao use cabos de extensao ou dispositivos com varios soquetes para conectar o
adaptador de energia.

AVISO

Nao conecte o monitor Argos a um monitor de paciente que esteja usando tensdes de
excitacao de transdutor de pressao CA ou CC pulsada.

>\ P

CUIDADO

O monitor Argos foi projetado para funcionar enquanto estiver conectado a uma tomada CA.
Embora ele continue a funcionar em sua capacidade total apenas com a energia da bateria,
quando ocorre uma queda de energia de emergéncia, ele ndo foi projetado para uso sem
fio. Em caso de falta de energia, o uso do monitor Argos deve ser interrompido o mais
rapido possivel.

Conecte o cabo de alimentacao em uma tomada de CA que esteja funcionando. Conecte o cabo
ao soquete de alimentacao CC do monitor.

AVISO
O Argos deve ser usado em conjunto com um monitor de paciente aprovado para o leito.

AVISO

Ao usar um transdutor conectado diretamente ao monitor Argos, certifique-se de que o
transdutor esteja nivelado ao eixo flebostatico.

> B>\ >

AVISO

Nao coloque nenhum item estranho (itens nao aprovados pela norma 60601-1) em nenhuma
das portas do monitor Argos.

O Argos deve ser conectado diretamente a um transdutor de um cateter de artéria radial ou
femoral ou a um monitor de paciente a beira do leito.

AVISO
Inspecione cuidadosamente a linha arterial radial ou femoral antes do uso.

A
A

AVISO

Nao use um transdutor ou cateter que esteja danificado ou que tenha contatos elétricos
expostos.
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Cateter de

artéria radial
i —q——fis Transdutor MGQIIDT_ d? Argos
Ll — de PA sinais vitais

Fig. 1-9: Linha padrdo do paciente, do transdutor ao monitor e ao Argos

O paciente deve ser equipado com um cateter arterial radial ou femoral.

Se, como na Fig. 1-g acima, o transdutor estiver conectado a um monitor de paciente ao lado do leito,
0 Argos se conectara a uma linha do monitor.

O monitor Argos foi projetado para uso com uma saida analogica de monitor de paciente a beira do
leito com uma faixade 0 a3V e uma escala de 1V = 100 mmHg.

AVISO

Antes de operar em conjunto com um monitor de paciente de beira de leito, consulte um
representante da Retia Medical para garantir que o monitor tenha especificagoes
compativeis.

AVISO
NAO use o monitor Argos préximo a um scanner de ressonancia magnética.

CUIDADO
Apos a exposicao a tensao de desfibrilagao, o monitor Argos se recupera em 10 segundos.

AVISO

Pode haver perigo se forem usadas predefinicdes de alarme/alerta diferentes para o
mesmo equipamento ou para equipamentos semelhantes em uma Unica area.

AVISO

Nao tente anexar ou conectar um transdutor, linha de transdutor, monitor ou linha de
monitor ao monitor Argos que nao tenha sido certificado para uso pela Retia Medical.

> BB B

Se um transdutor for conectado diretamente ao Argos, como na Fig. 1-10, outro transdutor devera ser
conectado ao monitor do paciente ao lado do leito, por exemplo, com uma torneira de 4 vias.

AVISO

Se o monitor Argos for conectado diretamente a um transdutor, o paciente tambéem devera
ser conectado simultaneamente ao monitor de paciente a beira do leito com outro
transdutor por meio de uma torneira de 4 vias.

>
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Transduto
Cateter de p O
e : : de PA
artéria radial
e —
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de PA sinais vitais

Fig. 1-10: Transdutores conectados ao Argos e ao monitor do paciente a beira do leito

AVISO

Risco de choque ou incéndio! Nao mergulhe o monitor Argos ou os cabos em nenhuma
solucao liquida. Nao permita que nenhum fluido entre no instrumento.

AVISO

O uso de um cabo danificado pode resultar em medicdes imprecisas do débito cardiaco ou
pode danificar o monitor Argos.

AVISO

O uso de acessorios, sensores, linhas e cabos diferentes dos especificados neste Guia do
usuario pode resultar em aumento da emissao e/ou diminuicao da imunidade a
interferéncia do campo elétrico do monitor Argos.

AVISO
Somente um profissional experiente deve inserir a linha arterial.

AVISO

O transdutor, a torneira de 4 vias e a tubulagao de pressao conectada sao de uso unico
e nunca devem ser reutilizados.

AVISO

Observe as diretrizes institucionais para o descarte de residuos de risco biologico apos o
uso do transdutor, da torneira de 4 vias e da tubulagcdo de pressao conectada.

>\ BB

Se 0 usuario estiver conectando um transdutor diretamente ao monitor Argos, use apenas o
transdutor especificado pela Retia Medical.

Para ligar, pressione e mantenha pressionado o botao de energia por 5 segundos. O indicador no
botao liga/desliga acendera em azul, sinalizando que o dispositivo foi ligado.
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2. Usando o Argos Monitor

O monitor de débito cardiaco Argos oferece acesso rapido ao monitoramento da pressao arterial
€ aos parametros derivados por meio de uma interface de tela sensivel ao toque rapidamente
configuravel. A proxima secao apresenta ao usuario as telas basicas; os capitulos seguintes
oferecem instrucdes passo a passo para o uso do Argos. Observe com atencao as Precaugodes e
Avisos (texto em caixa marcado por um ponto de exclamagao em um triangulo amarelo) e as
notas uteis (»).

AVISO

O monitor Argos ndo emite alarme na deteccdo de MAP baixa. Essas notificagdes sdo uma
funcao do monitor do paciente ao lado do leito.

O monitor Argos destina-se apenas a complementar a avaliacdo do paciente e deve
deve ser usado somente em conjunto com um monitor de paciente a beira do leito.

AN\
N

2.1 Guia para telas

O Argos € operado inserindo informacgdes e acessando opgdes por meio de uma interface de tela
sensivel ao toque. Use a ponta do dedo para selecionar dados e mover-se rapidamente pelas
telas. A interface tem trés modos principais: Configuracao, tela de tendéncias e visualizacao
tabular.

A tela setup configuragao ¢ usada para inserir as informacdes do paciente no inicio de cada
nova sessao.

Adicionar dados

ID paciente: Entrar

Utilizar doente anterior

Fig. 2-1: A tela adicionar dados do paciente
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A tela de tendéncias, mostrando trés tendéncias, cada uma identificada pelo campo de rétulo
do parametro, ou rétulo, a direita.

<
g
]
H
H
£
2
H
]
H

Fig. 2-2: A tela de tendéncias

Todas as trés tendéncias podem ser selecionadas pelo usuario. As tendéncias de sessdes de
monitoramento anteriores podem ser acessadas por meio do controle da ponta do dedo e das
coordenadas dimensionadas em qualquer eixo. O campo de rétulo do parametro pode mostrar
indices quantitativos, valores ou alteragcoes e permite o ajuste dos limites de alerta.

Os exemplos abaixo oferecem uma visao mais detalhada:

Cada rotulo mostra o nome do parametro, os
limites de alerta do e, em caracteres maiores, o
valor numerico atual.
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Opcionalmente, um rétulo pode mostrar uma

alteracao percentual (consulte §2.8.2. pagina 47) CO 11.9
desde o ultimo evento criado ou desde o inicio 20 ]
do monitoramento, se nenhum evento tiver sido

criado. 5 - 9

L/min

Alguns parametros podem ser configurados para mostrar um indice ou valor associado.

Aqui, o volume sistolico (SV) e exibido abaixo
do rotulo do indice de volume sistolico (SVI).

Os numeros conectados pela barra no canto superior direito sao os limites de alerta alto e baixo,
que podem ser configurados pelo usuario.

Se o valor do parametro exceder qualquer um
dos limites, o limite sera exibido em um fundo
amarelo enquanto o valor estiver além do
limite selecionado.

Tocar no rotulo do parametro abre a sobreposicao Parameter Settings (Configuragoes do
parametro). Aqui, o usuario pode selecionar um novo parametro ou adicionar, remover ou alterar
a forma como um parametro e exibido, incluindo cores e limites de alerta.

Pagina 27



26 M, 77 anos
5:05PM  # 177m 775 ook |

Config Tendéncias I Config Parametros (e(0)

Cl:3.2

40
SV ® Cor 6 = 1

L/min

v/ Mostrar SVI Mostrar % de variacdo SV L

8.0 I

“a 60

Limite inferior Limite superior 9 6
+ 20 + 70 |
mL mL

v v

Cancelar Guardar

oA
=~ -

Fig. 2-3: Configuragbes de parametros

Tocar no visor de tendéncias abre as Configuragoes de tendéncias, que permitem ajustar o grafico
de tendéncias, tanto o valor da tendéncia (eixo Y) quanto a coordenada de tempo (eixo X).

mar, 052026
2:23:59PM  # 177cm 7 ook |

Config Tendéncias , Config Parametros SV -

SVI: 35 60
SV intervalo do grafico 6 7

Valor minimo Valor maximo

A 20 A 120 Ajuste Escala 1200}

v mL v mL

Todas as definicoes de tendéncia:

Redefinir tendéncias Escala de tempo: 10 min ¥

Cancelar Guardar

]
== -

Fig. 2-4: Configuragdes de tendeéncia

A tela Tabular View exibe valores medidos continuamente em intervalos de 15 minutos, 30
minutos, 1 hora ou 2 horas.
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10:30AM 10:45AM 11:00AM 11:15AM 11:30 AM

4.8 4.4 6.2 5.2 5.0
25 23 3.3 2.7 2.6
79 81 98 91 86
42 43 51 48 45
1272 1179 1098
2421 2243 2090

2 10 6
1h 30m 15m <<

VISAO TABULAR

Fig. 2-5: Visualizagdo tabular

Acesse a tela de visualizagao Tabular de uma destas trés maneiras:

1) Toque na guia "Tabular View" (Exibicao tabular) localizada no lado direito da tela de tendéncias

L/min

Fig. 2-6: A guia Tabular View

2) Arraste para cima com um dedo a partir da parte inferior da tela de tendéncias
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Fig. 2-7: Use a ponta do dedo para arrastar para cima a partir da parte inferior da tela Trend

3) Toque no icone de navegacao do Menu do usuario na parte inferior esquerda da tela
(consulte §2.11.2, p. 65) e selecione "Switch to Tabular View"

Menu

[ s &
MA Fimdasesséo

M
v L

VISAO DE TENDENCIA

Defini¢oes do dispositivo

Exportacao

Encerrar

Sobre

Fig. 2-8: Mudanga de toque para a visualizagdo tabular no menu do usudrio

Para retornar a tela de tendéncias a partir da visualizacao tabular:

1) Toque na guia "Trend View" localizada no lado direito da tela Tabular
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15521PM  th 5 . ezl |

Tempo 12:30PM 12:45PM 1:00PM 1:15PM 1:45 PM

co 512 44 54 5.7 ! 45
2.7 23 28 3.0 { 24
79 92 90 79
42 48 47 41

1107 1148

2107 2185

8 8

30m 15m <<

VISAO TABULAR

Fig. 2-9: A guia Trend View

Ou 2) arraste para baixo com um dedo a partir da parte superior da tela Tabular View

PsSaipu & A = -

Tempo 12:30PM 12:45PM  1:00 PM 1:45 PM

co 5.2 4.4 5.4 ; 45
2.7 23 2.8 - 24
89 79 92 79

47 42 48 41
1162 1207 1107
2212 2298 2107

2 9 8
1h 30m 15m

VISAO TABULAR

Fig. 2-10: Use a ponta do dedo para arrastar para baixo partir da parte superior da visualizagdo tabular

Ou 3) toque no icone de navegacao User Menu (Menu do usuario) na parte inferior esquerda da
tela (consulte §2.11.2, p. 65) e selecione "Switch to Trend View" (Alternar para a visualizagao de
tendéncias)
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PM 1:15PM  1:30PM 1:45PM  2:00 PM
Menu X

4 5.7 5.6 4.5 5.1
3 3.0 3.0 24 27
) 90 96 79 88

i Fim da sessao

T

©> Mudar para a vista de tendéncias
47 50 41 46

o Definigoes do dispositivo )7 1148 1084 1233 1106

VISAO TABULAR

(4 cExvortacio )7 2185 2062 2346 2106
(I) Encerrar 8 3 7

<<
@ Sobre

Fig. 2-11: Interruptor de toque para Trend View no menu do usudrio

22 Tendéncia de lavagem

Arrastar a ponta do dedo ao longo de uma forma de onda ativa a funcgao "scrubbing”, que o valor
numerico da tendéncia em um determinado momento. Coloque o dedo sobre o grafico de
tendéncia para iniciar essa funcao:

81

CO 10j0 |

VISAO DE TENDENCIA

4.6

L/min

Fig. 2-12: Valores de tendéncia mostrados nas tendéncias
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23 A barra de controle e a barra de status

Varias opgoes e configuracdes podem ser acessadas por meio da barra de status e da barra de
controle, que esta sempre visivel na parte superior e inferior do visor.

L/min/m"

s
E
8
%
3
8
3
5

Fig. 2-13: Barra de status e barra de controle mostradas em destaque

A barra de controle contém o icone de menu, permitindo o acesso a fungdes importantes. A
selecao da barra de controle oferece acesso a marcacao de eventos e a funcionalidade de
avaliacao dinamica. A funcionalidade de avaliagao dinamica inclui Passive Leg Raise (PLR) e
desafio de bolus de fluido e o0 Dynamic Assessment History (Historico de avaliagao dinamica).

Avaliacao dinamica

Menu Evento Elevacao passiva Histoéria

das pernas (PLR) Boluside fluldos

Fig. 2-14: Elementos da barra de controle

Enquanto o Argos esta monitorando, a barra de status exibe informacdes do paciente, data e
hora, modo de operacao do monitor e um icone de bateria que mostra o estado de energia. O
status do EMR & mostrado quando esse recurso e ativado por uma licenca de software.

|
Dt e & Teitie Palieil Demogiophets EMIR Shatum el 0o | Bl Batteiy
{lecorvsed version only) Mode

Fig. 2-15: Elementos da barra de status
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24 As telas de configuracao

24.1 Preparar o paciente

Certifique-se de que o paciente tenha sido preparado para monitoramento.

Se estiver usando um sinal de um monitor de paciente de beira de leito: conecte-o a porta
designada monitor de paciente. Em seguida, prossiga para §2.5, Configuracdo inicial - Entrada de
dados do paciente.

Se estiver usando conexao direta com um cabo transdutor: Utilize um kit de transdutor de
pressao arterial (N/P 902-649) e um cabo de interface de transdutor (N/P FG-015) para se
conectar diretamente ao monitor Argos.

Para encomendar essas pegas acessorias, entre em contato com o suporte ao cliente da Retia ou
com um representante da Retia.

Use uma torneira de 4 vias para conectar o paciente a um monitor de paciente a beira do leito e ao
monitor Argos simultaneamente.

AVISO

Ao usar um transdutor conectado diretamente ao monitor Argos, certifique-se de que o
transdutor esteja nivelado com o eixo flebostatico.

AVISO

O monitor Argos deve ser usado somente com um cateter arterial radial ou femoral. Nao
tente usar o dispositivo com nenhum outro tipo de cateter.

AVISO

O kit de transdutor de pressao arterial (N/P 902-649) e o cabo de interface do
transdutor (N/P 650-299-117) sao indicados para uso com o monitor Argos. Nenhuma
outra peca deve ser substituida por esses acessorios aprovados.

> BB
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Fig. 2-16: Transdutor

Portas
Entrada do
transdutor

T™e

Eniradado O\ LH
ntradado \ /L .m®,
monitor de «=

\

sinais vitais \\ .

Fig. 2-17: Vista lateral esquerda, mostrando o monitor do paciente ao lado do leito e as entradas do transdutor

Quando o paciente tiver sido equipado com um cateter arterial radial ou femoral: Conecte a linha
de saida do cateter arterial a torneira de 4 vias fornecida com o kit de transdutor de PA (N/P go2-
649).

1. Conecte o transdutor fornecido com o BP Transducer Kit (N/P 902-649) a uma saida da
torneira de 4 vias.

2. Conecte um transdutor aprovado para uso com monitor de paciente a beira do leito a outra
saida da torneira de 4 vias.

3. Certifique-se de que a aba "off" na torneira de 4 vias esteja na #’saida nao utilizada. Deve
haver uma coluna de fluido ininterrupta do cateter arterial para o transdutor do kit de
transdutor de PA e para o transdutor do monitor do paciente a beira do leito
simultaneamente.

4. Conecte o transdutor do monitor de paciente de cabeceira monitor de paciente de
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cabeceira de acordo com as instrucoes de configuracao do fabricante.
5. Conecte o transdutor do kit de transdutor de pressao arterial (N/P 902-649) ao monitor Argos
por meio cabo de interface do transdutor (N/P FG-015).
6. Certifique-se de que o transdutor do kit de transdutor BP (N/P 902-649) esteja
nivelado com o eixo flebostatico.
7. Zere o transdutor do kit de transdutor de PA (N/P 902-649) para o0 monitor Argos usando
o procedimento descrito abaixo em §2.7.2, pagina 42. Em seguida, comece a monitorar o
paciente.

25 Configuragao inicial - Entrada de dados do paciente

Sempre que o monitor Argos e ligado ou uma nova sessao de monitoramento ¢ iniciada (apos o de

uma sessao de paciente anterior), a tela Add Patient Data (Adicionar dados do paciente) € exibida:

mar. 25, 2026
4:20:11 PM

Adicionar dados

ID paciente:

Utilizar doente anterior

Fig. 2-18: Tela de configuragdo inicial: Adicionar dados do paciente

O sistema de unidades padrao para as informacdes demograficas do paciente € o métrico. Para
escolher unidades imperiais, use a alternancia de unidades para ajustar para lbs e ft/in antes de
inserir as informagdes do paciente.

> Observe que os valores ativos ou selecionados no Argos sdo exibidos como texto
branco em negrito em um fundo preto. Os valores desmarcados sao exibidos
como texto cinza claro em um cinza mais escuro.

AVISO
Todos os campos devem ser preenchidos com precisao para garantir que os calculos dos
valores e indices monitorados estejam corretos.
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AVISO

Cada paciente deve receber uma identificagcao exclusiva. As IDs pacientes podem ter até
nove caracteres alfanumeéricos. Consulte a politica do estabelecimento para distribuir e
rastrear as IDs de pacientes para uso do instrumento.

Ao continuar a monitorar o mesmo paciente como antes:

AVISO

A Nunca inicie o monitoramento a partir de "Usar paciente anterior’, a menos que o usuario
tenha verificado que o paciente € o mesmo que foi monitorado imediatamente antes.
Sempre verifique cuidadosamente se cada valor das informagdes demograficas do paciente
esta correto antes de prosseguir com o monitoramento. Se estiver monitorando um novo
paciente, use 0 menu para Encerrar s€ssdo.

A tela Add Patient Data (Adicionar dados do paciente) permite a entrada rapida das informacdes

demograficas do paciente anterior. Para reiniciar o monitoramento do paciente, toque em Use
Previous Patient (Usar paciente anterior):

mar. 25, 2026
4:20:11 PM

Adicionar dados

ID paciente:

Utilizar doente anterior

Fig. 2-19: Toque em Usar paciente anterior

As informacdes demograficas do paciente anterior sao exibidas, juntamente com um prompt do
usuario.
> As tendéncias com menos de um dia serdo exibidas quando a opcao Use
Previous Patient (Usar paciente anterior) for selecionada. Caso contrario, os

dados de tendéncia sGo arquivados e so estdo disponiveis por meio de
exportacdo (consulte §2.11.4).

> O monitor Argos tem uma capacidade de dados de 1.200 horas.
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Continuar com o doente anterior?

D77
Género: Masculino
Idade: 77 anos
Peso: 77 kg
Altura: 177 cm

Sessao anterior iniciada 04/03/2026 15:02

Voltar Seguinte

Fig. 2-20: Verificar se as informagbes anteriores do paciente estdo corretas

Confirme se as informagdes demograficas estao corretas antes de continuar.

AVISO

Se as informagdes demograficas do paciente, conforme inseridas, precisarem ser alteradas,
sera necessario iniciar uma nova sessao de paciente.

Certifique-se de que as informacdes demograficas e do paciente correspondam exatamente
antes de pressionar Next (Avancar) para prosseguir com o monitoramento. Se alguma das
informacdes nao,pressione Back (Voltar) para retornar a tela Add Patient Data (Adicionar dados
do paciente) e insira os dados demograficos do paciente.

Ao monitorar um novo paciente:

AVISO

Quando um usuario termina uma sessao de monitoramento de um paciente e outro
paciente € monitorado, os dados da sessao do primeiro paciente s6 podem ser
exportados por meio da porta de exportagao de dados e nao podem mais ser visualizados
no monitor Argos.

AVISO

Inicie uma nova sessao de paciente sempre que um novo paciente for conectado ao
monitor Argos. Se isso nao for feito, os dados do paciente anterior poderao aparecer nas
exibigdes de historico.

Para preencher um valor, pressione a caixa marcada com Enter. Um teclado pop-up € exibido.

>

E necessdirio inserir um numero de ID do paciente para cada paciente antes

do monitoramento. O numero de ID do paciente pode ter de 1 a g caracteres
alfanumericos.

O unico objetivo da ID do paciente € marcar e identificar o paciente internamente
no banco de dados do monitor Argos.

Use o teclado para digitar o valor da ID do paciente. Tocar na tecla Enter dispensa o teclado. =

Pagina 38




Adicionar dados

Q Pesquisa de registos de doentes

ID paciente: 10504

Género: Entrar

Fig. 2-21: Pressione OK para salvar e continuar a inserir dados

Tocar no campo de entrada Gender (Género) abre um menu de selegao.

Adicionar dados

Q Pesquisa de registos de doentes

ID paciente: 10504

Masculino
Género: Entrar
Feminino

Utilizar doente anterior

Fig. 2-22: Selecione no menu suspenso Gender (Género)

Pressionar qualquer um dos campos de entrada demografica restantes aciona um teclado
numerico virtual.
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Adicionar dados

Q Pesquisa de registos de doentes

ID paciente: 10504
3
Género: Feminino
6
65 anos
9
Peso: 72 kg Q

Altura: 158 cm

Utilizar doente anterior Guardar

Fig. 2-23: Usar o teclado virtual para inserir valores numericos

Preencha a idade, o peso e a altura do paciente e, em seguida, toque em Save (Salvar) no canto
inferior direito da
tela para salvar e Proceder.

mar. 25, 2026
4:24:12 PM

Adicionar dados

Q Pesquisa de registos de doentes

ID paciente: 10504
Género: Feminino

Idade: 65 anos

72 kg

Altura: 158 cm

Utilizar doente anterior @
o |

Fig. 2-24: Salvar os dados inseridos e prosseguir

Uma vez que as informacoes demograficas do paciente tenham sido salvas, elas nao poderao
ser alteradas. Para alterar as informacdes demograficas do paciente, o usuario deve retornar a
tela Start New Patient.
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26 Pesquisar banco de dados de registros de pacientes

Os dispositivos licenciados configurados para se conectar a um banco de dados de registros de
pacientes em rede (consulte §4.4.1.1) fornecem uma funcao de pesquisa de registros de pacientes:

Adicionar dados

Q Pesquisa de registos de doentes

ID paciente: Entrar

Utilizar doente anterior

Fig. 2-25: Pesquisa de registro de paciente (Corepoint)

Togue no icone da lupa para abrir uma caixa de pesquisa:

Suche nach Patientenakte,

Anweisungen:

1. geben Sie die Patienten-ID in das
Texteingabefeld ein;

2. klicken Sie auf die Schaltflache "Suchen";
3. wahlen Sie den Patienten aus den

suriicknenshenan Frashnicean ane

Fig. 2-26: Continuagdo da busca do registro do paciente
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Verificar...

Verificar as informacoes relativas
aos doentes no sistema de registo
de dados electronicos...

Fig. 2-27: Verificagdo do registro do paciente

2.7 Etapas antes do monitoramento

Depois que as informagdes do paciente sao inseridas, o monitor Argos esta pronto para ser usado
em conjunto com um monitor de paciente a beira do leito ou, se conectado a um transdutor, para
zerar o transdutor antes do monitoramento.

Quando o usuario tiver concluido e salvo a entrada de dados demograficos do paciente ou tiver
confirmado que as informagdes anteriores do paciente estao corretas, a tela Select Blood
Pressure Signal Source (Selecionar fonte de sinal de pressao arterial) sera exibida.

AVISO

O monitor Argos apresenta alertas visuais quando os limites dos parametros s&o excedidos, mag

NAO fornece alarmes sonoros. Os alarmes sonoros s&o fungdo do monitor do paciente ao lado
do leito.

mar. 06, 2026 & F85am0s
8:55:50 AM 158 cm, 72kg

Selecionar a fonte do sinal de pressao arterial

Monitor de cabeceira

Transdutor

(Raramente utilizado - apenas se o monitor de cabeceira nao emitir um sinal elétrico especifico)

Seguinte
Fig. 2-28: Selecionar fonte de sinal de BP

O monitoramento comega imediatamente e a tela Trend é exibida.
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271 Conectado a um monitor de paciente a beira do leito:

Se o monitor Argos estiver conectado diretamente ao monitor do paciente ao lado do leito, verifique
se a opcao Monitor ao lado do leito esta selecionada e pressione Next (Avancar)

2.7.2 Conectado diretamente a um transdutor de artéria radial ou
femoral:

Sshicam b

Selecionar a fonte do sinal de pressao arterial

Monitor de cabeceira

L) Transdutor

(Raramente utilizado - apenas se o monitor de cabeceira nao emitir um sinal elétrico especifico)

Seguinte

Fig. 2-29: Selecione Transducer (Transdutor) e pressione Next (Avangar)

A selecao de Transducer (Transdutor) fara com que o Argos leia o sinal de pressao arterial invasiva
da entrada do transdutor na lateral do monitor. Essa conexao pode ser feita com um cateter da
artéria radial ou da artéria femoral.

AVISO

Deixar de zerar o transdutor corretamente pode levar a resultados de monitoramento
incorretos.

AVISO

O monitor Argos destina-se apenas a complementar a avaliacdo do paciente e deve
deve ser usado somente em conjunto com um monitor de paciente a beira do leito.

> B

AVISO
Se o monitor Argos for conectado diretamente a um transdutor, o transdutor também
devera ser conectado simultaneamente a um monitor de paciente a beira do leito.

Se 0 Argos estiver conectado diretamente a linha arterial do paciente, sera necessario zerar o
transdutor imediatamente antes da monitoragao. Se Transducer (Transdutor) tiver sido
selecionado como uma fonte de PA, pressionar Next (Avancar) na parte inferior da tela inicia o
procedimento de zerar o transdutor.
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Transdutor zero

Abrir o transdutor para a atmosfera e premir 'Zero transducer*

Fig. 2-30: Tela do transdutor Zero

Abra a torneira na linha do transdutor para a atmosfera. Em seguida, pressione o transdutor Zero.

Transdutor zero

Abrir o transdutor para a atmosfera e premir 'Zero transducer'

Transdutor zero

Fig. 2-31: Pressione finish para iniciar o monitoramento do paciente

Quando o usuario tiver verificado que a curva de pressao esta plana, pressione Finish (Concluir). O
Argos inicia 0 monitoramento.

Verifique a funcionalidade de alerta sempre que o dispositivo for ligado, imediatamente apos o inicio
de uma nova sessao de monitoramento. Esse procedimento esta descrito no Apéndice 5.11, pag. 130.
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28 A telade tendéncias

Na inicializagao, o monitor Argos exibe os parametros selecionados da sessao anterior.

e 092000 \
113237 AM &

Fig. 2-32: A tela Trend

O Argos pode exibir esses parametros:

® Deébito cardiaco (CO)
indice cardiaco (IC)
Pressao arterial media (PAM)
Frequéncia cardiaca (FC)
Variagao da pressao de pulso (PPV)
Volume sistolico (VS)
indice de volume sistolico (SVI)
Resisténcia vascular sistémica (SVR)
indice de resisténcia vascular sistémica (SVRI)
Frequéncia cardiaca (FC)
Pressao arterial (PA)

28.1 A tela de configuragoes de parametros

Para alterar os parametros exibidos, acesse a tela Parameter settings (Configuracdes de
parametros) pressionando o rétulo do parametro. A guia/sobreposicao Configuracdes de
parametros permite que o usuario selecione facilmente um parametro diferente, altere as cores,
ajuste os limites de alerta visual e exiba informacdes adicionais no rotulo do parametro.

Para selecionar um parametro diferente:

Toque no interior da etiqueta que o usuario deseja alterar para acessar a guia Parameter settings
(Configuragdes de parametros) e, em seguida, selecione o parametro desejado no menu
suspenso.
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Se o usuario quiser alterar a tendéncia de CO para MAP (pressao arterial media): comece
pressionando o rotulo do parametro CO:

.09, 2026
11:34:25AM

s
g
H
2
2
B
8
g
2
H

Fig. 2-33: Pressione qualquer rotulo de parédmetro para alterar a tendéncia exibida

A guia Configuracdes do parametro € aberta, com a inicializagao do parametro exibido no
momento mostrada dentro de uma caixa de selecao com um triangulo voltado para baixo.
Pressione-a.

‘mar. 20, 2026 M. 77
321:17PM 8 177cm 77k

Config Tendéncias Config Parametros (e(0)

0 =
L/min

Mostrar Cl Mostrar % de variagao SV 100

60

Limite inferior Limite superior 84
+ 40 + 8.0

v L/min v L/min

Cancelar Guardar

e

Fig. 2-34: Toque no nome da tendéncia atual dentro da caixa para alterd-lo

Uma lista suspensa € exibida. Role para cima ou para baixo para ver a lista completa.
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Config Tendéncias Config Parametros (e(0)

= 5.5

L/min

Forma de onda da pressao =
trar % de variagao SV Loy

arterial (BP) 0

Volume sistélico (SV) 8 9

indice de volume sistélico SVI) Limite superior

Resisténcia Vascular Sigfémi A 8 O
A

v L/min

Cancelar Guardar

Fig. 2-35: A lista suspensa de tendéncias
Toque no nome de uma tendéncia para seleciona-la. A caixa de selecao se fecha.

Config Tendéncias Config Parametros CO jg |

- | 54
L/min

Mostrar % de variacdo SV 100
60

88

Limite superior

Limite inferior

* 65 + 100

v mmHg mmHg

Fig. 2-36: MAP selecionado. Pressione Save para continuar

Pressione Save (Salvar) para salvar a selecao e retornar a tela principal de Tendéncias. O parametro
selecionado agora € exibido.
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o 09,2026 .27 snos
11:35:48AM ® 177cn 774

Fig. 2-37: MAPA exibido

> O Argos mantem a selecdo de parametros entre as sessoées. Se o usuario desejar
retornar a selecdo padrdo dos pardmetros monitorados, navegue ate User
Menu/Device Settings (Menu do usuario/Configuragdes do dispositivo) e, em
seguida, toque na caixa denominada Reset to default configuration (Redefinir para
a configuragao padrdo). As configuracoes padrdo de fdbrica serdo recarregadas.

> Se o usudrio selecionar um parametro que ja esteja sendo exibido em uma janela
de tendéncia diferente, o paradmetro selecionado no momento exibira aquele que
0 usuario selecionou, mas o pardmetro anterior serd exibido na outra janela de
tendéncia.

> A pdgina Parameter Settings (Configuracdes de parametros) tambem
pode ser usada para mostrar informagdes adicionais de monitoramento
na etiqueta.

28.2 Exibir modificacao desde o evento

O usuario pode mostrar a alteracao liquida em qualquer parametro desde um evento - incluindo a
inicializacao do monitoramento ou de um evento que tenha sido marcado. Por,ao monitorar o
débito cardiaco (DC) de um paciente, se o usuario desejar acompanhar a alteracao liquida no DC
durante um periodo de tempo, abra a janela Parameter Settings (Configuragdes de parametros)
tocando no rotulo do parametro:
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Fig. 2-38: Toque na etiqueta para acessar as configuragdes dos pardmetros

A pagina Configuracdes de parametros € aberta. Mostrar % de alteragao esta localizado proximo
ao centro da tela.

e 20,2020 M
32521PM  ® 177cm 77k

Config Tendéncias I Config Parametros CcO

HR b ) Cor 6 ° 1
L/min
@vrostrar % de variacao

Limite inferior Limite superior

+ 60 + 100

\4 \4 bpm

oA
t L2

Fig. 2-39: A opgdo 'Show % change" é mostrada em destaque

Toque na caixa de selecao. Pressione Save (Salvar) para salvar e retornar a tela de
monitoramento. O valor percentual da alteracao desde o sinalizador de evento anterior agora €

exibido.
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Fig. 2-40: A alteracdo percentual € medida a partir do evento sinalizado

>

Ao monitorar a resposta do paciente a uma intervencdo, o usuario deve observar o
modo de operacdo do monitor selecionado, exibido na barra de status na parte
superior direita da tela. No caso da op¢do de modo de 20 segundos, as mudancas
rapidas na hemodinamica do paciente serdo refletidas mais rapidamente na
exibicdo atualizada dos pardmetros, ao passo que no modo de monitoramento de 5
minutos, as mudancas hemodinamicas serdo refletidas em um periodo de tempo
mais longo. Para alterar o modo de monitoramento, selecione a opcdo Device
Settings (Configuragées do dispositivo) no User Menu (Menu do usudrio). Consulte
§2.11.6.4, p. 73 para obter mais informagédes.

A realizacdo de uma avaliacdo dindmica substituira o valor da alteracdo
percentual para refletir a alteracdo da linha de base da avaliacdo dinamica. Um
novo sinalizador representando esse ponto de tempo do final da linha de base sera
inserido automaticamente e a altera¢cao percentual refletira a alteragdo a partir
desse momento.

No final do procedimento de Avaliacdo dindmica, quando o resultado é
calculado, um novo sinalizador € inserido automaticamente indicando o fim da
avaliacdo. Todas as alteracbdes percentuais visiveis apos o termino da Avaliacdo
Dinamica sao calculadas com relagdo ao ponto de tempo indicado pelo
sinalizador de resultado.

Pagina 50



2.8.3 Exibir um indice ou valor associado

Certos parametros podem ser exibidos com um valor indexado associado que € normalizado
para a area de superficie corporal do paciente

Tendéncia exibida Valor de tendéncia numérica opcional para
mostrar

Débito cardiaco (CO) indice cardiaco (IC)

Volume sistolico (VS) indice de volume sistélico (SVI)

Se 0 usuario desejar exibir o indice cardiaco do paciente. Acesse a pagina Parameter Settings

(Configuracdes de parametros) tocando no rotulo do parametro na tela principal. O seletor Show
Cl (Mostrar IC) esta localizado no lado esquerdo da tela.

mar. 20, 2026 M, 7.
326:54PM o

Config Tendéncias I Config Parametros (e(0)

CO v & Cor

L/min
V' Mostrar % de variacao SVI
SV: 89 30

Limite inferior Limite superior 47
A A
4.0 8.0

v L/min L/min

A

Fig. 2-41: Caixa de selegéo "Show CI" destacada

Marque a caixa para exibir o Cl. Pressione Salvar. Para retornar a tela de Tendéncias, exibindo o
valor de Cl no rotulo.

284 Alteracao de cores e limites do grafico

Na pagina Parameter Settings (Configuragoes de parametros), o usuario também pode alterar a
cor de uma tendéncia e do texto e alterar os limites maximo e minimo do valor do grafico de
parametros (eixo Y).

Para alterar a cor de exibicao da tendéncia: Toque no interior do campo do rétulo do
parametro para a sobreposicao Configuragoes do parametro. O seletor de cores € marcado
por um icone de gota com a cor exibida ho momento:
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Config Tendéncias ! Config Parametros SV

v/ Mostrar SVI v/ Mostrar % de variacao

SVI:44

Limite inferior Limite superior

. *+ 100

v mL v

Cancelar Guardar

A

Fig. 2-42: O seletor de cores

Ao tocar no seletor de cores, € exibida uma paleta de cores:

T 20,2026 T
328:27PM 17

Config Tendéncias I Config Parametros

e eGe

v/ Mostrar SVI v/ Mostrar % de variagao

S\/I 44

Limite inferior Limite superior

£+ 60 + 100 ppv

\4 mL v

Fig. 2-43: Selecdo de cores

Escolha a cor de sua preferéncia. Pressione Save (Salvar) para salvar o valor e retornar a tela de
tendéncias. O parametro e exibido na cor escolhida.
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Fig. 2-44: Tendéncia e rotulo de SV exibidos em azul

2.8.5 Para alterar os limites de alerta:

Abra a sobreposicao Parameter Settings (Configuracdes de parametros) pressionando o campo
de rotulo do parametro. Os limites baixo e alto sao mostrados.

Config Tendéncias Config Parametros SVR m

o vo | 1216

+/ Mostrar SVI v/ Mostrar % de variacao SV qx 00 ]

SVI: 42

60
Limite inferior Limite superior 80

mL

Guardar

Fig. 2-45: Ajustador de limite alto em Configuracdes de pardmetros

Ajuste o valor tocando na seta para cima ou para baixo ate atingir o limite desejado. Ajuste os
valores para a configuracao desejada e pressione Save (Salvar) para voltar a tela principal de
monitoramento
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Fig. 2-46: Limite superior de alerta de CO atingido

28.6 Movendo-se cronologicamente pelas tendéncias

O usuario pode examinar rapidamente o historico de tendéncias deslizando uma tendéncia para
a direita (para um periodo de tempo anterior) ou para a esquerda (para um periodo posterior).

Observe que somente as tendéncias registradas do ultimo paciente monitorado podem ser
revisadas no monitor, desde que tenham sido registradas inteiramente nas 24 horas anteriores.

> O monitor Argos pode armazenar ate 1.200 horas de dados de pacientes em sua
memoaria. Para acessar os dados de pacientes anteriores, use a funcdo Data Export
(Exportacdo de dados) com uma unidade USB (§2.11.4),

Colocar a ponta do dedo em uma tendéncia faz surgir um triangulo cinza claro no lado esquerdo:

co =i
= » 4.7

2:40 pm

L/min

Fig. 2-47: A ponta de um dedo tocando a tendéncia MAP faz surgir um triGngulo cinza

Observe a seta cinza que aparece na linha de coordenadas da tendéncia ao segurar e rolar a tela
para ver os dados de tendéncia anteriores:
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Fig. 2-48: VisGo mais proxima da tendéncia e da etiqueta

Quando a tendéncia foi deslocada para um periodo de tempo anterior, outra seta cinza aparece
no lado direito enquanto o periodo de tempo esta sendo deslocado.

Fig. 2-49: As setas em ambas as extremidades da tendéncia indicam uma visdo anterior

Para voltar ao tempo real, deslize o dedo para a esquerda até o da tendéncia.

29 Configuracoes de tendéncia

29.1 Tendéncias de escalonamento

O tamanho do periodo de tempo mostrado - a escala do eixo X - pode ser ajustado para qualquer
valor entre 10 minutos e 12 horas; por padrao, a escala de tempo € de 10 minutos.

O controle com a ponta dos dedos permite o redimensionamento rapido. Para comprimir as
tendéncias - para mostrar um intervalo de tempo maior - coloque as pontas do polegar e do
indicador, ou dois dedos, horizontalmente em uma tendéncia e junte-os em um movimento de

pinca.

o
=}
1SAO DE TENDENCIA

S
=]

5

5.6

L/min

Fig. 2-50: Junte as pontas dos dois dedos para comprimir a escala de tempo
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O eixo de tempo da tendéncia tera uma duragcao maior.

100

90

CO 8.0 l

4.0

5.7

11:10 am 12:10 pm L/min

s
Z
8
£
£
8
£
3
H

Fig. 2-51: Todas as trés tendéncias séo alongadas para aproximadamente uma hora

Para expandir a escala de tempo - para mostrar um intervalo menor nas janelas de tendéncia - afaste
duas pontas dos dedos

mar 26,2026
4:07:38PM 159 ek |
100

99

I CO 8.0 l

4.0

VISAO DE TENDENCIA

6.2

L/min

Fig. 2-52: A escala de tempo é de 30 minutos antes do ajuste manual

A escala de tempo agora ficou menor, neste caso, para dez minutos, a menor escala de tempo visivel
disponivel.

29.2 Configuracoes de tendéncia: Tendéncias de escala

O usuario também pode alterar a escala de tempo do padrao de 10 minutos para uma unidade
numerica predefinida de tempo na pagina de configuracdes de tendéncias. Por padrao, as
tendéncias sao exibidas em intervalos de 10 minutos.

Togue em uma tendéncia com a ponta do dedo.
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A pagina de configuragoes de tendéncia € aberta. O intervalo da escala de tempo atual € exibido em
uma caixa de selecao.

Config Tendéncias I Config Parametros ) e

SV intervalo do grafico 6 7

Valor minimo Valor maximo

A 20 A 120 Ajuste Escala 1200)

v mL \4 mL

Todas as definicoes de tendéncia:

Redefinir tendéncias Escala de tempo: 1

Cancelar Guardar

| )
t L

Fig. 2-53: A escala de tempo é mostrada nas configuragées de tendéncia

Togue na caixa. Um menu suspenso lista uma opcao de intervalos possiveis:

Config Tendéncias , Config Parametros CO %

4.0

SV intervalo do grafico 5 4
[ ]

Valor minimo Valor maximo

L/min

A 20 A 120 Ajuste Escala V- 1-”

v mL v mL — 87

Todas as definicoes de tendénci

Redefinir tendéncias Escala de tempo: 10 min
" 10 min
30 min

Cancelar .

Fig. 2-54: Os intervalos da escala de tempo variam de 10 minutos a 12 horas

A caixa de selecao Time Scale (Escala de tempo) € definida como 10 minutos por padrao. Toque
nela para ajusta-la. Os valores possiveis sao 10 minutos, 30 minutos, 1 hora, 2 horas, 3 horas, 6
horas e 12 horas. Selecione o intervalo que o usuario preferir pressione Save (Salvar). A tela Trend
retorna com a escala selecionada.
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293 Alterar o intervalo do grafico (eixo y)

Os valores maximo e minimo das coordenadas de cada parametro de tendéncia podem ser
aumentados ou diminuidos na tela Trend settings (Configuracdes de tendéncia). Vocé tambem
pode optar por permitir que a tendéncia determine os valores da escala.

Para reduzir o valor maximo do intervalo da pressao arterial media (MAP), pressione a
tendéncia cujo intervalo do eixo y o usuario deseja alterar na tela Trend (Tendéncia) para

exibir as configuracdes de tendéncia.

Observe a parte do intervalo do grdfico na tela, mostrando os valores minimo e maximo:

M, 77 anos

mar. 20, 2026
359:16PM  ® 177¢m 77k

Config Tendéncias Config Parametros

MAP intervalo do grafico

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 160 Ajuste Escala

v mmHg v mmHg

Todas as definicoes de tendéncia:

Redefinir tendéncias Escalade tempo: 1hr W VI
$ 70

SV: 90

Cancelar Guardar

Fig. 2-55: Defina os valores do intervalo do grdfico MAP aqui

47

Pressione a seta para baixo para diminuir o valor maximo do grafico MAP.

Config Tendéncias Config Parametros

MAP intervalo do grafico

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 160 Ajuste Escala

v mmHg @ mmHg

Todas as defini¢oes de tendéncia:

Redefinir tendéncias Escalade tempo: 1hr W SVI

SV: 90

Cancelar Guardar

=

Fig. 2-56: Configuracbes de tendéncia de MAP com o seletor de valor maximo do grdfico destacado

Use o triangulo para diminuir gradualmente o valor numerico.
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26 M, 7
PM R 177cm 77k

Config Tendéncias Config Parametros

MAP intervalo do grafico

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 140 Ajuste Escala

v mmHg v mmHg

Todas as definicoes de tendéncia:

Redefinir tendéncias Escala de tempo: 1 hr W SVI

Cancelar Guardar

oA
= .

Fig. 2-57: O valor mdximo da faixa do grdfico agora € 140 mL

Pressione Save (Salvar) para retornar a tela Trend (Tendéncia) com o novo valor.

> A escolha da opg¢dao Scale to Fit permite que a tendéncia defina as coordenadas
minimas e maximas do grafico.
> Para retornar todas as configuracdes de tendéncia aos valores padrdo de uma

tendéncia exibida, pressione a caixa Redefinir todas as opg¢oes de tendéncia. As
configuracoes serdo revertidas para os valores padrao.

Config Tendéncias Config Parametros

MAP intervalo do grafico

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 120 Ajuste Escala

v mmHg v mmHg

Todas as definicoes de tendéncia:

50
Redefinir tendéncias Escalade tempo:1hr W Syl 20

Cancelar Guardar

Fig. 2-58: Pressione Reset all trend options (Redefinir todas as opgdes de tendéncia) para retornar as configuragées
aos padrées

2.10 A visualizacao tabular

A visualizacao tabular apresenta uma tabela de valores hemodinamicos discretos anteriores, em um
intervalo especificado pelo usuario, durante a sessao atual do paciente monitorado continuamente. O
usuario pode selecionar incrementos de 15 minutos (o padrao), 30 minutos, 1 hora ou 2 horas.

Os valores atuais em tempo real sao exibidos em verde no lado esquerdo da tela Tabular View.
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11:55:38 AM ) Wl

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

Co 47 5.5 4.6 4.4 4.4 2.7
cr 25 2.9 24 2.3 2.3 1.4
SV 67 93 80 80 78 44

35 49 42 42 41 23
1110 1215 1199
2113 2311 2282

2 3 10
1h 30m 15m <<

SAO TABULAR

vi

Fig. 2-59: Visualizagéo tabular

A Barra de controle € exibida na parte inferior da tela Tabular View e a Barra de status e exibida
na parte superior.

2.10.1 Opgoes de exibicao tabular

Para alterar o intervalo de tempo, toque no valor desejado.

10:00AM 10:30AM 11:00AM 11:30AM 11:30AM 12:00 PM
4.5 6.2 5.5 4.4 44 6.2
23 3.3 2.9 2.3 2.3 3.3
80 96 93 80 78 98

42 51 49 42 41 51

3
1216 1111 1110 1199 1216 1098 ;

2315 2115 2113 2282 2314 2090
9 6 2 10 11 6

1h 15m << < >>

Fig. 2-60: Toque no intervalo desejado

O incremento muda para a selecao.
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10:00AM 10:30AM 11:00AM 11:30AM 11:30AM 12:00 PM
4.5 6.2 5.5 44 4.4 6.2
23 3.3 29 23 23 33
80 96 93 80 78 98
42 51 49 42 41 51
1216 1111

2315 2115

9 6
1h

VISAO TABULAR

Fig. 2-61: Os dados agora séo mostrados em intervalos de 30 minutos

As janelas de tempo podem ser avangadas ou revertidas rapidamente usando os icones<< ou>> :
<< Move rapidamente a exibicao da Tabular View para o inicio da sessao de monitoramento

< Move a exibicao da visualizacao tabular para o incremento anterior do periodo de tempo
selecionado.

> Move a exibicao da visualizagao tabular para o proximo incremento do periodo de tempo
selecionado

>> Move rapidamente a exibicao da visualizagao tabular para os valores registrados mais
recentemente

Pagina 61



4:30 AM

5.2

2.7

89
47

Tagdgem
Hora 1:30 PM

co 4.3
cl 2.3
sV 78

41

1225

2332
10

1h

5:00 AM
4.4
23
77
40
1230

2340

9
1h

Fig. 2-62: Toque na seta dupla para retroceder ou avangar os dados

2:00 PM

5.8
3.0
92
48

1134

2159

3

Fig. 2-63: Retrocesso de dados para o inicio da sessdo de monitoramento

30m

5:30 AM
5.5
2.9
89
47

1153

2195

7
30m

2:30 PM
4.4
2.3
78
41

1317

2507
7
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2.10.2 Limpeza de tendéncias na visualizagao tabular

Arraste a ponta do dedo para a esquerda na exibicao tabular para rolar para frente em incrementos

de tempo.

mar, 20,2026
4:11:39PM o

Hora
CO
Cl
SV

Fig. 2-64: Arrastar para a direita para valores anteriores

Arraste a ponta do dedo para a direita na exibicao tabular para rolar para tras em incrementos de

tempo.

co
Cl
sV
sV
SVR

SVRI

PPV

923
49

1110
2113

2

44
23
77
40

1230
2340

9
2h

D

Fig. 2-65: Arrastar para a esquerda para valores posteriores

5.7
3.0
97
51
1060
2018

2
1h

5:00AM  6:00 AM

4.4
23

40
1256
2389

10
1h

30m

10:00AM 11:00AM 12:00 PM
5.5
29

54
2.8

1079
2053

5

15m

7:00 AM

4.5
24

42
1251
2380

K}

Pagina 63

15m

1:00 PM

5.3
2.8

5

<<

8:00 AM

4.6
24

41

1287
2448

4

2:00 PM

5.8
3.0
92
8
1134
2159
6

<

9:00 AM

)
2.6
83
44

1235
2350

4

<

3:00 PM
6.1
3.2
92
48
1154

2197E
6

>>

10:00 AM
5.5
29
93
49
1110

SAO TABULAR

2113
)

>>




2.11 A barra de controle e a barra de status

A barra de controle na parte inferior da tela exibe

® |ndicador de acesso ao menu do usuario
® |ndicador de acesso a eventos
® Funcionalidade de avaliacao dinamica

» Elevacao passiva das pernas (PLR)

» Bolus de fluido
P Historico de avaliagao dinamica

Avaliacao dinamica

Menu Evento  Elevacido passiva ) Histdria
das pernas (PLR) Bolus de fluidos

Fig. 2-66: Elementos da barra de controle

A barra de status na parte superior da tela exibe os dados demograficos do paciente

e Data e hora

e Status da energia/bateria

e EMR/ Status da rede (se o EMR estiver ativado)

e Modos de monitoramento (20 segundos ou 5 minutos)

mar. 06, 2026 o F 65anos ¢ MODO
o E3 e
— L

9:27:51 AM M 153 ., 72kg

Status do EMR Modo de

B BRI - oo~ ~ Bateria
(apenas na versao licenciada) monitorizagao

Data & hora  Dados demograficos
do paciente

Fig. 2-67: Elementos da barra de status

Os indicadores e menus fornecem acesso a funcoes criticas, permitindo que o usuario
e Mudar para um novo paciente
e Zerar novamente o transdutor
e Acessar as configuragdes do dispositivo
e [Exportar registros de monitoramento
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Desligar

Obter informacdes sobre o dispositivo

Instalar atualizagdes de software e licenca de software
Marcar/recordar eventos

Exibir configuragdes do Sistema

Exibir o status da rede e do EMR (se 0 EMR estiver ativado)
Exibir o modo de monitoramento

2.11.1 Indicador do estado da bateria

No canto superior direito da barra de status, o indicador de bateria exibe o nivel de energia e o status
da conexao da tomada A/C.

CUIDADO

A O Monitor de debito cardiaco Argos foi projetado para funcionar enquanto estiver
conectado a uma de parede CA. Embora ele continue a funcionar em sua capacidade total
apenas com a energia da bateria, como uma falta de energia de emergéncia, ele nao foi
projetado para uso sem fio. Em caso de falta de energia, o uso do monitor de débito
cardiaco Argos durara ate que a bateria se esgote.

Se o monitor for desconectado da tomada de CA, ele continuara a funcionar por aproximadamente 30
minutos.

Tabela 4: icones da bateria

Estado da bateria icone

Quando a bateria esta conectada
corretamente a uma fonte de alimentacao
externa operacional, o icone indicador fica
verde e mostra um raio

Quando a bateria esta desconectada da
alimentacao externa, o icone fica verde, mas
sem o raio

A medida que a bateria perde energia, a sombra .
verde diminui !

Quando a carga da bateria cai abaixo de 25%, o
icone da bateria aparece em amarelo

Imediatamente antes do desligamento de .
emergéncia, a bateria mostra uma faixa vermelha 1 I

Se o0 monitor estiver conectado a tomada
enquanto a bateria estiver descarregada, o —
parafuso ficara visivel a medida que a bateria for g -
carregada
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AVISO
Nao desconecte o dispositivo quando a bateria estiver descarregada.

> O Monitor serd automaticamente se estiver sendo alimentado pela bateria e
esta tiver menos de 10% de carga restante.
> Se o monitor se desligar abruptamente logo apos a inicializacéo, € porque a fonte

de alimentag¢do ndo esta conectada e a bateria ndo tem carga suficiente. Conecte
0 monitor para continuar a usa-lo.

2.11.2 O menu do usuario

O User Menu permite que o usuario

Encerrar uma sessao e comecar a monitorar um novo paciente
Desligamento
Salvar dados de monitoramento do paciente

Altere as configuracoes do sistema para o Argos, incluindo o modo de monitoramento
de operacoes, formatos de data e hora, unidades e idioma

Exportacao de dados de monitoramento via USB
Restaurar todas as configuracoes para os valores padrao de fabrica

Para acessar o Menu do usuario, pressione o icone de navegacao do Menu do usuario ao lado do
icone Eventos, no canto inferior esquerdo da Barra de controle:

ik |

8.0

4.0 1

5 L 5
L/min

100

s
g
3
H
E
]
)
2
H

Fig. 2-68: Toque no icone de navegacdo do Menu do usudrio com trés linhas para acessa-lo
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O Menu do usuario € exibido no canto inferior esquerdo.

8.0 l

| 40
Fim da sessdo ' 5 ° 2

L/min

Re-zero Transdutor 100

VISAO DE TENDENCIA

60

Mudar para a vista tabular

Defini¢oes do dispositivo

Exportacao

Encerrar

Sobre

Fig. 2-69: Menu do usudrio

2.11.3 Encerrar sessao

Selecione End Session (Finalizar sessao) no menu User (Usuario). Isso exibira uma tela de confirmacao.

Fim da sessao

Para terminar esta sessao, prima "Terminar
sessao".

Para voltar a sessao atual, prima "Voltar".

Fim da sessao

Voltar atras

Fig. 2-70:Tela de confirmagéo de término da sesséo

Para encerrar a sessao atual, pressione End Session (Encerrar sessao) conforme indicado na tela. Isso
permitird que o monitor inicie uma nova sessao de monitoramento com um novo paciente.

Pagina 67



AVISO

Nunca inicie o monitoramento a partir de "Usar paciente anterior", a menos que o usuario
tenha verificado que o paciente € o mesmo que foi monitorado imediatamente antes.
Sempre verifique cuidadosamente se cada valor das informagdes demograficas do
paciente esta correto antes de prosseguir com o monitoramento. Se estiver monitorando
um novo paciente, use o menu User (Usuario) para a opgao End Session (Finalizar sessao)
para encerrar a sessao do paciente atual e, em seguida, uma tela de novo paciente sera
apresentada.

Se o usuario desejar continuar com o paciente que esta sendo monitorado, pressione Continue
with current patient (Continuar com o paciente atual), conforme indicado.

2.11.3.1 Transdutor Re-Zero

Se 0 Argos estiver conectado diretamente a um transdutor e 0 usuario precisar zerar novamente
o transdutor, selecione Re-Zero Transducer (Zerar novamente o transdutor) e a tela Zero
transducer (Zerar transdutor) sera exibida

Transdutor zero

Transdutor zerado

Re-zero Transdutor

Acabamento

Fig. 2-71: Tela do transdutor de re-zero

2.11.4 Exportacao

Os dados de monitoramento do paciente podem ser exportados para uma unidade USB por
meio do menu Export Data (Exportar dados). Conecte uma unidade USB em uma das portas USB
do Argos. Em seguida, no Menu do usuario, selecione Exportar para exibir uma lista de sessoes
de monitoramento salvas.

Pagina 68



As sessoes sao listadas em ordem cronologica, identificadas pelo numero de ID do paciente. O
usuario identifica o paciente e a sessao que deseja exportar, toca nele para seleciona-lo, insere
uma unidade USB formatada em uma das portas de exportacao de dados do Argos e pressiona
Exportar.

. 13, 2026

abe. 13,
4:30:57 PM

Exportar dados

ID paciente Género Idade Hora de inicio
88851 Feminino 24 . 13, 2026 1:04:40 PM
88851 Feminino 24 . 09, 2026 11:40:23 AM
123456789 Masculino 36 . 08, 2026 3:25:58 PM
777774 Masculino 41 . 08, 2026 3:01:27 PM
777741 Masculino 61 . 08, 2026 2:30:37 PM
77712 Masculino 42 . 08, 2026 2:03:11 PM

test Masculino 75 . 08, 2026 11:32:45 AM

Voltar

Fig. 2-72: Toque na caixa Exportar

Durante o processo de exportacdo, € exibida uma mensagem Please wait (Aguarde). Se uma
unidade USB nao estiver inserida, sera exibida uma mensagem de erro: Insira uma unidade USB
conforme indicado e pressione OK para continuar.

Quando a tela Exportar dados retornar, os dados foram exportados com sucesso e a unidade
USB pode ser removida com seguranca. Pressione Back (Voltar) para retornar a tela Trend
(Tendéncia).

2.11.5 Desligamento

AVISO

Somente desligue o Monitor Argos usando a fungao Shut Down (Desligar) do Menu do
Usuario. Nunca desligue o monitor pressionando o interruptor de alimentacao ou
desconectando o dispositivo da tomada.

Apos o desligamento do dispositivo, os dados do paciente sao mantidos para exportacao por
meio da porta de exportacao de dados. (Para obter instrugcdes sobre como exportar dados,
consulte §2.11.4, pagina 68)
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Pressionar Shut Down exibe um prompt de confirmagao

Encerramento do sistema

Fechar agora?

Desligar agora

Voltar atras

Fig. 2-73: Confirmagdo do desligamento

Pressione Voltar para retomar o monitoramento ou Desligar para encerrar a sessao e desligar o
Argos.

2.11.6 Sobre

Selecione Sobre para visualizar informagodes sobre a versao do firmware e do software.

As versoes licenciadas mostram os dias restantes até a expiracao da licenca e as informacoes do
licenciado.

Sobre

Versao do software: v2.7
Verséo do firmware: TEST

EMR Licenca: Valido, 390 dias restantes
Licenciado: RetiaDemo

O sistema de monitorizacao de doentes Argos, ou
aspectos do mesmo, estdo abrangidos por uma ou mais
reivindicacées das patentes no seguinte local
https:/retiamedical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc.
Todos os direitos reservados.

Voltar atras

Fig. 2-74: Tela Sobre (versées licenciadas)
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A pagina Sobre indicara se alguma das licencas de EMR..

Sobre

Versao do software: v2.7
Versao do firmware: TEST

EMR Licenca: Licenga Expirada -efjmm
Licenciado: RetiaDemo

O sistema de monitorizacao de doentes Argos, ou
aspectos do mesmo, estao abrangidos por uma ou mais
reivindicagGes das patentes no seguinte local:

https:/re medical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc.
Todos os direitos reservados.

Voltar atras

Fig. 2-75: As licencas do software EMR expiraram

2.11.6.1 Configuracoes do dispositivo

Selecionar Configuracdes do dispositivo abre o menu Configuracdes

=
eﬁ n igées Repor a configuracdo de origem

Geral

Lingua Portugués

Data Formato da data: Més: Dia: Ano:
M/D/Y mar. 2026

Tempo Formato da hora: Minuto:  Segundo:
12H i 32¢|: 40

Processamento de sinais

Modo 5 minutos

Voltar Guardar

Fig. 2-76: O menu Settings (Configuragées), parte superior
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Toque e arraste a tela ou puxe para baixo a barra de rolagem na borda direita para exibir a parte
inferior do menu Configuracdes

‘mar. 06, 2026
9:33:23 AM

)
Definicoes

Repor a configuracao de origem
Processamento de sinais

Modo

20 Seg
Definicoes avangadas

Desbloquear

Voltar

Guardar
Fig. 2-77: O menu Settings (Configuragdes), parte inferior

» Adataeahora e as configuracées avangadas ndo podem ser alteradas
durante uma sessd@o de monitoramento do paciente.

2.11.6.2 Redefinir para a configuracao padrao

Para retornar todas as configuracdes do dispositivo aos padrdes de fabrica, pressione Redefinir para
configuracdo padra@o:

mar. 06, 2026
9:32:52 AM

L]
Definicoes

Reporac de origem
Geral

Lingua Portugués
Data

Formato da data:

Dia: Ano:
M/D/Y 2026

Tempo Formato da hora:

Minuto:  Segundo:

12H 32 |1 40

Processamento de sinais

Modo

5 minutos

Voltar

Guardar
Fig. 2-78: Seletor de redefinicdo da configuragdo padrdo
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E exibida uma tela de confirmagao:

Repor as definicdes do sistema

Todas as definicoes serdo repostas para a
configuracao de fabrica, incluindo todas as
definigoes do sistema e do ecra de
tendéncias. A hora do sistema nao sera
afetada.

Repor as defini¢oes do sistema

Voltar atras

Fig. 2-79: Confirmar a redefinicdo para os padrées

A confirmacao redefinira todas as configuragdes (exceto a hora do sistema) para os padrdes de
fabrica: incluindo selecdes de tendéncia, cores, opcdes de exibicao, limites de parametros,
intervalos de graficos, escalas de tempo e unidades.

Pressione Redefinir configuracoes do sistema para redefinir os padroes de fabrica. Se o usuario
nao quiser redefinir o dispositivo, pressione Voltar.

2.11.6.3 Idioma, data e hora

As configuracdes de idioma, data e hora podem ser alteradas. Os idiomas suportados podem ser
vistos pressionando o botao Language (Idioma). O inglés € o idioma padrao. Durante uma sessao
de monitoramento, nao é possivel alterar a data e a hora. Um bloco de texto vermelho aparecera
explicando isso.

CUIDADO
A hora e a data nao podem ser alteradas enquanto o paciente estiver sendo monitorado.
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Repor a configuragao de origem

Portugués

Processamento de sinais

Modo 20 Seg

Voltar Guardar

Fig. 2-80: O menu Settings (Configuragdes) (durante a sessGo de monitoramento do paciente)

2.11.6.4 Modo de monitoramento

O Argos oferece duas opgdes de modo de monitoramento, 5 minutos ou 20 segundos. Em ambas
as opgoes, a exibicao de cada valor de parametro € uma meéedia movel que € atualizada a cada 5
segundos.

No caso da opcao de 20 segundos, as mudancas rapidas ha hemodinamica do paciente
refletidas mais rapidamente na exibicao atualizada dos parametros, enquanto que na opgao de 5
minutos, as mudancas hemodinamicas serao refletidas em um periodo de tempo mais longo. Ao
monitorar o efeito de uma intervencgao, o usuario deve observar o modo de monitoramento
selecionado.

Depois de escolher o modo de monitoramento desejado, pressione Save (Salvar) para voltar a tela de
tendéncias.

2.11.6.5 Configuracoes avangadas

As configuragcdes avancadas permitem que o usuario

® Configure a compatibilidade da interface do Argos EMR (Registro Médico Eletronico)
para uso com um sistema EMR especifico

® Gerenciar a chave de licenca do software para habilitar as opcdes de software adquiridas
® Realizar atualizagdes de software
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CUIDADO

& As Configuragdes avancadas, incluindo Gerenciamento de licengas e Atualizagao de
software, foram projetadas para serem implementadas por pessoal treinado da Retia em
conjunto com o departamento de Tl da instalacao. Os usuarios nao devem tentar alterar
essas configuragoes. O pessoal de Tl deve ser treinado pela Retia e consultar as segoes
relevantes deste manual antes de acessar essas configuragoes.

As configuracdes avancadas sao um recurso das versdes 2.00 e superiores do software Argos. Os
usuarios de versdes anteriores devem entrar em contato com o representante da Retia para
saber mais sobre as opgdes de atualizagao do software para seu monitor. Por padrao, as
Configuracdes avancadas estao bloqueadas. A chave do software.

A chave de software necessaria para desbloquear as Configuragdes avancadas esta disponivel
com um contrato de servico. Somente um representante treinado da Retia pode instalar a chave
do software.

As orientagdes passo a passo para a configuragao das Advanced Settings sao encontradas em §4,
Software Management.

2.11.6.6 Eventos

O Argos permite que o usuario anote e lembre-se de eventos por meio do pop-up Eventos na
barra de controle. Para acessar Eventos, pressione o icone de bandeira:

Fig. 2-81: Toque no icone da bandeira para anotar ou recuperar eventos

A pagina Eventos € exibida com a guia Marcar evento selecionada. Um teclado virtual permite a
entrada em uma caixa de texto, com a hora atual para registrar a entrada. Os ajustadores
permitem alterar a hora marcada.
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Marcar evento . Historico de eventos

A A

@ 3 : 16 pP™m

CANCELAR &123 & GUARDAR

Fig. 2-82: Tela de marcagdo de eventos, com Mark Event selecionado

Use o teclado para descrever o evento. Se o usuario precisar anotar uma hora anterior, ajuste a
hora usando os botoes triangulares.

ek |

Marcar evento ! Historico de eventos

BOLUS

@ 3 :16 PM

v

CANCELAR ¥ GUARDAR

Fig. 2-83: Descri¢do do evento.
Para salvar o texto do evento, pressione Save (Salvar). A tela Trend e retomada.

Para recuperar eventos, pressione a guia Event History (Historico de eventos). Todos os
eventos salvos aparecem em ordem cronologica.
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mar. 09, 2026 =]
1:01:49PM ®n ) Al

Marcar evento | Histérico de eventos

ata/hora

Linha de base para o desafio BO
LUS 500ml criada, qualidade: Es 12:57:53 PM
tavel

INOTROPICO END 12:37:07 PM
INOTROPICO 12:10:23 PM
VASOPRESSOR END 12:07:47 PM
VASOPRESSOR 11:50:22 AM
INICIAR A SESSAO 9:38:36 AM

Cancelar

o |

Fig. 2-84: A guia Event History (Histdrico de eventos)

Para editar um evento, toque nele na linha de cronologia. A tela Event: Edit Event € exibida:

Evento: Editar evento

' INOTROPICO END|
@

CANCELAR &123 ¢ GUARDAR

Fig. 2-85: Evento de edicdo

Aqui o0 usuario pode alterar o texto, ajustar o Event Time conforme desejado ou usar o teclado para
fazer alteracoes. Pressione Save (Salvar) para confirmar as alteracoes.

Para retornar a tela Tendéncia a partir da sobreposicao Histérico de eventos, pressione Cancelar.
Os sinalizadores que representam os eventos marcados aparecem nas tendéncias.
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Fig. 2-86: Pressione cancelar para chamar a tela Trend

2.12 Funcionalidade de avaliacao dinamica

O recurso Dynamic Assessment orienta o medico por meio de uma sequéncia de etapas,
fornecendo instrucdes durante todo o processo para determinar se um paciente provavelmente
sera responsivo a fluidos ou nao. Ele consiste em dois estagios. O primeiro estagio estabelece
uma linha de base. O segundo estagio examina a alteracao percentual no VS ou no DC apds uma
intervencao. O recurso Dynamic Assessment orienta o clinico por esses estagios, fornecendo
instrucdes durante todo o processo.

2.12.1 Tipos de avaliagcao

O Argos suporta dois tipos de avaliagdes dinamicas:
1) Elevacao passiva das pernas (PLR)

2) um bolus de fluido.

2.12.2 Cancelamento de uma avaliacao

Quando o usuario iniciar um desafio de fluido, nao podera alternar entre a tela de desafio e a tela de
tendéncia. O monitor ainda em execucao em segundo plano e os parametros escolhidos anteriormente
estarao sempre visiveis. No entanto, um desafio pode ser cancelado a qualquer momento.
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Avaliagao dinamica

Preparar a avaliagao da linha de base do bélus:

A avaliagao da linha de base do bolus
demora trés minutos a concluir. O doente
pode estar em qualquer posicdao, mas nao
inicie a infusao de fluidos durante este

SVI: 50 50
tempo. 9 5

Prima "Next" (Seguinte) para iniciar a
avaliacdo da linha de base

L/min

100 4

VISAO DE TENDENCIA

Seguinte

Fig. 2-87: Pressione cancelar para encerrar a avaliagdo e voltar a tela de tendéncias.

Se o usuario criar uma linha de base, mas nao concluir a avaliagao, uma entrada sera adicionada
ao historico do Dynamic Assessment mostrando um desafio abortado. Se o usuario nao terminar
de estabelecer uma linha de base, um registro de avaliagdo NAO sera salvo. Para saber mais
sobre o historico do DA, va para a secao 2.12.5

2.12.3 Avaliacao do bolus de fluido

O icone de bolus de fluido pode ser encontrado na parte inferior da Barra de Controle.
Pressione esse icone para iniciar a Avaliacao dindmica usando bolus de fluido.

mar. 06, 2026 [ mooo |
3:36:50PM vuc) S

10 CO 100 J

Cl:2.9 40

5.5

L/min

100

VISAO DE TENDENCIA

89

Fig. 2-88: Pressione o icone de bolus de fluido para iniciar o desafio.
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O usuario pode escolher entre um bolus de 250 mlL ou um bolus de 500 ml.

4
Avaliacao dindmica CO 10.0
Cl:32 40 ]

Tamanho do bolus: 6 O
L ]

Selecionar o tamanho do bolo. L/min
100
SVI: 50 6C

Cancelar 250 ml

Fig. 2-89: Selecione entre os dois tamanhos de bolus.

Se o0 Argos nao puder usar os dados existentes para uma linha de base devido a flutuacdes no
estado hemodinamico do paciente, o usuario sera levado a uma tela que fornece instrucdes
sobre como criar uma nova linha de base. Quando estiver pronto para iniciar a linha de base,
pressione "next" (proximo).

> Observe que o Argos esta sempre calculando uma linha de base continua do
paciente em segundo plano, portanto, as vezes, o Argos ja uma linha de base
qualificada para o paciente. Se isso acontecer, a proxima tela dara a op¢do de criar
uma nova linha de base ou usar a linha de base que foi calculada em segundo
plano.

O usuario comeca selecionando o tamanho de bolus desejado para continuar. Pressione
Avangar para criar uma nova linha de base.

CUIDADO:
Quando o usuario iniciar um desafio de fluido, nao podera alternar entre a tela de desafio e a

tela de tendéncia. O monitor ainda exibira os parametros que foram selecionados
anteriormente. A tela de tendéncias nao pode ser acessada a menos que o desafio da Avaliagcao
dinamica seja cancelado. Um desafio pode ser cancelado a qualquer momento.
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r. 06, 2026

31840PM M)

Avaliacao dinamica
Preparar a avaliagao da linha de base do bélus:
A avaliacdo da linha de base do bolus
6 demora trés minutos a concluir. O doente

- ~ 10.0
pode estar em qualquer posi¢cao, mas nao CO
inicie a infusao de fluidos durante este Cl:3.2

tempo. 6 . 1

Prima "Next" (Seguinte) para iniciar a
avaliagao da linha de base

O
AN

VISAO DE TENDENCIA

L
o

L/min

Cancelar Seguinte

= Kk 2 e

Fig. 2-90: O Argos solicita a criagdo de uma nova linha de base.

Avaliacao dinamica

Preparar a avaliagao da linha de base do bélus: ) 9 q
A avaliagao da linha de base do bolus
demora trés minutos a concluir. O doente
pode estar em qualquer posi¢ao, mas nao CO

10.0 1
L £ y 40 -
inicie a infusdo de fluidos durante este Cl:3.2

VISAO DE TENDENCIA

tempo. 6 . 1

Prima "Next" (Seguinte) para iniciar a
avaliacao da linha de base

L/min

Cancelar

Fig. 2-91: Pressione Next para criar uma nova linha de base.

Um crondmetro de trés minutos iniciara a contagem regressiva. Quando o crondmetro terminar,

uma nova linha de base tera sido capturada e o usuario sera levado a tela de preparacao para o
desafio.
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N, =3 am

Avaliacao dinamica 100
sV 9 60
Avaliagao da linha de base: 94

Nao reposicionar o doente durante este
6 periodo. — ]
CEEEE——

VISAO DE TENDENCIA

Recolha de dados de base...

'min

6.1

Cancelar

Fig. 2-92: Contagem regressiva do cronémetro de 3 minutos para criar uma linha de base para avaliagéo do fluido
em bolus.

Quando o crondmetro terminar, a linha de base estara concluida e a tela de inicio da infusao
sera apresentada.

erak |
Avaliagao dinamica SV 100
VI: 49

60

Iniciar a infusdo:

Iniciar a infusao em bolus e premir
6 imediatamente "Next" (Seguinte).

VISAO DE TENDENCIA

L/min

Cancelar Seguinte

Fig. 2-93: Iniciar infuséo em bolus de 250 ml ou 500 ml.

Quando o usuario estiver pronto para iniciar o desafio, inicie a infusao em bolus e pressione
imediatamente proximo.

CUIDADO:

Certifique-se de que o paciente permaneca imovel para evitar a ocorréncia de uma
linha de base instavel. Para obter mais informagodes sobre linhas de base instaveis,
consulte a secao sobre linhas de base instaveis.
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Um crondmetro de contagem regressiva sera iniciado e a alteracao percentual da linha de base
para a leitura atual da VS sera exibida na tela. Ao executar um bolus de 250 ml, o crondmetro de
contagem regressiva funcionara por 7 minutos.

mar. 06, 2026
3:19:08PM ok |

Avaliagao dinamica 100

Desafio de bolus em curso: 9 2

A avaliagao do bélus de 250 ml terminara
em sete minutos. G
Terminar a infusdao em bélus nos primeiros : ]

VISAO DE TENDENCIA

cinco minutos.

6.1

L/min

A:-1.7% A(max): -1.1%
-

Cancelar

= [k oA

Fig. 2-94: Contagem regressiva do cronémetro de 7 minutos para um bolus de 250 ml

Um bolus de 500 ml terda uma contagem regressiva de 12 minutos.

33402PM 1 =3 am

Avaliagao dinamica

Desafio de bolus em curso: . 9 8

A avaliagao do bélus de 500 ml terminara

dentro de doze minutos.

Terminar a infusdo em bélus nos primeiros CO
dez minutos. Cl:2.9

10.0 l

VISAO DE TENDENCIA

5.6

L/min

N§241% A(max): 2.7%

Cancelar

Fig. 2-95: Contagem regressiva do cronémetro de 12 minutos para um bolus de 500 ml

Se a alteragao percentual for igual ou superior a 10%, a avaliagao sera encerrada e a tela do
relatorio

> Observe que, se ASV nunca chegar a 10%, o cronémetro de contagem regressiva
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continuara ate chegar a zero. Quando o cronémetro chegar a zero, a tela de
relatdrio sera exibida e mostrara um resultado provavelmente ndo responsivo.

Avaliacdo dinamica

60
Relatério de avaliagao dinamica: Bolus de 500 ml 9 5

3:33:49 PM
Estavel
3:33:54 PM

01:13 e J

Cg o
/ 5.3

L/min

VISAO DE TENDENCIA

Cl
3.0

3.0
0.3% Pré-carga
.3%

]
L
)
b1
]
]
o
=
=
S
>

E pouco provavel que o do seja reativo a fluidos.
ASV <

Sair

Fig. 2-96: O relatdrio mostra que o paciente provavelmente néo é responsivo a fluidos.

2124 Avaliacao da elevacao passiva das pernas (PLR)

A avaliacao da elevacao passiva das pernas, ou PLR, € um método nao invasivo para avaliar a
capacidade de resposta a fluidos ao elevar as pernas do paciente em 45°.

O icone Passive Leg Raise (PLR) pode ser encontrado na parte inferior da barra de controle.

Cl 24% A:O ]

CO:55

VISAO DE TENDENCIA

2.9

L/min/m”

1:06 pm

HOR

Fig. 2-97: Avaliacao dindmica, icone PLR localizado na barra de controle.

Quando o usuario clicar no icone PLR, ele sera levado a uma tela de instrucées que descrevera
Como preparar o paciente para uma linha de base PLR.

» Observe que o Argos ndo mantém uma linha de base continua em segundo plano ao fazer
PLRs. O paciente precisa ser movido para a posicdo correta antes de capturar a linha de base.
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& M. 75008
175cm, 75 kg

Avaliagao dindmica

Preparar a avaliacao de base da elevacao passiva das pernas:
Para preparar avaliacao de baseline com L/l

\ elevagao passiva das pernas:
1. Elevar cabeceira a 45°.
2. Garantir dispositivos de compressao

sequencial desligados.
3. Remover almofadas sob as pernas.

VISAO DE TENDENCIA

Quando o paciente estiver pronto,
pressionar “Seguinte”.

Cancelar Seguinte

= kK

Fig. 2-98: Tela de instrugdes para preparar o paciente para a avaliagdo de PLR.

Depois que o paciente tiver sido posicionado para a linha de base, pressione Next (Avancgar) para
comecar a adquirir a linha de base para a Passive Leg Raise Assessment (Avaliacao da elevacao
passiva das pernas).

mar, 09, 202¢
T0827PM
Avaliacao dinamica

Avaliagao da linha de base:

A avaliacao inicial da elevacao passiva das

\ pernas demora trés minutos. Manter o
doente imével durante este tempo. CI

VISAO DE TENDENCIA

% 4.0 |

CO:5.3

2.8

L/min/m”

Cancelar

Fig. 2-99: Temporizador de contagem regressiva de 3 minutos para medir a linha de base para avaliagdo da PLR.

CUIDADO: Certifique-se de que o paciente permaneca imovel para evitar a ocorréncia
de uma linha de base instavel. Para obter mais informagdes sobre linhas de base
instaveis. Consulte Linhas de base
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Quando o crondmetro de 3 minutos terminar e uma linha de base tiver sido adquirida, a tela de
desafio sera exibida.

Prepare-se para o desafio da elevagéo passiva das pernas:

Deitar a cabeceira da cama e elevar as

pernas do doente a 45 graus utilizando
=4 I

40
24% ]

2.9

L/min/m"

uma cunha, depois premir imediatamente
"Next" (Seguinte). CO:5.5

VISAO DE TENDENCIA

Cancelar Seguinte

Fig. 2-100: Tela de instrugbes para informar ao usudrio que deve elevar as pernas do paciente em 45°

Quando a cabeceira da cama do paciente estiver plana e suas pernas tiverem sido elevadas por
uma cunha a 45°, o usuario deve pressionar Next (Avancar) imediatamente para iniciar a Passive
Leg Raise Assessment (Avaliacao da elevacao passiva das pernas). O Argos exibira um
crondmetro de contagem regressiva de trés minutos. A tela exibe a alteracao percentual entre a
linha de base da VS e a leitura atual da VS e a alteracao percentual maxima observada durante o
desafio.

Avaliagao dinamica

Desafio de elevagao passiva das pernas em curso:

Por favor, aguarde...
.J‘ rhy 4.oj

VISAO DE TENDENCIA

3.

L/min/m’

A(max): 2.6%

Cancelar

Fig. 2-101: Tela de desafio de PLR que ndo leva mais de 3 minutos.
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Se ASV for maior ou igual a 10%, o desafio sera encerrado imediatamente e exibira uma tela de
relatorio indicando que o paciente provavelmente é responsivo a fluidos.

Se 0 ASV permanecer abaixo de 10% durante os trés minutos, o desafio sera encerrado e exibira
uma tela de relatorio indicando que o paciente provavelmente nao é responsivo a fluidos.

mar. 09, 2026 M, 77 anos
TA110PM M 177cm 774g

Avaliagao dinamica

Relatério de avaliagao dinamica: Elevacao passiva da perna

1:10:56 PM
Estével
1:10:57 PM
00:03

~ Cl 21% @
! 1.7

L/min/m’

VISAO DE TENDENCIA

Cl
13
1.7
11.4¢ 25.7% Pré-carga

E provavel que o « e seja reativo aos fluidos. m

[}
2
o
o
=
@
o
E
=
°
>

Sair

Fig. 2-102: A tela de desafio de PLR informa que o paciente provavelmente é responsivo a fluidos.

2.124.1 Linhas de base

As linhas de base sao calculadas media de 3 minutos de dados. O Argos categoriza a qualidade
da linha de base em quatro categorias: estavel, instavel, invalida e expirada. Para obter detalhes
tecnicos sobre como as linhas de base sao categorizadas, consulte a Tabela 15

2.124.2 Linha de base instavel

Se o volume sistolico (VS) do paciente for altamente variavel ou se o paciente nao conseguir
permanecer imovel durante a avaliacao da linha de base do bolus ou da PLR, o Argos informara
ao usuario que a linha de base ¢ instavel. Isso pode fazer com que a avaliacao da capacidade de
resposta a fluidos seja imprecisa.

Se o Argos detectar uma linha de base instavel, ele notificara o usuario e perguntara se ele
deseja usar a linha de base instavel ou estabelecer nova.
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Linha de base instavel detectada

Para continuar com esta linha de base instavel,
prima "Seguinte". Para iniciar uma nova linha de
base, prima "Nova linha de base".

Seguinte

Nova linha de base

Fig. 2-103: O Argos informa ao usudrio que a linha de base é instdvel.

O monitor mantém continuamente as estatisticas da linha de base. Se um periodo de tempo tiver
passado e a linha de base nao estiver mais estavel, o usuario solicitado a estabelecer uma nova
linha de base pressionando Novo Basal.

Avaliagao dinamica

Bolus basal:

Ja foi estabelecida uma linha de base
6 estavel. a0 l

Para aceitar esta linha de base, prima

VISAO DE TENDENCIA

6
25
"Seguinte".
Para iniciar uma nova linha de base, prima °

"Novo Basal".

L/min/m"

Cancelar Novo Basal Seguinte

Fig. 2-104: O Argos oferece ao usudrio a opg¢do de usar a linha de base existente ou criar uma nova.
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Linha de base instavel detectada

E necessaria uma nova avaliagao de base

Nova linha de base

Fig. 2-105: O Argos solicita que o usudrio crie manualmente uma Nova linha de base.

21243 Linha de base invalida

Se, durante a coleta da linha de base, o Argos nao conseguir obter amostras validas suficientes de VS,
a linha de base sera considerada invalida. Amostras invalidas podem ocorrer se o sinal de PA for
perdido ou se houver flutuacées que impecam o monitor de coletar dados suficientes para calcular a
VS.

As amostras invalidas sao ignoradas no calculo da alteracao percentual. Se durante o desafio nao
houver nenhuma amostra acima do limite de 10%, o numero de amostras invalidas sera contado.
Se o desafio tiver mais de um terco de amostras invalidas, o resultado sera considerado invalido.

Base de referéncia invalida

Foram detectados demasiados artefactos
durante a avaliacio da linha de base. E
necessaria uma nova avaliagao da linha de
base.

Para avaliar uma nova linha de base, prima
"Nova linha de base".

Nova linha de base

Fig. 2-106: Linha de base rejeitada devido a amostras invadlidas
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CUIDADO!

As amostras invalidas sao excluidas da media. Se mais de um terco ou 1 minuto das amostras
coletadas para calcular a linha de base forem invalidas, a linha de base sera considerada
invalida.

Se o monitor mostrar que ha dados invalidos, o usuario deve garantir que a forma de onda da PA
esteja livre de artefatos e que a conexao do monitor Argos com o monitor do paciente esteja
estavel. Execute novamente a linha de base.

2.12.4.4 Linha de base expirada

Para maximizar a qualidade de uma avaliacao dinamica, os estagios de linha de base e de desafio
devem ser executados o proximo possivel um do outro. E menos provavel que uma linha de base
antiga represente com precisao o estado de repouso do paciente quando a intervencao é feita.
Para garantir que o usuario nao acidentalmente uma linha de base antiga, apos 15 minutos o

monitor solicitara que o usuario estabeleca uma nova linha de base ou concorde em usar a linha
de base existente.

Linha de base Expirou

A linha de base tem agora mais de quinze
minutos. Recomenda-se a avaliagao de uma
nova linha de base.

Para continuar com esta linha de base
antiga, prima "Seguinte".

Para avaliar uma nova linha de base, prima
"Nova linha de base

Seguinte

Nova linha de base

Fig. 2-107: O Monitor avisa ao usudrio que sua linha de base expirou, pois linha de base tem mais de 15 minutos.

2.12.5 Histérico de avaliacao dinamica

O icone Historico do Avaliacao dinamica permite que o usuario visualize todos os Avaliagao
dinamica da sesséao atual. Para acessar a tela Historico do Avaliagao dinamica, pressione o
icone Historico do Dynamic Assessment na Barra de Controle.
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Fig. 2-108: O icone do historico de avaliagdo dindmica pode ser encontrado na barra de controle.

Para visualizar mais informagdes sobre avaliacdes anteriores, toque em qualquer uma das avaliacdes
dindmicas anteriores listadas para expandi-la.

Avaliacdo dinamica CO 8.0 |

4.0

abr. 23,2026 BOLUS 250ml  Nao estév 5 6
N A °
X L

abr. 23,2026 PLR

/min
abr. 23,2026 PLR

VISAO DE TENDENCIA

Fechar

Fig. 2-109: Histdrico de avaliagdo dindmica realizado durante essa sessdo.
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abr. 23, 2026
317:59PM B 175, ezl |
Avaliacao dinamica CO S'OJ

4.0
abr. 23,2026 BOLUS_250ml Nio estével : 5 8
°

abr. 23,2026 PLR Nao est
L/min

<
g
z
&
8
H
B
°
2
%
E

abr. 23,2026 PLR

Fechar

Fig. 2-110: Entrada do Dynamic Assessment History expandida para mostrar mais detalhes.

Tabela 5: Cabecalhos do historico de avaliagao dinamica

Roétulo Descrigao
Data Data em que o Dynamic Assessment foi executado
Tipo de desafio Tipo de desafio. Pode ser PLR, Bolus de Fluido 250 ou
Bolus de Fluido 500
Qualidade da linha de base Indica a qualidade da linha de base.
(Observe se a linha de base era estavel, instavel, invalida ou expirada)
Inicio do desafio No momento em que o desafio comegou
Duragao Duragao do desafio
ASV Alteragao percentual da VS da linha de base até o valor

maximo observado durante o desafio

Resultado do desafio Resultado do desafio. Pode ser responsivo, nao
responsivo ou invalido

213 Indicador de data e hora

A data e a hora ndo podem ser alteradas durante uma sessao de monitoramento.

2.14 Dados demograficos dos pacientes

Escolha entre o sistema métrico e o imperial ao adicionar o paciente durante a configuracao inicial.

As informacodes do paciente nao podem ser alteradas durante uma sessao de monitoramento.
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2.15 Indicador EMR (versées licenciadas)

Os monitores Argos configurados com uma atualizagao licenciada mostram um indicador
interativo de status do EMR no canto superior direito da tela, ao lado do indicador do modo de
monitoramento.

mar. 09, 2026 M, 77 anos
35214PM M 177cm 771

z
8
H
8

o 20
Cc<!:3A1 e E1 H

1.6

L/min/m”

-
23

Fig. 2-111: Indicador EMR

Tabela 6: icones de status do EMR

Status do EMR icone

Conectividade EMR normal

Nao é possivel se conectar ao servidor

Rede indisponivel
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Pressione e mantenha pressionado o indicador EMR para exibir uma janela pop-up com mais
informacgodes:

mar 25,2026 Mo
408:16PM  #h 55y

Capsule: Desligado

Nao esta pronto

Fig. 2-112: Detalhes da conectividade EMR

Solte para descartar a janela pop-up.

2.16 Modo de monitoramento de operacoes

O modo de monitoramento padrao € de 20 segundos. O modo de monitoramento pode ser
alterado para 5 minutos.

2.17 Tempo limite sem sinal detectado

Para evitar a continuidade acidental do monitoramento de um paciente anterior, caso o paciente
monitorado anteriormente nao tenha recebido alta do monitor e um novo paciente tenha sido
instalado, apos 30 minutos da auséncia de um sinal de pressao arterial, o software Argos
notificara o usuario sobre a auséncia de um sinal de PA:
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A sessao esta prestes a expirar

O sinal de PA vélido esta ausente ha mais de
30 minutos.

A sessao atual esta prestes a terminar,
pretende continuar a sessao?

29:57 esquerda.

Continuar a sessao

Terminar a sessao

Fig. 2-113: Aviso de auséncia de sinal de BP detectado

Se a notificagao nao for confirmada apos 30 minutos adicionais, o software interrompe
automaticamente o registro no banco de dados e da alta ao paciente, e 0 monitor retorna a tela
Enter Patient Data (Inserir dados do paciente) (§2.5). Isso garante que, se um novo paciente for
admitido no monitor Argos, as informacdes demograficas associadas refletirao apenas os dados
desse paciente.

3 Integracao de EMR (registros médicos
eletronicos)

Os dados hemodinamicos coletados pelo monitor Argos podem ser enviados a um sistema de
registro medico eletronico. Esse recurso esta disponivel com uma licenca de software.

> O Argos pode fazer o download dos dados demogrdficos do paciente de um
servidor Corepoint.
> Até o momento, o monitor foi configurado para enviar dados para um servidor

Philips Capsule, neurdnios e axonios Philips Capsule, servidor Masimo
(anteriormente Nant Health) e o monitor Philips Intellivue.

> Quando o recurso EMR estiver sendo usado, é responsabilidade do operador
inserir a ID do paciente correta para garantir a atualizacdo continua do banco de
dados EMR. Em caso de erro ou interrup¢do da conexdo EMR, o Argos continuara
atualizando os registros de monitoramento localmente.

Como o monitor Argos usa protocolos HL7 padrao do setor para comunicacao, ele pode ser
configurado para funcionar com sistemas compativeis. Como o desenvolvimento de software
pode ser necessario, consulte um representante da Retia Medical ao planejar uma instalacao no
sistema de registros medicos eletronicos (EMR) do hospital.
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3.1. Requisitos de hardware:

A integracao de EMR via Ethernet requer o Kit de Conectividade LAN Argos (n/p FG-008), que
permite a conexao do Monitor Argos a rede (LAN) em um hospital, permitindo que o Monitor
Argos se comunique com servidores EMR e transfira dados hemodinamicos minuto a minuto.
A integracao EMR usando uma interface serial requer o kit Argos Serial Conectivity (n/p
FG-009), que permite a conexao do Monitor Argos a um dispositivo serial que envia os

dados para um sistema EMR.

® FG-008: Kit de conectividade de rede com adaptador Ethernet e isolador galvanico de
rede com cabeamento. (Para interface com as interfaces de dados Capsule Ethernet ou
Masimo).

® FG-009: Kit de conectividade serial com cabeamento (para interface com a
interface de monitor Philips EC10 ou com um Philips Capsule Neuron ou Axon)
As informagodes sobre a atualizacao e a configuragao do software Argos para permitir a
comunicagao com os sistemas EMR estao disponiveis no §4, Gerenciamento de software.

311 Insercao de dados do paciente (versdo licenciada - Corepoint)

Se a licenga do dispositivo tiver sido ativada (§4.1.1) e a conectividade do servidor de dados do
Corepoint tiver sido configurada corretamente (84.4.1.1), a tela Add Patient Data (Adicionar dados
do paciente) oferecera uma caixa de pesquisa de paciente

Adicionar dados

Q Pesquisa de registos de doentes

ID paciente: Entrar

Entrar

Utilizar doente anterior

Fig. 3-1: Tela Add Patient Data (Adicionar dados do paciente) com Search for Patient Record (Pesquisar registro do paciente)
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Ao tocar na caixa de pesquisa, € exibido um teclado alfanumeérico.

Pesquisa de registos de doentes

Instrugoes:

1. digite o ID do paciente na caixa de entrada de
texto;

2) Clicar no botdo "Search" (Procurar);

3. selecionar o doente a partir dos resultados
apresentados

4. clicar em "Load Patient Data" (Carregar dados
do doente) para continuar;

Nota: Para saltar a pesquisa de doentes e
introduzir manualmente as informagées do
doente, clique em "Add Patient Manually"

(Adicionar doente manualmente).

Cadastro manual

Fig. 3-2:Pesquisa de registro de paciente

Digite a ID do paciente atribuida pelo hospital e pressione Search (Pesquisar) ou o botao de
retorno no teclado virtual

Pesquisa de registos de doentes

123456

Instrucdes:

1. digite o ID do paciente na caixa de entrada de
texto;

2) Clicar no botao "Search" (Procurar);

3. selecionar o doente a partir dos resultados

anracentadnc

Fig. 3-3: Pressione Search apds digitar o registro do paciente
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Quando o ID do paciente € encontrado, o registro € exibido

Pesquisa de registos de doentes

Cadastro manual Abrir dados

Fig. 3-4: Registro do paciente localizado

Toque no botao Load Patient Data (Carregar dados do paciente). O Argos se conecta ao banco de

dados de registros do paciente para confirmar que a identidade do paciente e os detalhes
inseridos estao corretos.

Verificar...

Verificar as informagoes relativas
aos doentes no sistema de registo
de dados electronicos...

Fig. 3-5: Verificagdo dos detalhes do paciente com o servidor EMR
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A ID do paciente, o sexo e a idade sao mostrados na tela Add Patient Data (Adicionar dados do
paciente). Verifique se as informagdes demograficas do paciente estao corretas.

mar. 10, 2026
2:47:44 PM

Adicionar dados do paciente

Q Pesquisa de registos de doentes

Identificacdo do doente: 240614

Género: Masculino

44 anos

89 kg

Altura: 189 cm

Utilizar doente anterior Guardar

Fig. 3-6: Adicione o peso e a altura do paciente e pressione Save (Salvar)

Quando Save (Salvar) e pressionado, a tela Select Blood Pressure Signal Source (Selecionar
fonte de sinal de pressao arterial) € exibida. O monitoramento pode ser iniciado apos a selegao
da fonte de sinal.

i, 10, 2026 N
113631 AM| o 3

Selecionar a fonte do sinal de pressao arterial

Monitor de cabeceira

Transdutor

(Raramente utilizado - apenas se o monitor de cabeceira ndo emitir um sinal elétrico especifico)

Seguinte

Fig. 3-7: Dados demogrdficos do paciente carregados, prontos para prosseguir com o monitoramento

Se nenhuma ID de paciente for encontrada no banco de dados do Corepoint ou se hao houver
conexao com o servidor, uma janela pop-up oferecera a opcao de salvar a ID de paciente
inserida anteriormente na pagina Add Patient Data (Adicionar dados do paciente) ou recomegar
com uma nova pesquisa
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A verificacao falhou

A verificacao das informagdes do
paciente falhou: Sem ligacao ao
servidor.

Guardar e continuar na mesma

Verificar informagoes novamente

Fig. 3-8: Falha na verificagéo do paciente

Se a busca falhar novamente depois que o operador tiver inserido manualmente todas as
informacdes demograficas e de identificacao do paciente, pressionar Save and Continue Anyway
(Salvar e continuar) salvara as informacoes inseridas manualmente no dispositivo e permitira o
monitoramento sem demora.

4 Gerenciamento de software

CUIDADO

A As configuragdes avangadas, incluindo gerenciamento de licengas e atualizagao de software, foram
projetadas para serem implementadas pela equipe da Retia em conjunto com o departamento de Tl
da instalacao. Os usuarios nao devem tentar alterar essas configuragdes. O pessoal de Tl deve ser
treinado pela Retia e consultar as secdes relevantes deste manual antes de acessar essas
configuracdes.

41 Ativacao de configuracoes avancadas

As Configuracdes avangadas permitem a equipe autorizada da Retia: Instalar a versao licenciada
do software Argos Ativar (ou desativar) e configurar a integracao EMR (Electronic Medical
Records) para monitores licenciados, incluindo configuragdes de rede (somente dispositivos
licenciados) Atualizar o software Argos

Para ativar as Advanced Settings, primeiro abra a tela Settings no icone do menu (§2.11.6.1, p. 70).
Deslize o dedo para cima no centro da tela ou use a barra deslizante no lado direito da tela para
mostrar o botao Unlock (Desbloquear) a direita de "Advanced Settings” (Configuragoes
avancadas). Observe que, se as Configuracdes avancadas estiverem,as entradas de
configuracdes abaixo delas ficarao esmaecidas.
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mar. 06, 2026
9:33:23 AM

L
Definicoes

Repor a configuracao de origem
Processamento de sinais

Modo

20 Seg
Definicoes avangadas

Desbloquear

Voltar

Guardar
Fig. 4-1: Toque em Unlock (Desbloquear) para abrir Advanced Settings (Configuragoes avangadas)

Tocar em Unlock exibe uma tela de confirmagao

Tens a certeza?

Apenas pessoal qualificado deve alterar
estas definicdes avancadas.

Desbloquear

Cancelar

Fig. 4-2: Confirmar se o usudrio estd qualificado para alterar as configuragdes avangadas

Confirme pressionando Unlock. A tela de configuracdes avancadas € aberta.
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3042 A -
Deﬁ nl(;éeS Repor a configuracao de origem

Modo 20 Seg

Defini¢oes avancadas

Rede Editar...

EMR Editar...

Software atual: v2.7 Atualizacao...

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-3: Configuragdes avancadas, parte superior da tela

411 Instalacao da licenga de software para ativar o EMR

A conectividade EMR requer uma chave de licenca de software fornecida por um representante

da Retia. Essa licenca habilita uma tela Advanced Settings para configurar a interoperabilidade
do EMR.

> A licenca de software so pode ser instalada nos monitores Retia Argos que usam

a versdo de software 2.00 ou posterior. Se o monitor usar qualquer versdo 1.XX,
entre em contato com a Retia para atualizar o software do sistema.

412 Verificar se a licenca do software foi instalada

Para verificar se o dispositivo esta licenciado para habilitar a conectividade EMR, navegue ate a
pagina Advanced Settings (Configuracdes avancadas): abra a tela Settings (Configuragdes) no
botao de menu no canto inferior esquerdo da tela e deslize para cima no centro da tela ou use a

barra deslizante no lado direito da tela para mostrar o titulo "Advanced Settings" (Configuracdes
avancgadas) ao lado do botao "Unlock” (Desbloquear):
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mar. 06, 2026
9:33:23 AM =

Deﬁ n | §(~)eS Repor a configuracao de origem

Processamento de sinais

Modo 20 Seg

Defini¢oes avancadas Desbloquear

Voltar Guardar

Fig. 4-4: Pressione Unlock para acessar as configuragdes avancadas

Pressione o botao de desbloqueio. E exibida uma tela de confirmagao.

Tens a certeza?

Apenas pessoal qualificado deve alterar
estas defini¢des avancadas.

oquear

Cancelar

Fig. 4-5: Confirmar o acesso as configuragbes avangadas

Depois que as configuracdes avancadas forem ativadas, as configuragdes nao serao mais
escurecidas. Pressione o botao Manage (Gerenciar) a direita da entrada License (Licenca):
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T1:20:42 AM —
Deﬁ n i(;ées Repor a configuracao de origem
Modo 20 Seg

Defini¢oes avancadas

Rede Editar...

EMR Editar...

Software atual: v2.7 Atualizacao

Licenca

Guardar

Fig. 4-6: Pressione Manage para verificar o status do EMR

Se estiver licenciado, o pop-up exibira os detalhes da licenca

Gestor de licengas

Atualizar

Voltar

Fig. 4-7: Exibicdo das informagées do dispositivo licenciado no License Manager

Se o dispositivo nao estiver licenciado no momento e nao houver uma chave de licenca USB na
unidade, o License Manager indicara Not Found (Nao encontrado)
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Gestor de licengas

Licenca instalada: N&o encontrado

Verificar licenga: Nenhuma nova licenga encontrada Atualizar

Voltar

Fig. 4-8: Licenca instalada ndo encontrada

413 Instalacao da licenca

Insira a chave de licenca USB em uma das portas de dados do Argos e pressione o Refresh
(Atualizar) ao lado da entrada de menu Check for New License (Verificar nova licenca). Os
detalhes de uma licenca de software valida serao exibidos no painel inferior da janela do
Gerenciador de licencas.

Gestor de licengas

Verificar licenga: t4 disponivel uma nova licenca Atualizar

ID da licenca:
60319

Voltar Importar nova licenga

Fig. 4-9: Licenca pronta para instalagdo a partir da unidade USB

Pressione "Import New License" (Importar nova licenca) para carregar a licenca no Argos.
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Gestor de licengas

Licenca instalada: Nio encontrado

Atualizar

ID da licenca:

Voltar

Fig. 4-10: Pressione Import New License (Importar nova licenca)

E exibida uma notificagao de que a licenga foi importada com éxito.

Gestor de licengas

1D-001
Notificacio
L
Atualizar

ID da licenca:

Voltar Importar nova licenga

Fig. 4-11: Licenga de software importada com sucesso

Remova a unidade USB. Para verificar se a licenca foi instalada, toque em Voltar €, na pagina
Configuracdes avancadas, pressione o botao Gerenciar licenca.... Os detalhes da licenca agora
serao exibidos no painel superior do pop-up do License Manager

Pagina 106



Gestor de licengas

Voltar Importar nova licenga

Fig. 4-12: Informagédes sobre a licenca exibidas no License Manager

414 Configuracao da conectividade do servico EMR

A capacidade de EMR requer
e Software versao 2.0 ou superior
e Uma licenca de software valida

® kit de conectividade LAN Retia Argos (N/P FG-
008) ou:

® kit de conectividade da interface serial Retia (N/P FG-009)

O Argos pode se conectar diretamente a um monitor (Philips Intellivue) ou a um Philips Capsule
Neuron ou Axon por meio de uma conexao serial usando o kit de conectividade serial FG-009
ou a uma plataforma EMR que reside em uma rede TCP/IP usando o kit de conectividade LAN
FG-008. Em ambos 0s casos, € necessaria uma licenca de software EMR,

42 Configuracoes do monitor Philips

Para configurar o monitor Argos para uso com o monitor Philips IntelliVue, o usuario precisara
do seguinte hardware:

e Um Philips EC10 integrado ou um moédulo EC10 compativel com a interface aberta
Philips IntelliVue (consulte um representante da Philips).

® Uma interface EC5 da Philips, modelo numero 865114, opcao n° 104 (consulte um
representante da Philips).

e Kit de conectividade serial FG-009 da Retia (consulte um representante da Retia).
Na tela de configuragoes, selecione o botao EMR Edit (Editar EMR), selecione "Philips’ na lista
suspensa e pressione Salvar.
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ot 10,2026
11:20:42 AM r—

Deﬁ nigées Repor a configuracao de origem
Modo 20 Seg

Defini¢oes avangadas

Rede
EMR
Software atual: v2.7 Atualizacao...

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-13: Selecdo da conexdo do monitor Philips...

Depois que isso for selecionado e o Philips EC5 for conectado ao Retia FG-009 e ao Philips EC10,
o resto sera automatico. O usuario pode verificar o estado funcional da conexao pressionando o
botao "EMR" que aparece no canto inferior direito da tela do Argos. Leva aproximadamente um a
dois minutos para que a conexao entre o monitor Argos e o monitor Philips seja estabelecida.

42.1 Solucao de problemas de conexao do monitor Philips

Se 0 Argos nao estiver conectado ao FG-009, 0 modelo do adaptador mostrara "Adapter not
found" (Adaptador nao encontrado). Certifique-se de que o adaptador FG-009 esteja conectado a
uma das portas USB na lateral do monitor Argos, conforme descrito nas Instrugcdes de
configuracao do FG-009 (Guia de configuragao do kit de conectividade serial 60-037 que o FG-
009).

Fig. 4-14: Status da conexdo do monitor Philips sem FG-009 conectado

Quando o FG-009 estiver conectado corretamente ao Philips EC5 e o Philips EC5 estiver conectado
corretamente ao modulo Philips EC10, o usuario devera ver "Philips: Connected" linha Communication
Status (Status da comunicagao), conforme mostrado na figura 8-127. O usuario tambeém pode verificar
o
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status da conexao pelo indicador LED do modulo EC10: Um indicador piscante indica que o
monitor Argos foi detectado e esta se comunicando.

. 25,2026 T
40826 PM 0 189cm oig

Fig. 4-15: Status da conexéo do monitor Philips mostrando a funcionalidade completa

Uma vez conectado monitor Philips, os dados hemodinamicos (CO, Cl, SV, SVI, SVR, SVRI, PPV)
podem ser visualizados no monitor Philips como C.O., Cl., SV, S, SVR, SVRI e PPV,
respectivamente. Se conectado a um EMR, essas variaveis serao enviadas pelo monitor Philips
para o EMR.

43 Configuracoes de rede

Na janela Advanced Settings (Configuragdes avancadas) (§4.1), pressione Edit (Editar) a direita da
entrada Network (Rede) no menu Settings (Configuracdes)

11:2042 AM -
Deﬁ ni(;ées Repor a configuracao de origem
Modo 295k

Definicoes avancadas

EMR Editar...

Software atual: v2.7 Atualizacio...

Licenca Gerir...

Guardar

Fig. 4-16: Selecione Rede/Editar..

A tela Rede oferece a opcao entre enderecamento IP automatico (se houver um servidor DHCP
na rede) ou enderecamento manual. O enderecamento automatico de IP é selecionado por
padrao.
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Rede Cancelar Guardar

Automético (DHCP):
Endereco IP:
Mascara:

Porta de entrada:

Servidores DNS:

Fig. 4-17: Enderecamento automatico (DHCP) mostrado selecionado

Se um servidor DHCP, deixe a opgao Automatico (DHCP) selecionada. Se nao houver um
servidor DHCP, o usuario devera definir as configuracdes de rede manualmente.
Primeiro, mova o botao do controle deslizante para desativar o DHCP.

Rede P Cancelar Guardar

Automatico (DHCP): O Em

Endereco IP:

Mascara:

Porta de entrada:

Servidores DNS:

Fig. 4-18: Mova o controle deslizante para desativar o DHCP

As configuracdes de rede serao preenchidas com valores de amostra para edigao.
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Rede Cancelar Guardar

Automatico (DHCP): () Desligado

Endereco IP: 124.146

Mascara:

Porta de entrada:

Servidores DNS:

Fig. 4-19: Exemplo de valores de DHCP preenchidos

Togue dentro dos campos de entrada para chamar o teclado virtual.

Rede Cancelar Guardar
Automatico (DHCP):  (CJJ) Desligado
Endereco IP: 124.146

Mascara:

Fig. 4-20: Usar o teclado para inserir valores de rede

Configure o endereco IP, a mascara, o gateway e o servidor DNS, conforme especificado pelo
departamento de Tl da instalagao.
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Rede Cancelar Guardar

Automético (DHCP):  (CJJ) Desligado

Enderego IP: 107.34.239.23

Mascara: 24

Porta de entrada: 107.34.239.1

Servidores DNS: 8.8.8.8,107.34.239.1

Fig. 4-21: Configuragdes de rede
Feche a caixa de didlogo para retornar a pagina de configuracdes avancadas.

44 Configuracao do servico EMR

441 Plataforma EMR

O Argos pode enviar dados para um concentrador de dados ou servico para um determinado
paciente com base na ID paciente usada pelo sistema EMR.

As interfaces baseadas em HL7 usam o formato de transagao PCD-01: Device Observation
Reporter— Device Observation Consumer. Os dados de alarme para alertas Argos sao enviados
em conformidade com formato de transacao PCD-04 Report Alarm: Alarm Reporter— Alarm
Manager.

Os sistemas atuais suportados sao:
1) Philips Capsule - via Ethernet ou serial

2) Masimo - legado iSerona

3) Conexao Philips IntelliVue

4.4.1.1 Consulta ao registro do paciente

A partir de um servidor de consulta de registro de paciente, o Argos tentara receber a idade, o
sexo, a altura e o peso do paciente. Isso garante uma configuracao mais rapida e menos
propensa a erros para parametros hemodinamicos que o Argos requer para calcular
corretamente os valores e os indices. Atualmente, o monitor Argos € compativel com os
seguintes servidores:

1) Corepoint
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44.2 Adicao de entradas de servidor EMR

Va para a tela Configuracdes avancadas (§4.1) e pressione "Editar” a direita da entrada EMR.

11:20:42 AM L
Deﬁ n |C6es Repor a configuracao de origem
Modo 20 Seg

Defini¢oes avangadas

Rede
EMR
Software atual: v2.7 Atualizacao...

Licenca Gerir...

Guardar

Fig. 4-22: Selecionar EMR/Editar...

A tela Configuracdes do EMR ¢ exibida

EMR Cancelar Guardar

Plataforma EMR:

Fig. 4-23: Tela de configuragées do EMR
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Tocar na caixa ao lado de EMR Platform ativa um menu suspenso que lista as opcdes de servidor.

Varias opc¢oes de configuracdo aparecerdo na caixa de dialogo com base na plataforma EMR
selecionada. As plataformas baseadas em rede exigirdo a entrada do endereco e da porta do
servidor de destino. As interfaces baseadas em HL7 exigem uma configuragcdo para os recursos de
envio e recebimento.

‘Sending Facility” (Instalagdo de envio) € um identificador do monitor onde os dados estdo sendo
capturados: o usudrio pode querer colocar o numero do leito hospitalar ou do quarto onde o
monitor esta localizado. "Receiving Facility” (Instalacdo receptora) € onde o servidor EMR de destino
esta localizado: o nome da instalagdo € um valor sugerido.

Selecione o servidor da instalacao: aqui, a Capsule Ethernet é selecionada.

EMR Cancelar Guardar

Plataforma EMR: Capsule Ethernet
Endereco do servidor: 192.168.1.1
(0]
Instalagao de envio sending
Instalacdo de rececao receiving

Consulta do registo do doe{ None

Fig. 4-24: Servidor de cdpsula mostrado selecionado

A interface Capsule Ethernet tem a capacidade de extrair informagdes demograficas de um
servidor Corepoint. Para configurar a conexao do Corepoint, selecione Corepoint menu suspenso
Patient Record Query (Consulta de registros de pacientes). Prossiga para configuracdes do
servidor Patient Record Query puxando para baixo a barra deslizante do lado direito.
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EMR Cancelar Guardar

Plataforma EMR: Capsule Ethernet
192.168.1.1
(0]
sending
Instalacdo de rececio: receiving
Consulta do registo do doe| CorePoint

rvido 192.168.1.1

Fig. 4-25: Inserir informagdes do servidor EMR

Preencha o endereco do servidor, a porta do servidor, o recurso de envio € o recurso de
recebimento do servidor, neste caso o Corepoint.

Cancelar Guardar

sending
receiving
Consulta do registo do doe| CorePoint
Endereco do servidor 192.168.1.1

37888

facility 1

facility 2

Fig. 4-26: Editar detalhes do servidor de registro de pacientes

> Quando o Patient Record Query estiver configurado para funcionar com o
Capsule, a instalagdo receptora devera ser definida como "Capsule1” para
permitir o recebimento de dados.
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Quando o usuario terminar de inserir os parametros do EMR, pressione "Salvar*. O Argos agora €
capaz de se comunicar com os servidores EMR da instalacao.

EMR Cancelar

Plataforma EMR: Capsule Ethernet

192.168.1.1

(0]

sending

receiving

Consulta do registo do doe| CorePoint

Endereco do servidor 192.168.1.1

Fig. 4-27: Pressione Save para salvar e fechar a configuragdo do EMR

45 Atualizacao do software

O software no monitor Argos pode ser atualizado usando um cartao de memoria USB, codificado
com o numero de série do dispositivo. (Varios monitores s6 podem ser atualizados com cartoes
de memoria individuais.) Um representante de vendas da Retia pode obter a atualizacao de
software apropriada se os monitores estiverem cobertos pelo plano de manutencao.

CUIDADO
As atualizagdes de software devem ser realizadas SOMENTE por um individuo qualificado e
treinado pela Retia.

Para iniciar a atualizacao, coloque o cartao de memoria em um dos slots USB na lateral do
monitor. Va para o menu Settings (Configuracdes) e selecione Advanced Settings (Configuracdes
avancadas) (§4.1). Toque no botao Update... (Atualizar)
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T30 Av -
Deﬁ n igées Repor a configuracao de origem
Modo 253

Definigoes avancadas

Rede Editar...

EMR Editar...

Software atual: v2.7 Atualizaca

Licenca Gerir...

Voltar Guardar
Fig. 4-28: Atualizagdo do toque

O Argos lera a unidade USB e, se for encontrada uma unidade USB devidamente formatada
contendo a atualizacao, solicitara a confirmacao. Selecione Install (Instalar) para continuar.
1055 av -
Deﬁ n i(;ées Repor a configuracao de origem

Processamento de sinais

Atualizacao do software

Modo 20 Seg

Defini¢oes avancadas - B
Deseja instalar o software da versao v2.7?

Rede Aviso: Editar...

Isto ird substituir a versao atual do software, que é
v2.7.

EMR Editar...

Software atual: v Atualizagéo...
Cancelar

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-29: Selecione Install para prosseguir com a atualizagcéo do software

O processo de upgrade ¢ iniciado. Uma barra exibe o progresso do upgrade. Quando o upgrade for
concluido, o usuario sera solicitado a remover a unidade USB.
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abr. 14, 2026
3:04:

4:00 PM =
Deﬁ n igées Repor a configuracao de origem

Processamento de sinais

Atualizagao do software

Modo 20 Seg

Definicoes avancadas

Terminada a instalacdo, RETIRE a unidade USB.

Rede Editar...
EMR Editar...

Software atual: v Atualizacao...

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-30: Atualizagéo concluida, remova o pendrive USB

O monitor precisa ser reinicializado para concluir a atualizagao. Depois que a unidade removida,
uma tela que o usuario desligue. Pressione Shutdown (Desligar) para desligar o monitor.

=
Deﬁ n igées Repor a configuracao de origem

Processamento de sinais

Atualizagao do software

Modo 20 Seg

Definicoes avancadas

Prima "Shutdown" (Desligar) e reinicie o dispositivo

Rede Editar...

EMR Editar...

Software atual: v Atualizacao...

Encerramenta

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-31. Pressione Shutdown para reiniciar o dispositivo

O monitor sera . Aguarde ate que o indicador de alimentacao se apague e, em seguida,
mantenha pressionado o botao de alimentacao por cinco segundos apos o desligamento para
reiniciar o monitor com o novo software instalado.

ApOs a reinicializacao, para verificar a atualizagao, pressione o icone Menu do usuario e selecione
About (Sobre):

Pagina 118



Sobre

Versao do software: v2.7
Versao do firmware: Demo Mode

Licenca EMR: Vilido, 1377 dias restantes
Licenciado: Hospital

O sistema de monitorizacao de doentes Argos, ou
aspectos do mesmo, e brangidos por uma ou mais
reivindicagoes das pats no seguinte local:
https:/retiamedical.com/patents/

© 2026 Retia Medical Systems, Inc.
Todos os direitos reservados.

Voltar atras

Fig. 4-32: Pdgina Sobre mostrando a vers@o atualizada

Se, ao tentar fazer um upgrade, nao houver um pendrive no slot, se mais de uma unidade USB
for inserida ou se a unidade nao contiver o upgrade, sera uma mensagem de erro.

L
Deﬁ n igées Repor a configuracao de origem

Processamento de sinais

Atualizagao do software

Modo 20 Seg

Definigoes avancgadas

Rede o Editar...

EMR Editar...

Software atual: v Atualizacao...

Cancelar Repetir

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-33: Nenhuma unidade USB detectada

Se varias unidades USB forem inseridas, a atualizagao do software nao .
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1 =
Deﬁ r“(;ées Repor a configuracao de origem

Processamento de sinais

Atualizagao do software

Modo 20 Seg

Definicoes avancadas

Rede St “* Editar.

EMR Editar...

Software atual: v Atualizacao...

Cancelar Repetir

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-34: Mais de uma unidade USB detectada

Se nenhum arquivo de atualizacao for encontrado, o Argos informara um erro e o usuario sera
solicitado a tentar novamente.

abr. 14, 2026

11:39:44 AM =5

Deﬁ n | Cées Repor a configuracao de origem

Processamento de sinais

Atualizagao do software

Modo 20 Seg

Definicoes avancadas

Rede e e atualizacis Editar...

EMR Editar...

Software atual: v Atualizacao...

Cancelar

Licenca Gerir...

Voltar Guardar

Fig. 4-35: Nenhum arquivo de atualizagdo encontrado

Corrija o0 erro e tente novamente o upgrade.
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9 Ajuda

A seguir, ha uma lista de mensagens de erro e acdes recomendadas:

insuficiente para calcular o CO

Sinal de PA ruidoso devido ao
movimento do paciente/cabo

Interferéncia eletromagneética de
equipamentos eletrocirurgicos de
alta frequéncia ou de outras fontes

Pressao de pulso muito baixa,
pressao sistolica muito alta ou
pressao diastolica muito baixa

Sinal de PA nao fisiologico
devido a tubulacao do
transdutor
ocluida/desconectada

Mensagem Possivel(is) causal(s) Acgao sugerida
Verificar a forma de ondada | A qualidade do sinal da forma Verifique se ha fontes de ruido na forma
PA arterial de onda da PA arterial & de onda da PA arterial, desde o paciente

até o monitor Argos

Verifique se ha causas fisiologicas de artefato
na forma de onda arterial, como hipotensao
grave, hipertensao grave ou artefato de
movimento.

Inspecione todas as linhas de pressao
arterial. Verifique se as torneiras estao
posicionadas corretamente.

Inspecione o cateter arterial. Verifique se ele
nao esta bloqueado ou dobrado.

Certifique-se de que o transdutor esteja
alinhado com o eixo flebostatico do
paciente.

Zere novamente o transdutor.

Verifique a conexao do cabo

O cabo do transdutor esta
desconectado

O cabo do monitor externo esta
desconectado

Verifique a conexao do cabo ao
transdutor

Verifique o cabo do monitor externo

Bateria fraca

O Argos Monitor esta operando
com a energia da bateria interna e o
nivel da bateria esta abaixo de 25%

Conecte o monitor Argos a rede elétrica CA.
Se a bateria ndo mantiver mais a carga apos a
conexao a uma rede elétrica em
funcionamento, ela precisara ser substituida.
Entre em contato com o suporte técnico da
Retia Medical.

Erro interno

Mau funcionamento do sistema
interno

Desligue o sistema e reinicie o monitor.
Se 0s problemas persistirem, entre em
contato com o Suporte Técnico da Retia
Medical.

Falha na verificacao

Cannot connect to server Erro
de comunicacao do servidor
Nenhum registro encontrado

Mais de um registro encontrado

Verificar a ID do paciente
Verificar as configuragdes de rede do
dispositivo Verificar se a rede esta ativa

ID do paciente do servidor correto

Tabela 7: Mensagens de erro para solu¢cdo de problemas
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Observacoes:

1. Se o software congelar e o dispositivo deixar de responder, pressione o botao
liga/desliga por pelo menos 30 segundos para iniciar um desligamento forgado.

2. Como o monitor Argos nao é usado como um monitor de paciente auténomo, todos os
alertas, incluindo CO e parametros de monitoramento hemodinamico derivados, sao de
baixa prioridade.

AVISO
Pode haver perigo se forem usadas predefinicdes de alarme/alerta diferentes para o
mesmo equipamento ou para equipamentos semelhantes em uma Unica area.

3. Quando um parametro monitorado exceder um limite superior ou inferior de alerta,
uma caixa amarela destacara o limite exibido. Consulte a se¢ao 2.1, pagina 27, para
obter mais detalhes.
4. Os alertas sao totalmente visiveis para um usuario que opera o monitor Argos de frente para a
tela.
5. Se o monitor Argos detectar artefatos ou ruidos no sinal de PA por qualquer motivo,
aléem de exibir uma mensagem de erro na secao de status da barra de status,
conforme listado acima, o monitor nao exibira valores numericos de tendéncia:

VI i A Verif. forma de onda PA N

s
3
H
]
2
E
a
e
2
2
H

Fig. 5-1: Mensagem de erro exibida, com valores de tendéncia nulos

> Apos a correcdo da condi¢cdo que levou ao erro, embora a mensagem de erro
possa desaparecer, aguarde pelo menos 25 segundos que o tamanho da
amostra produza resultados precisos.

Se alguma das solucdes indicadas nao funcionar, ou se o usuario estiver enfrentando qualquer
outro problema ou questao com monitor Argos, entre em contato com o suporte técnico da Retia
Medical pelo telefone (+1) 914 437 6704 ou pelo e-mail .info@retiamedical.com
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51 Especificacoes
O monitor de débito cardiaco Argos mede o débito cardiaco (DC) e os parametros

hemodinamicos derivados quando usado com um dispositivo sensor de artéria radial ou femoral
apropriado.

O Apéndice A inclui resumos dos seguintes itens: Especificagdes fisicas € mecanicas
O Especificacoes elétricas
O Especificacbes ambientais:
= Condicdes operacionais
= Condicdes de transporte e armazenamento
o Parametros exibidos
0 Conformidade com os padroes
O Numeros de peca do monitor e dos acessorios

Tabela 8: Especificagoes fisicas e mecanicas

Atributo Valor
Peso 8,3b. /3,76 kg
Dimensoes Altura 10,6" / 269,5 mm
Largura 12,36"/ 314 mm
Profundidade 386"/ 98 mm
Tela Tipo LCD TFT colorido de
10,1", tela sensivel ao
toque
Area de visualizacao 854" x 534"/
216,96 mm x 135,6
mm
Resolugao 1280 x 800
Interface do usuario Tela sensivel ao toque
Capacidade de dados 1200 horas
Exportacao de dados Unidade removivel, compativel com USB 2.0,
formatada em FAT32.

Pagina 123



Tabela 9: Especificagdes elétricas

Atributo Valor

Tensdo da rede elétrica 100 a 240V, CA

Frequéncia da rede elétrica |50/60 Hz

Consumo de energia 36 W

paciente no leito

Entrada do monitor do 1V/100 mmHg

Tabela 10: Especificacdoes ambientais

Propriedade Valor

Condigoes operacionais

Faixa de temperatura 5a35°C

Umidade relativa 10295 %

Pressao ambiente 70 a 106 kPa

Condigoes de transporte e armazenamento

Faixa de temperatura -25a70°C

Umidade relativa 10 2100 %

Pressao ambiente 50 a 106 kPa

Tabela 11: Parametros

Parametro Especificagao

CO Reprodutibilidade 0,1 I/minuto

Taxa de atualizacao 5 segundos
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Tabela 12: Conformidade com os padroes

Tipo de peca aplicada 1x Tipo CF a prova de desfibrilagcao
Classe de equipamento Classe lI

Classe de protecgao elétrica IEC Classe |

Classe de protecao contra IPX1

ingresso

Normas IEC 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

Padrao de embalagem ISTA 2A

‘Néo inclui a secdo (208.6) sobre alarmes. Todos os alarmes sdo regidos pela norma IEC 60601-1-8
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Tabela 13 Numeros de peca do monitor de débito cardiaco e dos acessdrios Argos

Item/Categoria Numero da pega

Monitor de débito cardiaco Argos FG-001

Cabos de interface de monitor de paciente ao lado do leito

Cabo de interface para monitores Philips FG-002

Cabo de interface para monitores GE PDM FG-003

Cabo de interface para monitores solares GE (com TRAM RAC 4A) FG-005

Cabo de interface para monitores Draeger FG-006
Cabo de interface para monitores Spacelabs Xprezzon FG-007
Cabo de interface para monitores Mindray BeneVision série N FG-011
Cabo de interface para monitores Nihon Kohden FG-012

Pecas e acessorios

Kit de conectividade LAN FG-008
Kit de conectividade serial FG-009
Fonte de alimentacao de reposicao e cabo CA FG-o010
Kit de transdutor de PA da Utah Medical (embalagem com 002-649

25): inclui transdutor de PA, conector em Y, tubulacao

Cabo de interface do transdutor da Utah Medical FG-015

Suporte para rolo de montagem em poste ajustavel personalizado IMS-003BR2

Suporte de mesa/pedestal 30-036
Bracadeiras de trilho ajustaveis FLP-0008-17
Manual do Operador 60-001
Guia de inicio rapido 60-025
Manual de servico da Retia 60-026

Para encomendar pecas ou acessoérios, entre em contato com o suporte ao cliente da Retia ou com o
representante da Retia.

A\

AVISO

O monitor Argos nao deve ser usado para monitorar a pressao arterial. A entrada do
transdutor de pressao arterial no monitor Argos deve ser usada somente quando outro
transdutor de pressao arterial estiver conectado em paralelo a um monitor de paciente a
beira do leito com os alarmes de pressao arterial apropriados.
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AVISO

Antes de conectar um monitor de paciente de beira de leito ao monitor Argos, consulte o
representante da Retia Medical para garantir que o monitor de paciente de beira de leito
tenha as especificagdes corretas.

A\

AVISO
Conecte somente acessorios que tenham sido qualificados como parte do monitor Argos.

A\

52 Equacoes para parametros calculados do paciente

Tabela 14: Parametros hemodinamicos

Parametro

Féormula

Unidades

Débito cardiaco

CO

Algoritmo proprietario de MBA

L/min

indice cardiaco

Cl

indice cardiaco Cl =

CO/BSA

onde:
IC - indice Cardiaco, CO - Débito
Cardiaco, L/min
BSA - Area de superficie corporal, m2

L/min/m?

Pressao arterial média

MAPA

Pressao arterial sistémica media.

mmHg

Frequéncia cardiaca

RH

Numero de batimentos cardiacos por
minuto.

Bpom
(batimentos/mi
n)

Pressao arterial

BP

A pressao do sangue no sistema
circulatorio.

mmHg

Volume sistélico

SV

Volume sistolico

SV=(CO/HR) x 1000

onde:
CO - Débito cardiaco, L/min HR -
Frequéncia cardiaca, batimentos/min

mL

indice de volume
sistolico

SVI

indice de volume sistélico SVI-

(CI/PR) x 1000

onde
IC - indice cardiaco, L/min/m 2 FC -
Frequéncia cardiaca, batimentos/min

mL/m?

Resisténcia vascular
sistémica

SVR

Resisténcia Vascular Sistémica SVR=
{(MAP - CVP) x 80l /CO
(dyne-sec/cm 5) em que:
PAM - Pressao Arterial Media, mmHg
CVP - Pressao venosa central, mmHg
CO - Débito cardiaco, L/min

dyne-s/cm5
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Tabela 14: Parametros hemodinamicos

Parametro

Férmula

Unidades

indice de resisténcia
vascular sistémica

SVRI

indice de resisténcia vascular
sistémica
SVRI={(MAPA - CVP) x 80} /Cl
onde:
PAM - Pressao Arterial Média,
mmHg
CVP - Pressao venosa central,
mmHg
IC - indice cardiaco, L/min/m?

dyne-s-m2/
cmd

Variagao da pressao de
pulso

PPV

A diferenca entre a pressao de pulso
maxima e minima em um ciclo
respiratorio, por pressao de pulso
media

Tabela 15: Detalhes técnicos da avaliagao dinamica

Equagao de filtragem

Mediana (Xi, Xi-1, Xi—z)

O modulo de avaliagao dinamica filtra todos os dados de entrada po
meio de um filtro mediano de 3 amostras. Uma amostra de entradd|
invalida torna o resultado do filtro invalido.

Equacao de instabilidade

cv==<
x

Uma linha de base é considerada instavel se seu coeficiente de
variagao for maior ou igual a 5%.

Variagao percentual

da seguinte forma:
—-100%
b

Se b for o valor da linha de base, a alteracao percentual sera calculada

Validade do desafio

alido.

Um desafio é considerado valido se houver uma amostra filtrada acima
de 10% ou se mais de dois tercos das amostras no desafio forem

Para obter mais informacodes, acesse www.retiamedical.com ou entre em contato conosco por

e-mail ou telefone.
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53 Configuragoes padrao

Tabela 16: Padrées do monitor Argos

Parametro | Grafico Grafico |Incremento|Padrao |Padrao |Incremento|Cor

minimo maximo |da de de do ajuste

Padrao Padrdao |configuragd alarme |alarme |do alarme

o do grafico| baixo alto

CcO 2 10 1 4 8 01 Amarelo
Cl 1 5 1 25 4 01 Amarelo
SV 20 120 20 60 100 5 Azul claro
SVI 10 60 20 30 50 5 Azul claro
SVR 500 2000 100 800 1200 50 Roxo
SVRI 1000 4000 200 2000 2400 50 Roxo
MAPA 50 120 20 65 100 5 Vermelho
RH 40 140 20 60 100 5 Verde
PPV 0 20 10 0 13 1 Cinza
BP 50 150 10 NA NA NA Vermelho

® Para SVR e SVRI, a CVP padrao € 7 mmHg
® Modo de monitoramento Padrao: 20 segundos

® Formato de data Padrao: MM/DD/YY

® Formato de hora: Hora de 12 horas (HH: MM AM/PM)

® 'Show SVI' e outros parametros indexados sao selecionados

® Escala de tempo Padrao: 10 minutos

® Sinalizador de evento padrao para "Start Session” (Iniciar sessao)

® Parametros padrao na tela de tendéncias: Volume sistolico (SV), resisténcia

vascular sistémica (SVR) e pressao arterial (PA)

54 Conversoes de unidades

541 Lbs de/para kg

Fatores de conversao:
lb.—> kg lb+22
kg«lb: kgx 22
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542 polegadas de/paracm
Fatores de conversao:
polegadas —-cm: polegadas x 2,54

cm<«—polegadas: cm + 2,54

55 Cuidados, servigos e suporte
Limpe o monitor Argos somente conforme indicado neste apéndice.

Nao € necessaria nenhuma outra manutencao programada ou servico de rotina: o monitor
Argos nao contém pecgas que possam ser reparadas pelo usuario e s6 deve ser consertado por
um representante de servico autorizado pela Retia.

Informacdes sobre como entrar em contato com um representante da Retia Medical para
suporte, reparo ou substituicao podem ser encontradas no final deste apéndice.

AVISO
O monitor Argos nao contém pecgas que possam ser reparadas pelo usuario. A remogao da

AVISO

Risco de choque ou incéndio! Nao mergulhe o monitor Argos ou os cabos em nenhuma
solucao liquida. Nao permita que nenhum fluido entre no dispositivo.

& tampa ou qualquer outro tipo de desmontagem expora o usuario a tensdes perigosas.

56 Limpeza do monitor

CUIDADO
Nao derrame ou borrife liquidos no monitor ou nNos acessorios.

Para limpar a superficie do Monitor Argos, umedega um pano limpo com desinfetante, uma
solucao de alcool isopropilico a 70%

O solucao de alvejante diluida (1 parte de alvejante para 10 partes de agua)

O um limpador comercial liquido nao

abrasivo

Limpe levemente a superficie do monitor Argos.
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57 Manutencao do monitor

Inspecione periodicamente o monitor quanto a sinais de desgaste. Verifique se o corpo do monitor
esta intacto e ndo esta quebrado ou rachado e se nao ha sinais de abuso ou adulteracao.

58 Manutencao de cabos

CUIDADO
Nao mergulhe os conectores de cabo em detergente, alcool isopropilico ou glutaraldeido.
CUIDADO
NUNCA:
e Permita que qualquer liquido entre em contato com o cabo de alimentacao.

e Permita que qualquer liquido penetre nos conectores ou aberturas do gabinete

Se o liquido entrar em contato com o cabo de alimentagao ou penetrar na caixa, nao tente
operar o monitor. Em vez disso, desligue o monitor, desconecte a alimentagao
imediatamente e entre em contato com o Departamento Biomédico ou com o
representante da Retia Medical.

CUIDADO
Nao use nenhum dispositivo de aquecimento para secar os conectores dos cabos.

CUIDADO

Inspecione regularmente todos os cabos quanto a defeitos. Nunca enrole os cabos com
forca durante o uso ou o armazenamento.

CUIDADO

Se for permitido que qualquer solucao eletrolitica, como NaCl, Lactated Ringers, entre em
contato com os conectores do cabo enquanto estiver conectado ao monitor Argos e o
monitor estiver ligado, a tensao de excitacao podera causar corrosao eletrolitica e rapida
degradacao dos contatos elétricos. Portanto, ndo permita que solucdes eletroliticas entrem
em contato com os conectores do cabo.

> B>|>

Inspecione periodicamente os cabos e as linhas quanto a sinais de desgaste ou idade. Interrompa
o uso imediatamente se o usuario encontrar cabos desgastados, isolamento rachado ou quebrado,
conectores defeituosos (pinos quebrados, carcaca rachada) ou contatos eléetricos ou mecanicos
expostos.

De tempos em,ou conforme necessario, limpe o cabo do paciente com um pano limpo
usando 10% de alvejante e 90% de agua. Deixe o cabo ao ar livre.
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59 Manutencao da porta de dados

A porta na lateral do monitor destina-se apenas a exportagao de dados e esta bloqueada para
qualquer outra finalidade. O monitor Argos nao tem nenhum recurso para conexao de rede. Nao
use unidades USB que contenham qualquer executavel.

Se o usuario precisar de mais assisténcia, entre em contato com a Retia Medical.

510 Quando o servico do monitor & necessario

Deve-se tomar cuidado para garantir a operacao segura continua do monitor: portanto,
inspecione periodicamente o dispositivo para garantir que ele esteja totalmente funcional.
Interrompa o uso imediatamente se;

® Os cabos estao desgastados

Tela ou gabinete rachado ou com sinais de desgaste funcional
Etiquetas rasgadas ou adulteradas

Conectores soltos ou quebrados

monitor mostra evidéncia de superaguecimento

5.11 Servico e suporte

Consulte §5 Ajuda para obter o diagnostico e as solugcdes. Se o usuario ainda nao conseguir
resolver o problema, entre em contato com a Retia Medical pelo telefone (+1) 914 437 6704 ou
pelo e-mail info@retiamedical.com . Ao ligar, tenha em maos:

® numero de séerie do monitor, impresso no painel traseiro;

® texto da(s) mensagem(ns) de erro, se houver, e informacdes detalhadas sobre a
natureza do problema.

5.12 Verificacao da funcionalidade do alerta

Para confirmar a capacidade de alerta, siga este procedimento: Anote o valor atual de SV.
1) Pressione o rotulo de tendéncia SV para alterar o limite superior de alerta, conforme
descrito em, para um valor inferior ao valor SV atual e pressione Salvar.

2) Verifique se, na area numérica do SV, o limite superior de alerta esta destacado
com uma caixa amarela.

3) Pressione o rotulo de tendéncia SV para alterar o limite de alerta inferior para um
valor maior do que valor SV atual e pressione Salvar.

4) Verifigue se, na area numeérica do SV, o limite superior de alerta esta destacado
com uma caixa amarela.

5) Ajuste os limites de alerta para monitoramento futuro do paciente.
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6) Desconecte o cabo do monitor externo.

7) Verifique se a barra de status fica amarela e exibe a mensagem "Check cable
connection” (Verificar conexao do cabo).

8) Conecte o cabo do monitor externo novamente ao monitor Argos.

AVISO
Certifique-se de que, apos a verificacao do alerta, os limites de alerta sejam ajustados para
valores fisiologicamente adequados para o0 monitoramento do paciente.
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6 Estudos clinicos

6.1 Visao geral do capitulo

Este capitulo fornece informagdes sobre o estudo de validacao clinica usando o Monitor
Hemodinamico Argos. Uma Bibliografia de Referéncia contendo estudos clinicos adicionais esta
disponivel no site da Retia (www.retiamedical.com) ou entrando em contato com um representante
do Servico de Atendimento ao Cliente da Retia Medical.

Um estudo em adultos foi realizado em pacientes gravemente enfermos na sala de cirurgia e na
unidade de terapia intensiva, comparando a precisao das medicoes de debito cardiaco (DC) do
Monitor Argos com a precisao das medicdes de DC do dispositivo predeterminado (Vigileo
Cardiac Output Monitor versao 3 da Edwards Lifesciences). A precisao de ambos os dispositivos
foi determinada com relacao as leituras de referéncia do débito cardiaco obtidas por meio do
metodo de termodiluicao, a partir de um cateter de arteria pulmonar (AP). O estudo foi realizado
em 40 pacientes sob consentimento informado como parte de um protocolo aprovado IRB do
Columbia University Medical Center (Predicate Comparison Study). Nenhum evento adverso
atribuivel ao Monitor Argos foi relatado durante o estudo.

O Predicate Comparison Study avaliou a precisao dos valores de CO informados pelo Argos
Monitor em comparacao com os valores de CO de referéncia obtidos por meio de um cateter de
artéria pulmonar. Para CO de referéncia, foram usadas medicdes de termodiluicao em bolus e de
cateter PA continuo. A precisao das medicoes de CO do dispositivo predicado foi avaliada de
forma semelhante, com relacao a mesma referéncia de CO. Por fim, a precisao absoluta e de
tendéncia do monitor Argos foi comparada com a do dispositivo de referéncia. Tanto o Argos
quanto o dispositivo predito calcularam o DC por meio da analise da mesma forma de onda de
pressao arterial de um cateter arterial radial ou femoral.

Os 40 pacientes incluiam: 20 pacientes da sala de cirurgia (transplante de figado e cirurgias
cardiacas) e 20 pacientes da unidade de terapia intensiva (UTI) (pds-transplante de figado e pos-
cirurgia cardiaca); 28 homens e 12 mulheres; idade entre 20 e 83 anos, com média de 62 anos. De
um total de 236 pontos de dados possiveis, 32 foram removidos devido a falta de sinal (PA ou DC
de referéncia) e 15 foram removidos devido a artefato de sinal ou instabilidade hemodinamica, de
acordo com os critérios de selecao de dados, deixando 189 pontos de tempo disponiveis para
analise.

Métodos: As medicoes de referéncia do débito cardiaco do cateter de PA (incluindo os pontos de
tempo de referéncia) foram registradas juntamente com os sinais de pressao arterial, que foram
alimentados simultaneamente aos monitores Argos e predicados. Para pacientes da sala de
cirurgia, as medicoes de referéncia foram feitas de acordo com marcos cirurgicos predefinidos.
No caso de transplantes de figado, esses pontos foram: incisao, pre-pincamento da veia cava,
pos-pincamento, pos-pingamento e fechamento. No caso de cirurgias cardiacas, foram: incisao,
pre-bypass, pos-bypass e fechamento. No caso de pacientes de UTI, os pontos de tempo eram a
cada 2 horas quando havia medicdes de referéncia disponiveis.
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6.1.1
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Fig. 6-1: Grafico de regressdo (Deming nGo ponderado) para Retia Argos CO versus CO de referéncia para todos os pacientes

Pagina 135




Edwards FloTrac CO (L/min)

20

18

-
o
|

—y
-
1

—
(28]
l

-
=
l

y=0,67x+ 2,46

r de Pearson = 0,61
Porcentagem dentro da
grade de erros (linhas
pontilhadas)= 42,3%

dopu=0.6869'

o
-

T T T

6 8 10 12

Reference CO (L/min)

Fig. 6-2: Grdfico de regressao (Deming ndo ponderado) para CO predicado versus CO de referéncia para todos os pacientes
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Fig. 6-3: Grdfico de Bland-Altman comparando o CO do Retia Argos com o CO de referéncia para todos os
pacientes. LOA [-3.52 a 3.47]
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Difference between Edwards and reference CO {L/min)
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Fig. 6-4: Grdfico de Bland-Altman comparando o DC predicado com o DC de referéncia para todos os

pacientes. LOA [-2,93 a 4,08]
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Fig. 6-5: Grdfico de concordancia para alteracbes percentuais no CO do Retia Argos versus alteracoes percentuais no CO de
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Fig. 6-6: Grdfico de concorddncia para alteracoes percentuais no CO predicado versus alteracoes percentuais no CO de referéncia
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Subgrupo de | Métrica de Retia-Argos Dispositivo
analise desempenho com [95% ClI predicado
relacao a [95% CII
termodiluicao de
CO
Preconceito -0,03 L/min 0,58 L/min
[-0.53a0.47] [-0,12 a 1,04]
Precisao 1,78 L/min 1,79 L/min
Em geral, o [1,52 a 2,15] [1,56 a 2,101
Cco
NRMSE 31.5% 33.2%
Taxa de concordancia|87% 80%
[81,3a 919l [74.2 2 86,2]
CO: 5 RMSE 2,09 L/min 2,05 L/min
L/min
CO<5L/min |[RMSE 1,19 L/min 1,62 L/min

Tabela 17: Estatisticas resumidas, incluindo vies, precisdo, erro quadratico méedio normalizado (NRMSE),
concordancia e erro quadratico médio para analises de subgrupo.

O NRMSE representa o tamanho meédio do erro em porcentagem de um dispositivo.
Especificamentg definido da seguinte forma

240 (2

NRMSE= 100 (EMX0—
em que U € a tendéncia, ¢ € a precisao e E(X) € o valor esperado (ou média) CO de referéncia.

O RMSE é calculado da seguinte forma:
RMSE=100 2+

A concordancia foi calculada usando uma zona de exclusao de 15%, conforme recomendado em
Critchley, L.

A. Lee, A & Ho, A. M. H. Uma revisao critica da capacidade dos monitores continuos de débito
cardiaco de medir tendéncias no deébito cardiaco. Anesth. Ana. 111, 1180-1192 (2010).

A porcentagem dentro da grade de erros foi calculada de acordo com Forrest, SW. et al. Statistical
Comparison of Cardiac Output Measurement Methods: Advantages of an Error Grid Representation
(Vantagens de uma representacao de grade de erros). Journal of Cardiac Failure, Volume 14, Edicao 6,
S56.

Validagao com a PA femoral

Para validar o desempenho do monitor Argos ao usar o sinal de PA femoral como entrada, foi
realizado um estudo semelhante ao descrito acima. O objetivo do estudo foi avaliar a precisao do
monitor Argos e do Vigileo Cardiac Output Monitor versao 3 da Edwards Lifesciences, com o DC
de referéncia medido por meio do método de termodiluicao continua, a partir de um cateter de
artéria pulmonar (CAP). O estudo foi realizado
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com dados de 22 pacientes adultos submetidos a cirurgia de transplante de figado, coletados
sob consentimento informado como parte de um protocolo aprovado pelo IRB do Columbia
University Medical Center.

Os metodos de analise seguem o estudo de comparacao de predicados acima. As estimativas
de CO dos dispositivos Argos e Edwards foram obtidas pela alimentacao simultanea das formas
de onda da PA femoral para ambos os dispositivos. Essas estimativas foram entao comparadas
com o DC de referéncia nos seguintes pontos cirurgicos: incisao; pre-pincamento da veia cava;
pos-pincamento; pos-pincamento; e fechamento.

Os 22 pacientes incluiam 13 homens e 9 mulheres, com idades entre 19 e 69 anos (média de 54
anos). Em um dos individuos, duas medicdes foram excluidas devido a instabilidade do DC de
referéncia, de acordo com os critérios de selecao de dados, deixando um total de 108 medicdes
disponiveis para analise. Para a analise de concordancia, foi usada a alteracao percentual entre
segmentos consecutivos para cada metodo (referéncia, Argos e Edwards Vigileo). Um total de 86
alteracdes estava disponivel para a analise de concordancia. As Figuras 9-7 a 9-11 mostram os
graficos de regressao, Bland-Altman e concordancia para Argos e o dispositivo Vigileo, com a
termodiluicao como referéncia.

Os resultados sao mostrados na Tabela 18 abaixo.

Subgrupo de | Métrica de Retia-Argos | Dispositivo
analise desempenho [95% ClI predicado [95%
com relagao ao Cll
CO-
Termodiluicao
Em geral, o CO| Preconceito 0,75 L/min 0.23 L/min
[-0,00 a [-0,60 a1,06]
1.58]
Precisao 2,13 L/min 2,30 L/min
[1,73a2,78] [1,.89 a 2,93]
NRMSE 33.7% 34.4%
Concordancia 04% 87%
Taxa
CO<5L/min | Preconceito 0,98 L/min 1,53 L/min
(0,43 a 1,52] [0,84 a 2,22]
Precisao 1,15 L/min 1,46 L/min
(0,91 a 1,59] [114 a 2,03]
NRMSE 38.3% 34.4%
CO:=5 Preconceito 0,67 L/min -0,25 L/min
L/min [-0,26 a [-1,11 a2 0,62]
1.59]
Precisao 2,31L/min 2,29 L/min
(1,87 a 3,03l [1,88 a 2,92]
NRMSE 31.1% 20.8%

Tabela 18: Estatisticas resumidas, incluindo vies, precisGo, NRMSE e concorddéncia para todos os
dados e subgrupos. Observe que a concordancia ndo € calculada para os subgrupos devido a
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restricdo de dados.
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y =1.849 + 0.759 * x
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Fig. 6-7: Gréficos de regressdo (Deming ndo ponderada) para o Vigileo CO versus CO de referéncia. R de Pearson= 0,57; Porcentagem dentro da
grade de erros = 49%
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Fig. 6-10: : Grdfico de concorddncia para alteracdes percentuais no CO do Argos versus alteragdes percentuais
no CO de referéncia
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7. Declaracao do fabricante
7.1. Retia Medical Systems, Inc. Sede da empresa

333 Westchester Avenue
¥hite Plains, NY 10604

(+1) 914 437 6704
info@retiamedical.com

7.2 Descarte do monitor

Antes de descartar, para evitar a contaminagao de pessoas, do meio ambiente ou de outros
equipamentos, certifique-se de que o monitor e/ou 0s cabos estejam devidamente desinfetados

e descontaminados de acordo com as leis locais e nacionais que regulamentam o descarte de
equipamentos que contém pecas elétricas e eletrdnicas.

Para pecas e acessorios de uso unico, quando nao especificado de outra forma, siga as normas locais
e institucionais referentes ao descarte de lixo hospitalar.

7.3 Garantia

A Retia Medical (Retia) garante que o Monitor de débito cardiaco Argos € adequado para os fins e
indicagoes descritos na etiqueta por periodo de um (1) ano a partir da data de compra, quando
usado de acordo com as instrugdes de uso. A menos que o equipamento seja usado de acordo
com essas instrucdes, esta garantia € nula e sem efeito. Nao existe nenhuma outra garantia
expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagao ou adequagao a uma
finalidade especifica. Esta garantia nao inclui cabos e conectores usados com Monitor de déebito
cardiaco Argos. A Unica obrigacao da Retia Medical e o recurso exclusivo do comprador para a
violacao de qualquer garantia devem ser limitados ao reparo ou substituicao do Monitor de
debito cardiaco Argos, a critério da Retia Medical. A Retia Medical nao sera responsavel por
danos imediatos, incidentais ou consequenciais. A Retia Medical ndo sera obrigada, nos termos
desta garantia, a reparar ou substituir um Monitor de débito cardiaco Argos danificado ou com
mau funcionamento se tal dano ou mau funcionamento for causado pelo uso pelo cliente de
acessorios que nao sejam certificados pela Retia Medical.
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