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Declaracao de conformidade
do fabricante
Emissoes e imunidade eletronicas

Orientagoes e declaragao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O monitor Argos destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Argos deve garantir que este é utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF. CISPR 11 Emissdes conduzidas, Classe B | O Argos utiliza energia de RF apenas para o
seu funcionamento interno. Por conseguinte,
as suas emissdes de RF sdo baixas e nao sao
suscetiveis de causar qualquer interferéncia
em equipamentos elétricos proximos.

Emissdes de RF. CISPR 11 Emissdes radiadas, Classe B O Argos é adequado para ser utilizado em
todos os estabelecimentos, incluindo os
Emissdes harmonicas. IEC 61000-3-2 Classe D domesticos e os diretamente ligados a rede
— — - publica de fornecimento de energia de baixa
Flutuacdes de tensao/ Em conformidade

tensao que abastece os edificios utilizados
para fins domesticos.

emissoes de tremulagao. IEC 61000-3-3

Orientagoes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Argos destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Argos deve garantir
que este é utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de imunidade Nivel de teste segundo a norma Nivel de Ambiente eletromagnético — Orientagoes
IEC 60601 conformidade

Descarga eletrostatica (ESD). +15 kV pelo ar Em O chao deve ser de madeira, cimento ou

IEC 61000-4-2 Ed. 2.0 2008-12 |+ 8 kV por contacto conformidade |ceramica. Se o chao for revestido com

material sintético, a humidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.

Interferéncia de RF. 80-1000 MHz 20 V/M Os equipamentos geradores de RF nao
|EC 61000-4-3. devem ser utilizados perto do Argos ou dos
Imunidade radiada cabos ligados, a uma distancia de separacao

inferior a recomendada, de acordo com as

Interferéncia de RF. 10a27GCGHz 20 V/M formulas seguintes:

IEC 6.1000_4_3'.

Imunidade radiada d = /P *1.17 para 150 kHz a 80 MHz
d = /P *0.475 para 80 MHz a 800 MHz
d = ,/p *0.35 para 800 MHz a 2,5 GHz

Os dispositivos marcados com este simbolo
sao conhecidos por serem fontes de energia
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Orientagodes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética (cont.)

Teste de imunidade

Nivel de teste segundo a norma Nivel de

IEC 60601

conformidade

Ambiente eletromagnético — Orientagoes

Quedas de tensao, interrupgoes
curtas e variagdes de tensao nas
linhas de alimentacao elétrica.
|EC 61000-4-4 Ed. 3.0 2012-04.
Transitorio elétrico rapido/rajada,

05kV, 1KV, 2kV, +/-,100 KHz,5ns |Em
de tempo de subida, 50 ns de
duracao de impulso, 300 ms de
periodo de rajada, 0,75 ms de
duracao de rajada

conformidade

A qualidade da rede elétrica devera
corresponder a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o utilizador do
monitor necessitar de um funcionamento
continuo durante as interrupcdes da rede

elétrica, o monitor utiliza uma fonte de
alimentagao ininterrupta, ou UPS,
incorporada para ambientes onde a energia
€ intermitente.

portas de alimentacao
Sobretensao. IEC 61000-4-5

0.5 kV, 1 KV em modo diferencial, Em
0,5 kV, 1kV, 2 kVem modo comum | conformidade

Acoplamento de 0,15 a 80 MHz a Em

porta de alimentagao, cabo do conformidade
monitor externo, cabo do transdutor
de pressao arterial (BP)

30 A/m RMS, 50 e 60 Hz Em
conformidade

Imunidade conduzida.

IEC 61000-4-6 Ed. 4.0 2013-10
Em que d ¢ a distancia medida em metros e
p € a poténcia em watts do dispositivo
gerador de energia de RF.

Imunidade a campos
magnéticos de frequéncia de
alimentacao. IEC 61000-4-8
Ed. 2, 2009-09

Quedas de tensao e
interrupgoes. IEC 61000-4-11

10, 20, 500, 5000 ms a 230 VCA, 8,3, |[Em
16,67, 500, 5000 ms a 120 VCA conformidade

Uma vez que a utilizagao de equipamentos de eletrocauterizacao pode interferir com os
monitores de doentes e, por conseguinte, com as formas de onda da pressao arterial,
podendo também interferir com a suscetibilidade de RF do monitor Argos, nao se
recomenda recorrer a calculos do debito cardiaco antes de decorridos 5 minutos apos a
cessacao da utilizagao das ferramentas de eletrocauterizacao.

Distancia de separacao recomendada entre os equipamentos de comunicacoes por RF
portateis e moveis e o monitor Argos:

O Argos destina-se a ser utilizado hum ambiente eletromagnético no qual as
perturbacdes de RF radiada sao controladas. O cliente ou o utilizador do Argos pode
ajudar a evitar a interferéncia eletromagnetica ao manter uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicagcdes por RF portateis e moveis (transmissores) e o Argos,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida.

Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacoes. A propagacao eletromagnetica
€ afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Poténcia nominal de saidado |150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor em watts d= \/5 *1,17 em metros d= A/ D *0,175 em metros d= P *0,35 em metros
0,01 W 0,117 m 0,018 m 0,035 m

01W 0,37 m 0,06 m 011m

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

10 W 3.7 m 0,55 m 1,1 m

100 W 11,7 m 175m 35m




Introducao

O monitor de débito cardiaco Argos € um dispositivo meédico que incorpora o algoritmo
MBA™ (Multi-Beat Analysis), o qual modela a resisténcia vascular do doente para medir
com precisao o debito cardiaco (CO) em doentes de alto risco em unidades de cuidados
intensivos, utilizando um sinal de pressao arterial radial ou femoral.

A portabilidade e a facilidade de ligacao a monitores de cabeceira de doentes, aliadas a
uma interface de utilizador que permite um manuseamento rapido e intuitivo, bem como
a interoperabilidade com sistemas de registos de saude eletronicos (EMR), tornam o
Argos uma ferramenta valiosa para os medicos, permitindo-lhes verificar o estado
hemodinamico do doente.

Monitores compativeis
O monitor Argos € compativel com a saida analogica dos seguintes monitores de doentes:

1. Philips IntelliVue® — Modelos MP40 e superiores (MPQ0, MX700, MX800) que aceitam
0 modulo M1006B com a opcao #C01 Modulo de pressao

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

Spacelabs Xprezzon®
Draeger Infinity®

Mindray BeneVision® — Série N e série T com modulo MPM MP1

O T

Monitores de cabeceira Nihon Kohden Life Scope G9® BSM-6000°, 3500 e 1700.

Consulte o website da Retia Medical (Retia.ai) para ver se foram efetuadas atualizacdes
nesta lista.

Transdutores de pressao femoral/radial compativeis

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

1. Kit de transdutor de pressao arterial da Utah Medical (embalagem de 25: 902-649)
2. Cabo de interface de transdutor da Utah Medical (FG-015)

Nota: estes componentes sao fabricados e distribuidos pela Utah Medical.



Como utilizar este manual

O Manual do operador do monitor de debito cardiaco Argos destina-se a profissionais de
saude com formacao em cuidados clinicos, para utilizacdo com o monitor Argos.

Nao utilize o monitor Argos antes de ler este manual do operador e de se familiarizar com
as fungoes e capacidades do dispositivo para uma utilizacao clinica adequada.

Este manual do operador fornece instrucdes e orientacdes sobre a configuracao e o
funcionamento do monitor Argos em doentes em estado critico.

O mesmo abrange os seguintes topicos:

+ Estabelecer as ligagcoes necessarias a outros dispositivos

. Alterar quais os parametros que sao apresentados e de que forma
+ Navegar pelos ecras informativos

« Consultar e transferir informacdes de monitorizacao de doentes

« Conservacao e manutencao do monitor Argos

« Contactar o fabricante

+ Acessorios aprovados

« Parametros, limites e descricoes fisicas do monitor Argos

Este manual esta organizado em secgoes que, ao serem consultadas sequencialmente,
mostram a um novo utilizador como utilizar o dispositivo e também servem de referéncia
para um operador com experiéncia.

Preste especial atencao ao texto destacado e em evidéncia, identificado como

adverténcias ou avisos (A) ou notas (»).

ADVERTENCIA

A As ilustragoes, incluindo imagens do dispositivo e capturas de ecra, destinam-se
exclusivamente a servir de referéncia, podendo nao representar com precisao o
hardware ou a versao de software do monitor Argos utilizado pelo utilizador.
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Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

Utilizacao prevista

Indicacoes de utilizacao

O dispositivo de monitorizagao do debito cardiaco Argos destina-se a ser utilizado em
doentes com idade superior a 18 anos. Destina-se a ser utilizado como um monitor
hemodinamico para a monitorizacao continua do débito cardiaco e dos respetivos
parametros derivados em doentes na unidade de cuidados intensivos ou no bloco
operatorio.

Utilizacao prevista

O monitor de débito cardiaco Argos e utilizado para a medicao continua do deébito
cardiaco a partir de um sinal de pressao arterial intravascular radial ou femoral. Este sinal &
derivado de um transdutor de pressao arterial ou da saida analogica de um monitor de
sinais vitais. O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude em doentes
em estado critico num bloco operatdrio ou numa unidade de cuidados intensivos.

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

AVISO

A O monitor Argos destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais
de saude qualificados que tenham recebido formacao sobre a respetiva
utilizacao.

Contraindicacoes

A utilizacao do monitor Argos esta contraindicada nas seguintes situacoes: qualquer tipo
de suporte cardiaco mecanico — por exemplo, bombas de baldo intra-adrtico,
dispositivos de assisténcia ventricular esquerda (LVAD); ou regurgitacao da valvula aodrtica
de grau moderado a grave.

AVISO
A O monitor Argos nao € indicado para utilizacao em doentes pediatricos
(idade <18 anos).

AVISO

& O monitor Argos nao deve ser utilizado para monitorizar a pressao arterial.
A entrada do transdutor de pressao arterial no monitor Argos deve ser
utilizada apenas quando outro transdutor de pressao arterial estiver ligado
em paralelo a um monitor de cabeceira de doente, com os alarmes de
pressao arterial adequados.
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Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

Nao se destina a ser utilizado como
monitor de pressao arterial

O monitor Argos nao se destina a ser utilizado como monitor de pressao arterial.

O monitor Argos so deve ser utilizado em conjunto com um monitor de cabeceira de
doente ligado a uma artéria radial ou femoral. Se a entrada do transdutor de pressao
arterial for utilizada para captar o sinal de pressao arterial, o transdutor tem de ser um
segundo transdutor ligado em paralelo com o transdutor de pressao arterial do monitor
de cabeceira de doente.

Parametros
Tabela 1: Parametros, definicoes e unidades

Parametro Abrev. |Definido Unidades

Débito cardiaco CO A quantidade de sangue que o coracao L/min
bombeia atraveés do sistema circulatério num
minuto.

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

Pressao arterial MAP Pressao média nas artérias durante um ciclo |mmHg

média cardiaco.

Frequéncia cardiaca |HR Numero de batimentos cardiacos por minuto. [bpm

Pressao arterial BP A pressao arterial do sangue mmHg
(sistolica/diastolica).

Volume sistoélico SV O volume de sangue bombeado pelo mL
ventriculo esquerdo por batimento.

indice de volume SVI O volume de sangue bombeado pelo mL/m?2

sistolico coracao em cada batimento, dividido pela
area de superficie corporal.

Resisténcia vascular |SVR A resisténcia ao fluxo sanguineo exercida por

sistémica toda a vasculatura sistémica, excluindo a dyne s/cm?
vasculatura pulmonar.

indice de resisténcia SVRI Resisténcia vascular sistémica proporcional |dyne s m2/cm?

vascular sistémica ao tamanho do corpo.

Variacao da pressao PPV A diferenca entre a pressao de pulso maxima |%

de pulso” e minima ao longo de um ciclo respiratorio,
em relacao a pressao de pulso media.

‘A PPV podera nao ser calculada se o tempo ou a morfologia da forma de onda da pressao arterial ndo estiver em conformidade com
uma morfologia ou tempo esperados utilizados para o reconhecimento de padroes. Neste caso, a PPV podera nao ser calculada ou
apresentada, apesar de os numeros do debito cardiaco ainda estarem a ser calculados.
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Variacao da pressao de pulso

O monitor apresenta a variacao da pressao de pulso (PPV), calculada através da seguinte
formula:

PPV — (Ppméx._P ml’n.) % 100
(PPméx."'PPmin.)/Z

em que PPy € PPnin S80 as pressoes de pulso maxima e minima ao longo de um ciclo
respiratorio. O periodo respiratorio baseia-se na amplitude maxima do espetro de
poténcia da forma de onda da pressao arterial dentro do intervalo de frequéncias

correspondente a uma periodicidade entre 2 e 10 segundos. A PPV e apresentada em
incrementos de 1%.

AVISO

Avariagcao da pressao de pulso (PPV) nao e fiavel em doentes com arritmia

AVISO

& Avariagao da pressao de pulso (PPV) so € valida em doentes com térax fechado
submetidos a ventilagao em modo de controlo total.

& significativa.
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Avisos, adverténcias, notas, simbolos
e hormas

Este capitulo descreve os simbolos apresentados no manual ou nas etiquetas dos
produtos, incluindo os utilizados para identificar avisos, adverténcias e notas. E fornecida
aqui uma lista de todos os avisos e adverténcias utilizados neste manual.

Este capitulo inclui também uma lista de hormas relevantes com as quais 0 monitor Argos
esta em conformidade.

Avisos, adverténcias e notas

Neste manual, os avisos, as adverténcias e as notas tém significados especificos. Os
avisos e as adverténcias sao colocados dentro de uma caixa de texto que contem um
triangulo de adverténcia. Tenha em atencao a diferenca entre um aviso € uma
adverténcia:

AVISO

Chama a atencao para situagdes ou acoes que podem resultar em lesdes

A pessoais ou morte.

ADVERTENCIA

Chama a atencao para situagdes ou agdes que podem danificar o equipamento,
produzir dados incorretos ou invalidar um procedimento.

As notas estao em evidéncia relativamente a margem esquerda e estao assinaladas com
uma seta:

» As notas relevantes para o procedimento que esta a ser descrito
encontram-se principalmente na sec¢é@o de instrugdes clinicas do manual.

AVISO
A A utilizacao indevida pode constituir um perigo para o doente. Leia todos os avisos e
adverténcias constantes desta seccao do manual antes de utilizar o monitor Argos.

Os seguintes avisos e adverténcias devem ser sempre respeitados durante a utilizagao do
monitor Argos:

AVISO

Nao utilize o monitor Argos se este apresentar indicios de ter sido aberto ou
adulterado. Se o monitor apresentar sinais de adulteracao, este deve ser
imediatamente devolvido a Retia para inspecao. Contacte o apoio ao cliente da
Retia Medical para comunicar o problema e receber assisténcia.

AVISO
Leia atentamente este manual antes de tentar utilizar o monitor Argos.
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AVISO
O monitor Argos destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de
saude qualificados que tenham recebido formagao sobre a respetiva utilizacao.

AVISO
O monitor Argos nao € indicado para utilizacao em doentes pediatricos (idade
<18 anos).

AVISO
Arritmias graves e persistentes podem afetar a precisao.

AVISO
Nao utilize o monitor Argos como monitor de pulsacao ou de pressao arterial.

AVISO

O monitor Argos ndo deve ser utilizado para monitorizar a pressao arterial. A entrada
do transdutor de pressao arterial no monitor Argos deve ser utilizada apenas
quando outro transdutor de pressao arterial estiver ligado em paralelo a um
monitor de cabeceira de doente, com os alarmes de pressao arterial adequados.

AVISO

A variacao da pressao de pulso (PPV) s6 € valida em doentes com térax fechado
submetidos a ventilagao em modo de controlo total.

AVISO

Avariagcao da pressao de pulso (PPV) nao e fiavel em doentes com arritmia
significativa.

AVISO

Nao utilize o monitor Argos se este estiver danificado. Contacte um representante
para comunicar esta situacao a Retia Medical.

AVISO
Nao utilize componentes do sistema danificados.

AVISO
Nao tente utilizar o monitor Argos se este nao estiver fixado a um suporte.

AVISO

Durante a utilizacao, o monitor Argos nunca deve ser colocado na horizontal sobre
uma superficie nem apoiado sobre uma mesa ou outra superficie.

AVISO

O monitor Argos e os adaptadores de alimentagcao tém de ser colocados ha
posicao vertical para garantir a protecao IPX1 contra a entrada de liquidos.

GG | | | B | | | |
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AVISO

Nao coloque a fonte de alimentacao externa de forma a dificultar a desconexao do
cabo de alimentacao da rede elétrica, caso seja hecessario desligar o monitor da
tomada numa situacao de emergéncia.

AVISO

O monitor Argos tem de estar montado de forma segura. Certifique-se de que
todos os fios e cabos estao dispostos de forma a nao representarem qualquer risco
de lesdes para os doentes, utilizadores ou equipamentos.

AVISO

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

AVISO

Para evitar um potencial perigo de incéndio, caso utilize um suporte em poste,
certifique-se de que a fonte de alimentacao € colocada no poste de forma que as
setas presentes na etiqueta figuem viradas para cima.

AVISO

Nao utilize o monitor Argos fora das especificacdes de funcionamento relativas a
temperatura, humidade e pressao de ar (consulte o Anexo 5.1, Tabela A-3).
Certifique-se de que o dispositivo esta dentro das especificacdes de
funcionamento antes de o utilizar.

AVISO

Certifique-se de que existe espaco suficiente a volta da unidade para permitir uma
ventilacao adequada.

AVISO

Perigo de explosao! Nao utilize o monitor Argos na presenga de qualquer mistura
anesteésica inflamavel com ar ou com oxigenio ou oxido nitroso.

AVISO

O monitor Argos destina-se exclusivamente a ser utilizado com um cateter arterial
radial ou femoral. Ndo tente utiliza-lo com qualquer outro tipo de ligagao ao
doente.

AVISO

Nao insira quaisquer objetos estranhos (objetos nao aprovados segundo a
norma 60601-1) em nenhuma das portas do monitor Argos.

AVISO

Os equipamentos que geram radiacao eletromagnética de alta energia e alta
frequéncia nao devem ser utilizados nas proximidades deste monitor ou de
qualquer outro equipamento de monitorizacao de doentes.

> B BB B BB B B
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AVISO

Nao coloque equipamentos conformes com a norma IEC/EN 60950, incluindo
impressoras, a uma distancia inferior a 1,5 metros da cama do doente enquanto o
Argos estiver a ser utilizado.

AVISO

NAO utilize o monitor Argos se este apresentar sinais de adulteragdo. Contacte um
representante da Retia Medical.

AVISO

Nao tente ligar ao monitor uma fonte de alimentacao que nao tenha sido aprovada
para utilizacao pela Retia Medical.

AVISO

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento so pode ser ligado a uma
rede de alimentagao com ligacao a terra.

AVISO

Nao utilize cabos de extensao nem extensdes com varias tomadas para ligar o
adaptador de alimentacao.

AVISO

Nao ligue o monitor Argos a um monitor de doente que utilize tensdes de excitacao
de transdutor de pressao em CA ou em CC pulsada.

AVISO

O Argos tem de ser utilizado em conjunto com um monitor de cabeceira de doente
aprovado.

AVISO

Ao utilizar um transdutor ligado diretamente ao monitor Argos, certifique-se de que
o transdutor esta alinhado com o eixo flebostatico.

AVISO
Inspecione cuidadosamente a linha arterial radial ou femoral antes de utilizar.

AVISO

Nao utilize um transdutor ou cateter que esteja danificado ou que tenha contactos
elétricos expostos.

AVISO

Antes de utilizar em conjunto com um monitor de cabeceira de doente, consulte
um representante da Retia Medical para se certificar de que o monitor tem
especificacdoes compativeis.

> B B> BB B BB B

AVISO
NAO utilize o monitor Argos na proximidade de um equipamento de RM.

A
m
=
>
2
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AVISO

A utilizacao de diferentes predefinicdes de alarme/alerta para equipamentos iguais
ou semelhantes numa unica area pode constituir um perigo.

AVISO

Nao tente fixar nem ligar um transdutor, linha de transdutor, monitor ou linha de
monitor ao monitor Argos que nao tenham sido certificados para utilizagao pela
Retia Medical.

AVISO

Se o monitor Argos estiver ligado diretamente a um transdutor, o doente tambem
tem de estar simultaneamente ligado ao monitor de cabeceira de doente com
outro transdutor, através de uma torneira de 4 vias.

AVISO

Perigo de choque ou incéndio! Nao mergulhe o monitor Argos nem os cabos em
nenhuma solucao liquida. Nao permita a entrada de quaisquer fluidos no instrumento.

AVISO

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

AVISO

A utilizacdo de acessorios, sensores, linhas e cabos diferentes dos especificados no
presente Guia do utilizador pode resultar num aumento das emissdes e/ou huma
diminuicao da imunidade do monitor Argos a interferéncia de campos elétricos.

AVISO

A colocacgao da linha arterial s6 deve ser realizada por um profissional com a devida
experiéncia.

AVISO

O transdutor, a torneira de 4 vias e a tubagem de pressao ligada destinam-se
apenas a uma unica utilizagao e nunca devem ser reutilizados.

AVISO

Respeite as diretrizes institucionais relativas a eliminacao de residuos com perigo
biologico apos a utilizacdo do transdutor, da torneira de 4 vias e da tubagem de
pressao ligada.

AVISO

A seccao Navegacao deste manual destina-se exclusivamente a familiarizar os
utilizadores com o monitor Argos. Nao utilize o monitor Argos antes de ter lido o
Capitulo 8, bem como os avisos e adverténcias pertinentes.

> B BB B BB B B B>

AVISO

O monitor Argos destina-se apenas a complementar a avaliacao do doente e so
pode ser utilizado em conjunto com um monitor de cabeceira de doente.
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ADVERTENCIA
Nao exponha o monitor Argos a temperaturas extremas.

AVISO
A utilizacao do monitor Argos esta limitada a um doente de cada vez.

>\

ADVERTENCIA

O monitor Argos € um dispositivo de monitorizagao de precisao, pelo que nao deve
ser sujeito a choques mecanicos excessivos que possam afetar a respetiva
integridade estrutural. Nao deixe cair o monitor durante o manuseamento e nao
incline nem bata com o suporte com rodizios contra um objeto imovel quando o
monitor estiver fixado.

RETIA®
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Etiquetas do dispositivo

Imagem Etiqueta Descrigao

R ETIA 1. | Bt ey

M E D I C A L

Argos

b
Etiqueta relativa a
alimentacao

DC 18V

@
(e

ID do produto

Entrada de
alimentacao

Instrugao
relacionada com o
interruptor de
alimentacao

5s @ (manter premido
durante

5 segundos)

| Interruptor de
U alimentacao

DC 18 V Especificacao de
alimentacao

CaCaC Porta para cabo de
alimentacao
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Imagem Etiqueta Descricao
Etiqueta relativa a Entrada do
E/S de dados transdutor de
pressao arterial
|Gt
. Entrada do monitor
externo
DATA EXP
E/S de dados
| G’I_ Entrada da linha do
monitor de
cabeceira de
doente
I\\l\\ Entrada da linha do
transdutor
DATA EXP Portas para
exportacao de
dados
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Imagem

Etiqueta

Descricao

RETIA®

Argos Monitor

FG-001

XXXX

)DL
|

b )

X

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

N
nU"
3
a3

o =
o
p-4
v

S

]
x;i
oI
3,

=

>
g

Retia Medical Systems, Inc
333 Westchester Ave

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

C€..

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

Made in USA 60-004.E

[REF]

SN

Etiqueta com UDI,
adverténcia e
informacodes de
contacto da
empresa

Adverténcia e
informacgodes de
contacto da
empresa

Numero de peca

Numero de série

Data de fabrico

Ler o manual do
operador

Classificacao IP

Limites de
temperatura

Limites de
humidade (sem
condensacao)

REEE

RETIA®



Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

Imagem

Etiqueta

Descricao

Rx only

A

e

Sujeito a receita
medica

Adverténcia

Fabricante

()

Lyreo!

Intertek
5015157

CONFORMS TO
AAMI STD ES60601-1
IECSTD 60601-1
US IECSTD 60601.1.6
IECSTD 62304
IECSTD 60601.2.34
CERTIFIED TO CSA
STD C22.2 #60601-1

Etiqueta ETL

Apresenta uma lista
de normas com as
quais o monitor
Argos esta em
conformidade

Tabela 2: Etiquetas do dispositivo — Fonte de alimentacao

Etiqueta relativa a
fonte de
alimentacao

As setas indicam a
colocacao correta
da fonte de
alimentacao no
suporte em poste

AVISO

Nao utilize o monitor Argos se este estiver danificado. Contacte um representante
para comunicar esta situacao a Retia Medical.

AVISO

AN
A

Nao utilize componentes do sistema danificados.

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

[ EC |Rer]

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

Barcelona 08025

Spain

[ cH [Rep]

Casus Switzerland GmbH
Hinterbergstrasse 49
6312 Steinhausen
Switzerland

UK Responsible Person
RQMIS AR Ltd

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

Argos

Cardiac Output Monitor

RETIAW
111 ) [{erirto 111 |

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

[ReF] Fe-001 | |MD| (%)% Qﬂ@

& & E retia.ai/manuals

Rx only ﬁ E]EE

CE. = &8

Fig. 1: Etiqueta de expedicdo do dispositivo

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

Tipo de peca aplicada 1x Tipo CF a prova de desfibrilacao
Classe de equipamento Classe |l
Classe de protecao elétrica Classe |, IEC

Classe de protecao contraa |IPX1
entrada de liquidos

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

Norma relativa a embalagem 2A

Tabela 3: Conformidade com as normas
"'Sem incluir a sec¢do (208.6) relativa aos alarmes. Todos os alarmes s@o regidos pela norma IEC 60601-1-8.
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1 Configuracao inicial

1.1 Montar o Argos

AVISO
Nao tente utilizar o monitor Argos se este nao estiver fixado a um suporte.

A
N

Durante a utilizacao, o monitor Argos nunca deve ser colocado na horizontal sobre
uma superficie nem apoiado sobre uma mesa ou outra superficie.

O monitor de débito cardiaco Argos foi concebido para ser utilizado fixado a um suporte,
por exemplo, um suporte em poste ou um suporte de mesa padrao. E compativel com
padroes de parafusos quadrados de 75 mm e 100 mm, que requerem parafusos M4 que
se estendem 7 a 7,5 mm para dentro do monitor, nao incluindo a espessura da placa de
montagem VESA. A Retia recomenda parafusos M4 de 10 mm para uma placa de
montagem com 2,5 mm de espessura e parafusos M4 de 8 mm para uma placa de
montagem com 1 mm de espessura. (Para solugoes de montagem especificas, contacte a
Retia Medical atraves do numero 914-437-6704 ou atraves do e-mail info@retiamedical.com.)

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

Ao utilizar o monitor Argos com um suporte em poste, a fonte de alimentacao CA tem de
ser posicionada de forma que as setas presentes na etiqueta da fonte de alimentacao
figuem viradas para cima, conforme ilustrado abaixo.
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Fig. 1-2: Fonte de alimentag¢dao apresentada montada corretamente, com as setas a apontar para cima

AVISO

O monitor Argos e os adaptadores de alimentacao tém de ser colocados na
posicao vertical para garantir a protecao IPX1 contra a entrada de liquidos.

AVISO

Nao coloque a fonte de alimentacao externa de forma a dificultar a desconexao do
cabo de alimentacao da rede elétrica, caso seja hecessario desligar o monitor da
tomada numa situacao de emergéncia.

AVISO

O monitor Argos tem de estar montado de forma segura. Certifique-se de que
todos os fios e cabos estao dispostos de forma a nao representarem qualquer risco
de lesdes para os doentes, utilizadores ou equipamentos.

AVISO

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

AVISO

Para evitar um potencial perigo de incéndio, caso utilize um suporte em poste,
certifique-se de que a fonte de alimentacao e colocada no poste de forma que as
setas presentes na etiqueta fiquem viradas para cima.

RETIAQ®
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AVISO

Nao utilize o monitor Argos fora das especificacdes de funcionamento relativas a
temperatura, humidade e pressao de ar (consulte a Seccao 5.1, Tabela 8-3).
Certifique-se de que o dispositivo esta dentro das especificacdes de funcionamento
antes de o utilizar.

AVISO

Certifique-se de que existe espaco suficiente a volta da unidade para permitir uma
ventilacao adequada.

AVISO

Perigo de explosao! Nao utilize o monitor Argos na presenga de qualquer mistura
anesteésica inflamavel com ar ou com oxigenio ou oxido nitroso.

AVISO

O monitor Argos destina-se exclusivamente a ser utilizado com um cateter arterial
radial ou femoral. Ndo tente utiliza-lo com qualquer outro tipo de ligacao ao
doente.

ADVERTENCIA
Nao exponha o monitor Argos a temperaturas extremas.

ADVERTENCIA
Segure no conector, e nao no cabo, ao ligar ou desligar um cabo ou uma linha.

ADVERTENCIA
Nao torca nem dobre os conectores.

AVISO

Nao insira quaisquer objetos estranhos (objetos nao aprovados segundo a
norma 60601-1) em nenhuma das portas do monitor Argos.

AVISO

Os equipamentos que geram radiacao eletromagnética de alta energia e alta
frequéncia nao devem ser utilizados nas proximidades deste monitor ou de
qualquer outro equipamento de monitorizacao de doentes.

AVISO

Nao coloque equipamentos conformes com a norma IEC/EN 60950, incluindo
impressoras, a uma distancia inferior a 1,5 metros da cama do doente enquanto o
Argos estiver a ser utilizado.

> B BB BB B
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ADVERTENCIA

Uma vez que as formas de onda da pressao arterial podem ser afetadas pela
utilizacao de unidades eletrocirurgicas, afaste o equipamento de eletrocauterizacao
e respetivos cabos do monitor Argos, ligando os cabos de alimentacao a circuitos
CA separados. Se os problemas de qualidade do sinal persistirem, contacte a
Retia Medical para obter assisténcia.

ADVERTENCIA

Inspecione regularmente todos os cabos quanto a defeitos. Nunca enrole os cabos
de forma apertada durante a utilizacao ou aquando do armazenamento.

ADVERTENCIA

Se alguma solugao eletrolitica, como NaCl ou solugcao de Ringer com lactato, entrar
em contacto com os conectores do cabo enquanto este estiver ligado ao monitor
Argos e o monitor estiver ligado, a tensao de excitagao pode causar corrosao
eletrolitica e uma rapida degradacao dos contactos elétricos. Por conseguinte, nao
permita que solucdes eletroliticas entrem em contacto com os conectores do cabo.

ADVERTENCIA

Os equipamentos de comunicacdes por RF portateis e moveis podem afetar
potencialmente todos os equipamentos medicos eletronicos, incluindo o monitor
Argos. Na seccao Declaracao de conformidade do fabricante — Emissoes e
imunidade eletronicas, na pagina i, sao fornecidas orientacdes sobre como manter
uma distancia de separacao adequada entre os equipamentos de comunicacoes e
o0 monitor Argos.

ADVERTENCIA

A unica fungao das portas para exportacao de dados do monitor Argos € exportar
dados. Nao tente utilizar as portas para exportacao de dados para qualquer outro fim.

> B PP P

P
% | < Interruptor de alimentagao

Fig. 1-3: Vista superior direita, com a entrada de alimentacgdéo e o interruptor de alimentacéo
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ﬂ? Ll Instrugao relacionada
55D T~ como interruptor de
alimentagao (manter
0} premido durante

5 segundos)

Entrada do
transdutor «

Entrada do
monitor de e

sinais vitais f §' L
Portas USB m

q -

ociav N
. H Interruptor de
ore N alimentagao

Entrada de
alimentacao CC

Fig. 1-4: Vistas laterais esquerda e direita

Antes de utilizar o monitor Argos, certifique-se de que este nao foi adulterado, verificando
se os autocolantes inviolaveis de seguranga estao intactos na parte lateral do monitor.
Se houver sinais de adulteragao, contacte a Retia Medical para obter assisténcia.

AVISO

NAO utilize o monitor Argos se este apresentar sinais de adulteragdo. Contacte um
representante da Retia Medical.

AVISO

Nao tente ligar ao monitor uma fonte de alimentacdo que nao tenha sido aprovada
para utilizacao pela Retia Medical.

AVISO

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé pode ser ligado a uma
rede de alimentagao com ligacao a terra.

> B>
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Fig. 1-5: Painel com portas do lado esquerdo, com entrada do
I\_\j\_\ transdutor (parte superior) e entrada da linha do monitor
(parte central)

&5

DATA EXP

Il

Fig. 1-6: Painel de alimentag¢éo do lado direito, com entrada do
cabo de alimentagdo e interruptor de alimentagéo

O-

DC 18V

\(C / /)

[SaCac]

Fig. 1-7: Instrugées da etiqueta relativa a alimentagao

®

Fig. 1-8: Etiqueta do adaptador CA que indica a orientagdo correta

‘ no suporte em poste
I

AVISO

Nao utilize cabos de extensao nem extensdes com varias tomadas para ligar o
adaptador de alimentacao.

AVISO

Nao ligue o monitor Argos a um monitor de doente que utilize tensdes de excitagao
de transdutor de pressao em CA ou em CC pulsada.
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>

ADVERTENCIA

O monitor Argos foi concebido para funcionar ligado a uma tomada de parede CA.
Apesar de continuar a funcionar a plena capacidade apenas com a alimentacao da
bateria, por exemplo, em caso de falha de energia de emergéncia, nao foi
concebido para utilizacao sem fios. Em caso de falha de energia, a utilizacao do
monitor Argos devera ser interrompida o mais rapidamente possivel.

Ligue o cabo de alimentacao a uma tomada de alimentacao CA funcional. Ligue o cabo a
tomada de alimentacao CC do monitor.

AVISO

O Argos tem de ser utilizado em conjunto com um monitor de cabeceira de doente
aprovado.

AVISO

Ao utilizar um transdutor ligado diretamente ao monitor Argos, certifique-se de que
o transdutor esta alinhado com o eixo flebostatico.

> B>

AVISO

Nao insira quaisquer objetos estranhos (objetos nao aprovados segundo a
norma 60601-1) em nenhuma das portas do monitor Argos.

O Argos tem de ser ligado diretamente a um transdutor de um cateter de artéria radial ou
femoral, ou a um monitor de cabeceira de doente.

AVISO
Inspecione cuidadosamente a linha arterial radial ou femoral antes de utilizar.

>|B>

AVISO

Nao utilize um transdutor ou cateter que esteja danificado ou que tenha contactos
elétricos expostos.

Cateter de artéria
radial

| Transdutor | I Monitor de
de pressao sinais vitais
arterial

Fig. 1-9: Linha de doente padréo, do transdutor ao monitor e ao Argos

Deve ser colocado um cateter arterial radial ou femoral no doente.

Se, tal como se pode ver na Fig. 1-9 acima, o transdutor estiver ligado a um monitor de
cabeceira de doente, o Argos liga-se a uma linha do monitor.

O monitor Argos foi concebido para ser utilizado com a saida analogica de um monitor de
cabeceira de doente, com um intervalo de 0-3 V e uma escala de 1V = 100 mmHg.
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AVISO

Antes de utilizar em conjunto com um monitor de cabeceira de doente, consulte
um representante da Retia Medical para se certificar de que o monitor tem
especificacdes compativeis.

AVISO
NAO utilize o monitor Argos na proximidade de um equipamento de RM.

ADVERTENCIA

ApOs exposicao a tensao de desfibrilacao, o monitor Argos recupera em
10 segundos.

AVISO

A utilizacao de diferentes predefinicdes de alarme/alerta para equipamentos iguais
ou semelhantes numa unica area pode constituir um perigo.

AVISO

Nao tente fixar nem ligar um transdutor, linha de transdutor, monitor ou linha de
monitor ao monitor Argos que nao tenham sido certificados para utilizagao pela
Retia Medical.

> B B> B

Se um transdutor estiver ligado diretamente ao Argos, tal como se pode ver na Fig. 1-10, €
necessario ligar outro transdutor ao monitor de cabeceira de doente, por exemplo, com
uma torneira de 4 vias.

AVISO

A Se o monitor Argos estiver ligado diretamente a um transdutor, o doente tambem
tem de estar simultaneamente ligado ao monitor de cabeceira de doente com
outro transdutor, através de uma torneira de 4 vias.

As instrucoes de configuracao detalhadas encontram-se na Seccao 2.4.1 da pagina 33.

Transdutor
Cateter de artéria de pressao

radial arterial

Transdutor
de pressao
arterial

Monitor de
sinais vitais

Fig. 1-10: Transdutores ligados ao Argos e ao monitor de cabeceira de doente

AVISO
A Perigo de choque ou incéndio! Nao mergulhe o monitor Argos nem os cabos em
nenhuma solugao liquida. Nao permita a entrada de quaisquer fluidos no instrumento.
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AVISO

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

AVISO

A utilizacao de acessorios, sensores, linhas e cabos diferentes dos especificados no
presente Guia do utilizador pode resultar num aumento das emissées e/ou numa
diminuicao da imunidade do monitor Argos a interferéncia de campos elétricos.

AVISO

A colocagao da linha arterial s6 deve ser realizada por um profissional com a devida
experiéncia.

AVISO

O transdutor, a torneira de 4 vias e a tubagem de pressao ligada destinam-se
apenas a uma unica utilizacao e nunca devem ser reutilizados.

> BB B>

AVISO

Respeite as diretrizes institucionais relativas a eliminacao de residuos com perigo
biologico apds a utilizagao do transdutor, da torneira de 4 vias e da tubagem de
pressao ligada.

Se o utilizador optar por ligar um transdutor diretamente ao monitor Argos, € hecessario
utilizar apenas o transdutor especificado pela Retia Medical.

Para ligar, mantenha premido o botao de alimentacao durante 5 segundos. O indicador
presente no botao de alimentacao acende-se a azul, indicando que o dispositivo foi ligado.
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2 Utilizar o monitor Argos

O monitor de débito cardiaco Argos proporciona um acesso rapido a monitorizacao da
pressao arterial e parametros derivados, atraves de uma interface de ecra tatil
rapidamente configuravel. A seccao seguinte apresenta ao utilizador os ecras basicos; 0s
capitulos seguintes fornecem instrucdes passo a passo relativas a utilizagcao do Argos.
Certifique-se de que observa e respeita as adverténcias e os avisos (texto em caixa
assinalado por um ponto de exclamacao dentro de um triangulo amarelo), bem como as
notas uteis (»).

AVISO
O monitor Argos ndo emite alarmes aquando da detecao de uma MAP baixa. Tais

A notificacdes sao uma funcao do monitor de cabeceira de doente.

AVISO

O monitor Argos destina-se apenas a complementar a avaliacao do doente e so
pode ser utilizado em conjunto com um monitor de cabeceira de doente.

2.1 Guia sobre os ecras

O Argos é utilizado atraves da introducao de informacgoes e do acesso a opgdes por meio
de uma interface de ecra tatil. Utilize a ponta do dedo para selecionar dados e percorrer
rapidamente os ecras.

A interface dispoe de trés modos principais: Setup (Configuracao), ecra Trend (Tendéncias)
e Tabular View (Vista tabular).

O ecra Setup (Configuragao) ¢ utilizado para introduzir informagdes do doente no inicio
de cada nova sessao.

ab 026
1:12:00 DA TARDE

Adicionar dados do doente

ID do doente: Introd.

Introd

Utilizar doente anterior

Fig. 2-1: O ecra Add Patient Data (Adicionar dados do doente)
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O ecra Trend (Tendéncias) apresenta trés tendéncias, cada uma identificada pelo campo
de etiqueta do parametro, ou etiqueta, a direita.

3br. 25,2026 .7
22327 DATARDE  # 175
10

L/min

2
i
]
L
¥
i
H

Fig. 2-2: O ecra Trend (Tendéncias)

As trés tendéncias podem ser selecionadas pelo utilizador. E possivel aceder as tendéncias
de sessdes de monitorizagcao anteriores atraves do controlo por toque, com as coordenadas
ajustadas a escala em qualquer um dos eixos. O campo de etiqueta do parametro pode
apresentar indices quantitativos, valores ou variagoes, permitindo também o agjuste de limites
de alerta. Os exemplos que se seguem apresentam uma visao mais detalhada:

Cada etiqueta apresenta o nome do
parametro, os limites de alerta e, em
caracteres maiores, o valor numerico atual.

e

Opcionalmente, uma etiqueta pode
apresentar uma variagao percentual
(consulte a Seccao 2.8.2, ha pagina 46)
desde o ultimo evento criado, ou desde o
inicio da monitorizacao, caso nao tenha sido
criado qualquer evento.
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Alguns parametros podem ser configurados para mostrar um indice ou valor associado.

Aqui, o volume sistolico (SV) € apresentado
abaixo da etiqueta do indice de volume
sistolico (SV).

Os numeros agrupados por uma chaveta no canto superior direito correspondem aos
limites de alerta superior e inferior, que podem ser configurados pelo utilizador.

Caso o valor do parametro exceda qualquer
um dos limites, o limite sera apresentado
sobre um fundo amarelo enquanto o valor
se mantiver para aléem do limiar definido.

Ao tocar na etiqueta do parametro, € apresentada a sobreposicao Parameter settings
(Definicoes do parametro). Aqui, o utilizador pode selecionar um novo parametro, ou
adicionar, remover ou alterar a forma como um parametro € apresentado, incluindo as
cores e os limiares de alerta.

11412 DATARDE 5 41 el |

8.0 J
4.0

SV 8 Cor 6.2

L/min

Mostrar SVI Mostrar variacao % SV 100

Defin. de tendéncia | Definicoes parametro CcoO

Limite inferior Limite superior 9 5
£ 60 * 100 ppv
mL mL

0

6

v v

Cancelar Guardar

Fig. 2-3: Parameter settings (Defini¢bes do parametro)
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Ao tocar na seccao de tendéncia, € apresentada a sobreposicao Trend settings
(Definigoes de tendéncia), que permite ajustar o grafico de tendéncia, tanto o valor da
tendéncia (eixo Y) como a coordenada temporal (eixo X).

. 16,2026
1:14:04 DA TARDE winh |

8.0 J
4.0

Intervalo grafico SV 6 3

Valor minimo Valor maximo

Defin. de tendéncia Defini¢cdes parametro CcO

L/min

A 20 A 120 Aj. Escala SV

v mL v mL 9 6
Todas as defini¢coes tendéncia:
Repor tendéncia Escala temporal: 10 min ¥ P PV

Cancelar Guardar

Fig. 2-4: Trend settings (Definicbes de tendéncia)

O ecra Tabular View (Vista tabular) apresenta valores medidos continuamente em
intervalos de 15 minutos, 30 minutos, 1 hora ou 2 horas.

111451 DA TARDE TR
Hora 130AM 145AM 200AM 2:15AM 2:30AM  2:45AM
co 5.5 44 5.4 5.6 5.5 45
29 23 2.8 29 29 24
78 92 89 81

41 48 47 43
1255 1105 1147
2389 2102 2182

10 7 4

1h <<

VISUALIZACAO EM TABELAS

Fig. 2-5: Tabular View (Vista tabular)
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E possivel aceder ao ecra Tabular View (Vista tabular) de uma de trés formas:

1) Toque no separador “Tabular View" (Vista tabular), situado no lado direito do ecra Trend
(Tendéncias)

& 32008
5ft4pol, 1741

2
g
3
§
F
3
3
g

Fig. 2-6: O separador Tabular View (Vista tabular)

2) Deslize para cima com um dedo a partir da parte inferior do ecra Trend (Tendéncias)

abr. 16,2026 G
1:13:47 DATARDE 5
10

“ 1:03 da tarde

VISUALIZ. TENDENCIAS

Fig. 2-7: Utilize a ponta do dedo para deslizar para cima a partir da parte inferior do ecré Trend (Tendéncias)
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3) Toque no icone de navegacao do menu, situado no canto inferior esquerdo do ecra
(consulte a Seccao 2.11.2, na pagina 62), e selecione “Switch To Tabular View" (Mudar
para vista tabular)

abr. 16, 2026
2:5224 DATARDE  fa
10

Menu

Terminar sessao

Defini¢oes dispositivo

Exportar

Encerrar

Acerca de

Fig. 2-8: Toque em Switch To Tabular View (Mudar para vista tabular) no menu

ow] I S

8.0 l

4.4

L/min

2
3
H
H
L
3
i
5

Para voltar ao ecra Trend (Tendéncias) a partir de Tabular View (Vista tabular), proceda da

seguinte forma:

1) Toque no separador “Trend View" (Vista de tendéncias), situado no lado direito do ecra

Tabular

o) T

3:00AM 3:15AM 3:30AM 3:45AM  4.00AM 4:15AM

5.5
29
97

51
1087
2068

Fig. 2-9: O separador Trend View (Vista de tendéncias)
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4.4
23
77
40
1302
2478

9
1h

5.0
2.6
88
46

1118
2128

30m

7

15m

5.8
<
90
47

5

<<

5.5
29
94
49

VISUALIZACAO EM TABELAS
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Ou 2) deslize para baixo com um dedo a partir da parte superior do ecra Tabular View

(Vista tabular)

Fig. 2-10: Utilize a ponta do dedo para deslizar para baixo a partir da parte superior do ecré Tabular View (Vista tabular)

abr, 16, 2026
2:53:16 DATARDE

Hora 4:00AM  6:00 AM

co 55 5.7
cl 2.9 3.0
SV 94 97
SV 49 51
SVR 1095 1082
SVRI 2084 2059

1 2
1h

0:00AM 12:00 PM

5.3
2.8
96
50
1086
2067
4

5.3
2.8
94
50
1092
2078
5

<

2:00 PM
5.0
2.6
83
44

1239
2358
5

>>

VISUALIZAGAO EM TABELAS

Ou 3) toque no icone de navegacao do menu, situado no canto inferior esquerdo do ecra
(consulte a Seccao 2.11.2, na pagina 62), e selecione “Switch To Trend View" (Mudar para

vista de tendéncias)

M 11:.00AM 12:00 PM

'O Definicoes dispositivo

G Exportar

(l) Encerrar

@ Acerca de

54
2.8
96
51
1078
2052
6

53
2.8
94
50
1092
2078
5

<<

Fig. 2-11: Toque em Switch To Trend View (Mudar para vista de tendéncias) no menu

RETIA®

1:00 PM
5.2
2.7
89
47

2:00 PM
5.0
26
83
44

>
2
s
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2.2 Exploracao das tendéncias

Ao arrastar a ponta do dedo ao longo de uma forma de onda, € ativada a fungcao de
exploracao, que apresenta o valor numerico da tendéncia no momento em questao. Para
o efeito, coloque o dedo no grafico de tendéncia:

L/min

2
3
H
&
3
H
H

Fig. 2-12: Valores de tendéncia apresentados nas tendéncias

2.3 A barra de controlo e a barra de estado

E possivel aceder a uma série de opcdes e definicdes através da barra de estado e da
barra de controlo, as quais estao sempre visiveis na parte superior e inferior do ecra,
respetivamente.

8.0 ‘

40}
3.0}

.8
L/min &

m 2
Z

Fig. 2-13: Barra de estado e barra de controlo apresentadas em destaque

A barra de controlo contém o icone de menu, que permite aceder a funcoes importantes.
A selecao da barra de controlo permite aceder as funcionalidades de marcacao de
eventos e avaliagcao dinamica. A funcionalidade de avaliagcao dinamica inclui o teste de
elevacao passiva das pernas (EPP) e o teste de bolus de fluidos, assim como o historico
de avaliagcao dinamica.
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Avaliagao dinamica

!

\

Bolus de Historico

¥
Elevagao
passiva das :
pernas (EPP) fluidos

Fig. 2-14: Elementos da barra de controlo

Menu Eventos

Enquanto o Argos esta a monitorizar, a barra de estado apresenta informacdes do doente,
a data e hora, o modo de funcionamento do monitor e um icone de bateria que indica o
estado de carga. O estado de EMR e apresentado quando esta funcionalidade € ativada
por uma licenca de software.

Mar 10, 2023

o M, 88 yrs —
2:38:32PM M 175¢m 147 kg EMR %

1
Data e hora Dados demograficos do doente Estado de EMR Modo do Bateria
(apenas na versao licenciada)  monitor

Fig. 2-15: Elementos da barra de estado

2.4 Os ecras de configuracao

2.4.1 Preparar o doente

Certifique-se de que o doente foi preparado para a monitorizagao.

No caso de se utilizar um sinal proveniente de um monitor de cabeceira de doente:
ligue-o a porta designada no monitor de doente. Em seguida, avance para a Secgao 2.5,
Configuracdo inicial — Introdugdo de dados do doente.

No caso de se utilizar uma ligagao direta a um cabo do transdutor: utilize um kit de
transdutor de pressao arterial (n.° de peca 902-649) e um cabo de interface de transdutor
(n.° de peca FG-015) para ligar diretamente ao monitor Argos.

Para encomendar estas pecas acessorias, contacte o apoio ao cliente da Retia ou um
representante da Retia.

Utilize uma torneira de 4 vias para ligar o doente a um monitor de cabeceira de doente e
ao monitor Argos em simultaneo.

AVISO

Ao utilizar um transdutor ligado diretamente ao monitor Argos, certifique-se de que
o transdutor esta alinhado com o eixo flebostatico.

AVISO

O monitor Argos apenas pode ser utilizado com um cateter arterial radial ou
femoral. Nao tente utilizar o dispositivo com qualquer outro tipo de cateter.

AVISO

O kit de transdutor de pressao arterial (n.° de peca 902-649) e o cabo de interface
de transdutor (n.° de peca 650-299-117) sao indicados para utilizacao com o
monitor Argos. Nao se devem utilizar outras pecas em substituicao destes
acessorios aprovados.

RETIA®
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Fig. 2-16: Transdutor

Porta do transdutor \
(]

=t

Porta de entrada da """"—. ®
linha do monitor llll

e —

Fig. 2-17: Vista lateral esquerda, com entrada do monitor de cabeceira de doente e entrada do transdutor

ApOs a colocacao de um cateter arterial radial ou femoral no doente: ligue a linha de saida
do cateter arterial a torneira de 4 vias fornecida no kit de transdutor de pressao arterial (n.°
de peca 902-649).

1.

2.
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Ligue o transdutor fornecido com o kit de transdutor de pressao arterial (n.° de
peca 902-649) a uma das saidas da torneira de 4 vias.

Ligue um transdutor aprovado para utilizacao com o monitor de cabeceira de
doente a outra saida da torneira de 4 vias.

Certifique-se de que a patilha “off” (fechado) na torneira de 4 vias esta direcionada
para a quarta saida, que ndo esta a ser utilizada. Deve existir uma coluna de fluido
ininterrupta desde o cateter arterial ate ao transdutor do kit de transdutor de pressao
arterial e ao transdutor do monitor de cabeceira de doente, simultaneamente.

Fixe o transdutor do monitor de cabeceira de doente ao monitor de cabeceira de
doente, de acordo com as instrugdes de configuracao do fabricante.

Fixe o transdutor do kit de transdutor de pressao arterial (n.° de peca 902-649) ao
monitor Argos através do cabo de interface de transdutor (n.° de peca FG-015).
Certifique-se de que o transdutor do kit de transdutor de pressao arterial (n.° de
peca 902-649) esta nivelado com o eixo flebostatico.
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7. Coloque a zero o transdutor do kit de transdutor de pressao arterial (n.° de
peca 902-649) ligado ao monitor Argos, utilizando o procedimento descrito abaixo
na Seccao 2.7.2, na pagina 41. Em seguida, comece a monitorizar o doente.

2.5 Configuracao inicial — Introducao de dados do doente

Sempre que o monitor Argos € ligado ou € iniciada uma nova sessao de monitorizagcao
(apos a conclusao de uma sessao anterior com um doente), € apresentado o ecra Add
Patient Data (Adicionar dados do doente):

abr, 1
1:12:00 DA TARDE

Adicionar dados do doente

ID do doente: Introd.

Utilizar doente anterior

Fig. 2-18: Ecré de configuragdo inicial: Add Patient Data (Adicionar dados do doente)

O sistema de unidades predefinido para os dados demograficos do doente € o métrico.
Para escolher unidades imperiais, utilize o seletor de unidades para ajustar para “lb" (lb) e
‘ft, in" (pés, pol.) antes de introduzir as informacdes do doente.

> Tenha em atengdo que os valores ativos ou selecionados no Argos sao
apresentados com texto branco a negrito sobre um fundo preto. Os valores
ndo selecionados sGo apresentados como texto cinzento claro sobre um
fundo cinzento mais escuro.

AVISO
E necessario preencher todos os campos com precisdo, de modo a garantir que os

A calculos dos valores e indices monitorizados estao corretos.

AVISO

E necessario atribuir uma ID Unica a cada doente. As ID dos doentes podem conter
até nove caracteres alfanumeéricos. Consulte a politica das instalacdes no que diz
respeito a distribuicdo e ao rastreamento de ID de doentes para utilizagao de
instrumentos.
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Ao continuar a monitorizar o mesmo doente de antes:

AVISO

& Nunca comece a monitorizar a partir de “Use Previous Patient” (Utilizar doente
anterior), a menos que o utilizador tenha verificado que se trata do mesmo doente
monitorizado imediatamente antes. Verifique sempre com atencao se cada valor
dos dados demograficos do doente esta correto antes de proceder a
monitorizacao. Caso esteja a monitorizar um novo doente, utilize o menu e toque
em End Session (Terminar sess@o).

O ecra Add Patient Data (Adicionar dados do doente) permite a introducao rapida dos
dados demograficos do doente anterior. Para reiniciar a monitorizacao do doente, toque
em Use Previous Patient (Utilizar doente anterior):

abr. 16,2026
1:12:00 DA TARDE

Adicionar dados do doente

ID do doente: Introd.

Utilizar doente anterior

Fig. 2-19: Toque em Use Previous Patient (Utilizar doente anterior)

Sao apresentados os dados demograficos do doente anterior, juntamente com uma
mensagem para o utilizador.

| 2 As tendéncias com menos de um dia serdo apresentadas quando a op¢cdo
Use Previous Patient (Utilizar doente anterior) for selecionada. Caso
contrario, os dados das tendéncias sdo arquivados e so estao disponiveis
atraves de exportacdo (consulte a Seccdo 2.11.4).

> O monitor Argos tem uma capacidade de dados de 1200 horas.

abr. 16, 2026
1:19:39 DATARDE

Continuar com o doente anterior?

ID: 22124
Sexo: Mulher
Idade: 32 anos
Peso: 174 1b
Altura: 5 ft 4 pol.

Sessao anterior iniciada 16/04/26 13:12

Anterior

Fig. 2-20: Verifique se as informagdes do doente anterior estéo corretas
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Confirme se os dados demograficos estao corretos antes de continuar.

AVISO
Se for necessario alterar os dados demograficos do doente introduzidos, € necessario
iniciar uma nova sessao com o doente.

Certifique-se de que o doente e os dados demograficos correspondem exatamente antes
de premir Next (Seguinte) para prosseguir com a monitorizagao. Caso algum dos dados
nao corresponda, prima Back (Voltar) para regressar ao ecra Add Patient Data (Adicionar
dados do doente) e, em seguida, introduza os dados demograficos do doente.

Ao monitorizar um novo doente:

AVISO

Quando um utilizador termina uma sessao de monitorizagao de um doente e outro
doente ja tiver sido monitorizado, os dados da sessao do primeiro doente apenas
podem ser exportados atraves da porta para exportacao de dados, deixando de
poder ser visualizados no monitor Argos.

AVISO

Inicie uma nova sessao com doente sempre que um novo doente for ligado ao
monitor Argos. Se tal ndo for efetuado, os dados do doente anterior poderao
aparecer na visualizacao do historico.

Para preencher um valor, prima a caixa identificada com Enter. E apresentado um teclado
no ecra.

> E necessdrio introduzir um niimero no campo Patient ID (ID do doente) para
cada doente antes da monitorizagdo. O numero do campo Patient ID (ID do
doente) pode conter entre 1 e 9 caracteres alfanumeéricos.

> A unica finalidade do campo Patient ID (ID do doente) e registar e identificar o
doente internamente na base de dados do monitor Argos.

Utilize o teclado para introduzir o valor para o campo Patient ID (ID do doente). Ao premir a
tecla Enter B, o teclado ¢ fechado.

br. 16, 2026
ik 2 DATARDE

Adicionar dados do doente

ID do doente: 21432

Introd.

Fig. 2-21: Prima OK para guardar e continuar a introduzir dados
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Ao tocar no campo de introducao Gender (Sexo), € apresentada uma lista de selecao
pendente.

Adicionar dados do doente

ID do doente:

Utilizar doente anterior

Fig. 2-22: Selecione a partir da lista pendente junto a Gender (Sexo)

Ao premir qualquer um dos campos de introducao de dados demograficos restantes, €
apresentado um teclado numeérico virtual.

abr, 16,2026
1:23:22 DA TARDE

Adicionar dados do doente

ID do doente: 21432
Homem
77 anos
147 b

Altura: 157 cm

Utilizar doente anterior

Fig. 2-23: Utilize o teclado virtual para introduzir os valores numéricos
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Preencha os campos Age (Idade), Weight (Peso) e Height (Altura) relativos ao doente e,
em seguida, toque em Save (Guardar) no canto inferior direito do ecra para guardar e
prossegulir.

abr. 16, 2026
1:12:28 DA TARDE

Adicionar dados do doente

ID do doente: 22124
Mulher
32 anos
174 1b

Altura: 4 pol.

Utilizar doente anterior @

Fig. 2-24: Guarde os dados introduzidos e prossiga

Uma vez guardados os dados demograficos do doente, estes nao podem ser alterados.
Para alterar os dados demograficos do doente, o utilizador tem de terminar a sessao de
monitorizacao e voltar ao ecra Add Patient Data (Adicionar dados do doente).

2.6 Pesquisar na base de dados de registos de doentes

Os dispositivos licenciados configurados para estabelecer ligacao a uma base de dados
de registos de doentes em rede (consulte a Secgao 4.4.1.1) disponibilizam uma fungao de
pesquisa de registos de doentes:

Adicionar dados do doente

Q Procurar registo doente

ID do doente: Introd.

Utilizar doente anterior

Fig. 2-25: Search for Patient Record (Pesquisar registo do doente) (Corepoint)
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Toque no icone de lupa para abrir uma caixa de pesquisa:

Procurar registo doente

123456789

Instrucdes:

1. Introduza o ID do doente na caixa de
introducéo de texto;

2. Clique no botdo “Procurar”;

3. Selecione o doente a partir dos resultados

Fig. 2-26: Search for Patient Record (Pesquisar registo do doente) (cont.)

A verificar...

A verificar as informagdes do doente
no sistema EMR...

Fig. 2-27: A verificar o registo do doente

Para obter mais informagoes, consulte a Seccao 3.1, na pagina 89, Integracao de EMR.

2.7 Passos a seguir antes da monitorizagao

Uma vez introduzidas as informacdes do doente, o monitor Argos esta pronto a ser
utilizado em conjunto com um monitor de cabeceira de doente; ou, caso esteja ligado a
um transdutor, para colocar a zero o transdutor antes da monitorizacao.

Assim que o utilizador tiver concluido e guardado a introducao dos dados demograficos
do doente, ou tiver confirmado que as informacoes do doente anterior estao corretas, €
apresentado o ecra Select Blood Pressure Signal Source (Selecionar fonte do sinal de
pressao arterial),

AVISO

O monitor Argos apresenta alertas visuais quando os limites dos parametros sao
excedidos, mas NAO emite alarmes sonoros. Os alarmes sonoros sao uma funcao
do monitor de cabeceira de doente.
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abr. 16, 2026
1:12:32 DATARDE

Selecionar fonte sinal tensao arterial

O Monitor de cabeceira

Transdutor

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

Fig. 2-28: Select Blood Pressure Signal Source (Selecionar fonte do sinal de presséo arterial)

A monitorizacao comeca imediatamente e € apresentado o ecra Trend (Tendéncias).

2.7.1 Ligado a um monitor de cabeceira de doente

Se 0 monitor Argos estiver ligado diretamente ao monitor de cabeceira de doente,
certifique-se de que a opgao Bedside monitor (Monitor de cabeceira) esta selecionada e,
em seguida, prima Next (Sequinte).

2.7.2 Ligado diretamente a um transdutor de artéria radial ou femoral

abr, 16, 2026 F.32
1:12:33DATARDE @ sapo. 1741 -

Selecionar fonte sinal tensao arterial

Monitor de cabeceira

@ Transdutor

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

Fig. 2-29: Selecione a opgdo Transducer (Transdutor) e, em seguida, prima Next (Seguinte)

A selecao da opgao Transducer (Transdutor) ira fazer com que o Argos leia o sinal de
pressao arterial invasiva a partir da entrada do transdutor na parte lateral do monitor. Esta
ligacao pode ser feita a um cateter de artéria radial ou a um cateter de artéria femoral.

AVISO
Se o transdutor nao for colocado a zero corretamente, tal podera resultar em
resultados de monitorizagcao incorretos.
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AVISO

O monitor Argos destina-se apenas a complementar a avaliacao do doente e so
pode ser utilizado em conjunto com um monitor de cabeceira de doente.

Se o monitor Argos estiver ligado diretamente a um transdutor, o transdutor tambem
tem de estar simultaneamente ligado a um monitor de cabeceira de doente.

AN
N

Se o Argos estiver ligado diretamente a linha arterial do doente, € necessario colocar a
zero o transdutor imediatamente antes da monitorizacao. Se a opgao Transducer
(Transdutor) tiver sido selecionada como fonte de pressao arterial, premir Next (Sequinte)
na parte inferior do ecra ira iniciar o procedimento Zero Transducer (Colocar a zero o
transdutor).

Repor transdutor

Abra o transdutor para a atmosfera e prima 'Repor transdutor’.

50
40
30
20
10

0

10 500:00

Fig. 2-30: O ecra Zero Transducer (Colocar a zero o transdutor)

Abra a torneira presente na linha do transdutor para a atmosfera. Em seguida, prima Zero
Transducer (Colocar a zero o transdutor).
1'12:42 DATARDE

Repor transdutor

Transdutor reposto

Voltar repor transdutor

Fig. 2-31: Prima Finish (Concluir) para iniciar a monitorizagéo do doente

Depois de o utilizador verificar que a curva de pressao e plana, prima Finish (Concluir).
O Argos inicia a monitorizagao.
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Verifique a funcionalidade de alerta sempre que o dispositivo for ligado, imediatamente
apos o inicio de uma nova sessao de monitorizacao. Este procedimento encontra-se
descrito no Anexo 5.12, na pagina 121.

2.8 O ecraTendéncias

No arranque, o monitor Argos apresenta os parametros selecionados da sessao anterior.

16,2026 "
3:02:05 DATARDE ~ #h 5

Fig. 2-32: O ecrd Trend (Tendéncias)

O Argos pode apresentar os seguintes parametros:
« Débito cardiaco (CO)
. Indice cardiaco (CI)
« Pressao arterial média (MAP)
+ Frequéncia cardiaca (HR)
+ Variacao da pressao de pulso (PPV)
- Volume sistolico (SV)
« Indice de volume sistolico (SVI)
« Resisténcia vascular sistéemica (SVR)
. Indice de resisténcia vascular sistémica (SVRI)
«  Pressao arterial (BP)

2.8.1 O ecra Definicoes do parametro

Para alterar os parametros apresentados, aceda ao ecra Parameter settings (Definicoes
do parametro) ao premir a etiqueta do parametro. A sobreposicao/separador Parameter
settings (Definicdes do parametro) permite ao utilizador selecionar facilmente um
parametro diferente, alterar as cores, ajustar os limites de alerta visual e apresentar
informacdes adicionais na etiqueta do parametro.

Para selecionar um parametro diferente:

Toque em qualquer lugar dentro da etiqueta que pretende alterar para aceder ao
separador Parameter settings (Definicdes do parametro) e, em seguida, selecione o
parametro pretendido na lista pendente.
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Caso pretenda alterar a tendéncia de CO (Débito cardiaco) para MAP (Pressao arterial

media), comece por tocar na etiqueta do parametro CO:

)
2:11 da tarde

Fig. 2-33: Toque em qualquer etiqueta de pardmetro para alterar a tendéncia apresentada

E apresentado o separador Parameter settings (Definicdes do parametro), com a sigla do
parametro atualmente apresentado dentro de uma caixa de selecao com um triangulo

virado para baixo. Toque nessa caixa.
3103:55 DA TARDE

Defin. de tendéncia | Definicoes parametro CcO

Mostrar Cl Mostrar variagao %

Limite inferior Limite superior

£ 40 + 8.0 ppv

v L/min v L/min

Cancelar Guardar

-

Fig. 2-34: Toque no nome da tendéncia atual dentro da caixa para alterar
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E apresentada uma lista pendente. Percorra para cima ou para baixo para ver a lista
completa.

Definicoes parametro

& Cor
KesiIsLencid vascuidr sistermica L/min

(SVR)

indice de resisténcia vascular
sistémica (SVRI)

rar variacao %

Variacdo da pressio de pulso Limite superior

(PPV) /3 8 O

v L/min

Guardar

Fig. 2-35: A lista pendente das tendéncias

Toque no nome de uma tendéncia para a selecionar. A caixa de selecao fecha-se.

Defin. de tendéncia Definicbes parametro CO

.
L/min

Mostrar variagao %
Limite inferior Limite superior

£+ 65 + 100 |ppv w9

v mmHg v mmHg

Fig. 2-36: Tendéncia MAP selecionada. Prima Save (Guardar) para continuar

Prima o botao Save (Guardar) para guardar a selecao e voltar ao ecra principal Trend
(Tendéncias). O parametro selecionado € agora apresentado.

abr, 16,2026
3:07:28 DATARDE

Fig. 2-37: Tendéncia MAP apresentada
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> O Argos conserva a selecdo de parametros entre sessoes. Caso pretenda
voltar a selecdo predefinida dos parametros monitorizados, aceda ao
Menu/Device Settings (Definicoes do dispositivo) e, em seguida, toque na
caixa intitulada Reset to default configuration (Repor a configuracdo
predefinida). As predefinicoes de fabrica serdo repostas.

> Caso o utilizador selecione um parametro que ja se encontra a ser apresentado
noutra janela de tendéncia, o parametro atualmente selecionado passara a ser
aquele que o utilizador selecionou, mas o parametro anterior sera apresentado
na outra janela de tendéncia.

> A pagina Parameter settings (Definicdes do parametro) tambéem podera ser
utilizada para apresentar informacoées de monitorizacdo adicionais na etiqueta.

2.8.2 Apresentar variacao desde o evento

O utilizador pode optar por apresentar a variagao liquida em qualquer parametro desde
um evento, incluindo o inicio da monitorizagao, ou de um evento que tenha sido marcado.
Por exemplo, ao monitorizar o débito cardiaco (CO) de um doente, se o utilizador
pretender acompanhar a variagao liquida em CO ao longo de um determinado periodo de
tempo, deve aceder a janela Parameter settings (Definicdes do parametro) tocando na
etiqueta do parametro:

abr. 16, 2026 M, 47 anos
3:08:25 DATARDE 8 5iapo 1671

Fig. 2-38: Toque na etiqueta para aceder a Parameter settings (Definicées do pardmetro)

E apresentada a pagina Parameter settings (Definicdes do parametro). A opgao Show %
change (Mostrar % de variacao) esta situada perto da parte central do ecra.
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abr. 16, 2026
3:08:34 DATARDE

Defin. de tendéncia | Definicoes parametro

HR v ® Cor

@ Mostrar variacao %

Limite inferior Limite superior

*+ 60 + 100

v bpm

Fig. 2-39: Op¢do “Show % change” (Mostrar % de variagdo) apresentada em destaque

Toque na caixa de verificagao. Prima Save (Guardar) para guardar e voltar ao ecra de
monitorizacao. E agora apresentado o valor percentual da variacao desde o sinalizador de
evento anterior.

abr, 16,2026
3:08:59 DATARDE

VISUALLZ TENDENCIAS

Fig. 2-40: A variagdo percentual é medida a partir do evento sinalizado

>

RETIAQ®

Ao monitorizar a resposta do doente a uma intervencdo, o utilizador deve ter
em atencdo o modo de funcionamento do monitor selecionado, apresentado
na barra de estado, na parte superior direita do ecra. No caso da op¢cdo do
modo de 20 segundos, as variagdes rapidas no estado hemodinédmico do
doente serdo refletidas mais rapidamente na visualizacdo atualizada do
parametro, enquanto que, no modo de monitorizagdo de 5 minutos, as
variagées hemodinamicas serdo refletidas ao longo de um periodo de tempo
mais prolongado. Para alterar o modo de monitoriza¢do, selecione a opgdo
Device Settings (Defini¢oes do dispositivo) no Menu. Consulte a

Seccdo 2.11.6.4, na pagina 69, para obter mais informagoes.

A realizacdo de uma avaliagdo dinamica ira substituir o valor da variagcdo
percentual para refletir a alteracdo em relacdo a linha de base da avaliacdo
dinadmica. Sera automaticamente inserido um novo sinalizador que
representa este momento do fim da linha de base e a variacdo percentual ira
refletir a alteracdo a partir deste momento.
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| 2 No fim do procedimento da avaliacdo dinamica, quando o resultado e
calculado, € inserido automaticamente um novo sinalizador que indica o fim
da avaliacdo. Quaisquer variacdes percentuais visiveis apos o fim da
avaliacdo dindmica sao calculadas em relacdo ao momento indicado pelo
sinalizador de resultado.

2.8.3 Apresentar um indice ou valor associado

Certos parametros podem ser apresentados com um valor indexado associado, que €
normalizado em funcao da area de superficie corporal do doente.

Tendéncia apresentada | Valor numeérico da tendéncia (opcional)
a mostrar

Débito cardiaco (CO) indice cardiaco (Cl)

Volume sistolico (SV) indice de volume sistolico (SVI)

Se pretender apresentar o indice cardiaco (Cl) do doente, aceda a pagina Parameter
settings (Definicdes do parametro) tocando na etiqueta do parametro, no ecra principal.
A caixa de selecao Show CI (Mostrar Cl) encontra-se no lado esquerdo do ecra.

16,2026 M, 47 3n0s
3:09:51 DATARDE 8 55 pol, 1671 sk |

Defin. de tendéncia | Definicoes parametro  |CO 22 ]

CcOo v 0 Cor 500

L/min
Mostrar variacao %

Limite inferior Limite superior

+ 40 + 80

v L/min L/min

Fig. 2-41: Caixa de sele¢éo “Show Cl” (Mostrar Cl) em destaque

Assinale a caixa para apresentar o valor de CI. Prima Save (Guardar) para guardar e voltar
ao ecra Trend (Tendéncias), com o valor de Cl apresentado na etiqueta.

2.8.4 Alterar as cores e os limites dos graficos

Na pagina Parameter settings (Definicoes do parametro), o utilizador também pode alterar
a cor de uma tendéncia e texto, bem como os limites maximo e minimo do valor do
grafico do parametro (eixo Y).
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Para alterar a cor de apresentacao da tendéncia: toque em qualquer lugar dentro do
campo de etiqueta do parametro para aceder a sobreposicao Parameter settings
(Definicoes do parametro). O seletor Color (Cor) e identificado por um icone em forma de
gota com a cor atualmente apresentada:

abr. 16, 2026
3:11:01 DATARDE

Defin. de tendéncia | Definicbes parametro

g

Mostrar SVI Mostrar variacao %

Limite inferior Limite superior 2 2 1 5

£ 60 * 100 ppy =

M mL d mL )
Cancelar Guardar 9/

e

Fig. 2-42: O seletor Color (Cor)

Ao tocar no seletor Color (Cor), € apresentada uma paleta de cores:

Defin. de tendéncia | Definicoes parametro

Mostrar SVI Mostrar variacao %

CVP:7 .

Limite inferior Limite superior 2 1 7
a y
60 13 :I
mL °

v

Cancelar

Fig. 2-43: Sele¢do da cor

Escolha uma cor da sua preferéncia. Prima Save (Guardar) para guardar o valor e voltar ao
ecra Trend (Tendéncias). O parametro € apresentado na cor escolhida.
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abr. 16, 2026
3:11:10 DATARDE

2
i
H
F
N
:
>

3:11 da tarde

Fig. 2-44: Etiqueta e tendéncia de SV apresentadas a azul

2.8.5 Alterar os limites de alerta

Aceda a sobreposicao Parameter settings (Definicoes do parametro) ao tocar no campo
de etiqueta do parametro. Sao apresentados os limites inferior e superior.

s
S6DATARDE 5.

Defin. de tendéncia | Definicbes parametro SV

SV ® Cor

Mostrar SVI Mostrar variacao %

Limite inferior Limite superior

*+ 60 + 100

v v

Cancelar

A

= e

Fig. 2-45: Regularizador High limit (Limite superior) em Parameter settings (Defini¢cbes do pardmetro)

Ajuste o valor ao tocar na seta para cima ou na seta para baixo ate atingir o limite
pretendido. Ajuste os valores para a definicao pretendida e prima Save (Guardar) para
guardar e voltar ao ecra principal de monitorizacao.
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b, 16,2026
31921 DATARDE  #

Fig. 2-46: Limite de alerta superior de SV atingido

2.8.6 Percorrer cronologicamente as tendéncias

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

Tenha em atencao que apenas as tendéncias registadas do ultimo doente monitorizado
podem ser visualizadas no monitor, desde que tenham sido registadas na integra nas
ultimas 24 horas.

> O monitor Argos pode armazenar até 1200 horas de dados de doente na
respetiva memoria. Para aceder aos dados de doentes anteriores, utilize a
funcdo Data Export (Exportacdo de dados) com uma unidade USB
(Seccao 2.11.4).

Ao colocar a ponta do dedo sobre uma tendéncia, € apresentado um triangulo cinzento
claro no lado esquerdo:

S 16, 2026
32313 DATARDE

Fig. 2-47: Um toque com a ponta do dedo na tendéncia de MAP faz com que seja apresentado um triangulo cinzento
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Repare na seta cinzenta que aparece na linha de coordenadas da tendéncia quando se
mantém premido e se percorre a area para ver os dados de tendéncia anteriores:;

Fig. 2-48: Vista ampliada da tendéncia e etiqueta

Quando a tendéncia € deslocada para um periodo de tempo anterior, surge outra seta
cinzenta no lado direito enquanto o periodo de tempo esta a ser percorrido.

MAP

65

-

Fig. 2-49: A presenga de setas em ambas as extremidades da tendéncia indica uma vista anterior

Para regressar ao periodo de tempo atual, deslize o dedo para a esquerda até ao limite da
tendéncia.

2.9 Definicoes de tendéncia

2.9.1 Ajustar a escala das tendéncias

A dimensao do periodo de tempo apresentado, ou seja, a escala do eixo X, pode ser
ajustada para qualquer valor entre 10 minutos e 12 horas; por predefinicao, a escala de
tempo € de 10 minutos.

O controlo por toque permite um reajuste rapido da escala. Para comprimir as tendéncias,
de modo a apresentar um intervalo de tempo maior, coloque as pontas do polegar e do
indicador, ou dois dedos, horizontalmente sobre uma tendéncia e aproxime-os hum
movimento de pinga.

abr. 16, 2026
3:22:32 DATARDE

Fig. 2-50: Aproxime as pontas dos dois dedos para comprimir a escala de tempo
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O eixo temporal da tendéncia passa a abranger um periodo maior.

Fig. 2-51: As trés tendéncias passam a abranger aproximadamente uma hora

Para expandir a escala de tempo, de modo a apresentar um intervalo menor nas janelas
de tendéncia, afaste as pontas dos dois dedos.

abr, 16, 2026
3:22:23 DATARDE

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

A escala de tempo foi agora reduzida, neste caso para dez minutos, a menor escala de
tempo disponivel para visualizagao.

2.9.2 Definicoes de tendéncia: ajustar a escala das tendéncias

O utilizador também pode alterar a escala de tempo, passando dos 10 minutos
predefinidos para uma unidade de tempo numeérica predefinida, na pagina Trend settings
(Definicoes de tendéncia). Por predefinicao, as tendéncias sao apresentadas em intervalos
de 10 minutos.

Toque numa tendéncia com a ponta do dedo.
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E apresentada a pagina Trend settings (Definigdes de tendéncia). O intervalo de Time
Scale (Escala de tempo) atual € apresentado huma caixa de selecao.

Defin. de tendéncia | Definicoes parametro CcO

Intervalo grafico SV

Valor minimo Valor maximo

L/min

4 20 A 120 Aj. Escala SV mi‘

v mL v mL 9 6

Todas as definicoes tendéncia:

Repor tendéncia Escala temporal: 10 mi

Cancelar Guardar

Fig. 2-53: Opgdo Time Scale (Escala de tempo) apresentada em Trend settings (Definicbes de tendéncia)

Toque na caixa. E apresentado um menu pendente que lista uma selegdo de intervalos
possiveis:

Defin. de tendéncia | Definicoes parametro

Intervalo grafico SV

Valor minimo Valor maximo

L/min

4 20 & 120 Aj. Escala SV 100

v mL v mL 9 6

Todas as definicoes tendéncia;

Repor tendéncia Escala temporal: 10 min

10 min

30 mi
Cancelar il

oA

™ ®

Fig. 2-54: Os intervalos de Time Scale (Escala de tempo) variam entre 10 minutos e 12 horas

Por predefinicao, a caixa de selecao Time Scale (Escala de tempo) esta definida para
10 minutos. Toque na mesma para ajustar. Os valores possiveis sao 10 minutos,

30 minutos, 1 hora, 2 horas, 3 horas, 6 horas e 12 horas. Selecione o intervalo da sua
preferéncia e, em seguida, prima Save (Guardar). O ecra Trend (Tendéncias) volta a
aparecer com a escala selecionada.

2.9.3 Alterar o intervalo dos graficos (eixo Y)

Os valores maximo e minimo das coordenadas de cada parametro de tendéncia podem
ser aumentados ou diminuidos no ecra Trend settings (Definicoes de tendéncia). Tambéem
€ possivel optar por permitir que a tendéncia determine os valores da escala.
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Para reduzir o valor maximo do intervalo da pressao arterial media (MAP): toque na
tendéncia cujo intervalo do eixo Y pretende alterar no ecra Trend (Tendéncias) para
aceder a sobreposicao Trend settings (Definicoes de tendéncia).

Repare na parte graph range (intervalo do grafico) do ecra que apresenta os valores
Min (Minimo) e Max (Maximo):

Defin. de tendéncia Definicdes parametro

Intervalo grafico MAP

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 160 Aj. Escala

v mmHg v mmHg

Todas as definicoes tendéncia:

Repor tendéncia Escala temporal: 1 h

Cancelar Guardar

Fig. 2-55: Defina aqui os valores de MAP graph range (Intervalo do grdfico de MAP)

Prima a seta para baixo para reduzir o valor maximo do grafico de MAP.

Defin. de tendéncia Definicdes parametro

Intervalo grafico MAP

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 160 Aj.Escala  |MAP

v mmHg @ mmHg

Todas as definicoes tendéncia:

Repor tendéncia Escala temporal: 1 h v

Cancelar Guardar

@

=

Fig. 2-56: Sobreposig¢do Trend settings (Definigdes de tendéncia) do parametro MAP com o seletor de valor maximo do grdfico em destaque
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Utilize o triangulo para diminuir gradualmente o valor numerico.

abr. 16, 2026
3:36:48 DATARDE

Defin. de tendéncia Definicoes parametro

Intervalo grafico MAP

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 140 Aj. Escala

v mmHg v mmHg

Todas as definicoes tendéncia:

Repor tendéncia Escala temporal: 1 h

Cancelar Guardar

A

= e

Fig. 2-57: O valor maximo do intervalo do grdfico é agora de 140 mmHg

Prima Save (Guardar) para guardar e voltar ao ecra Trend (Tendéncias) com o novo valor.

| 2 A selecdo da opcdo Scale to fit (Ajustar a escala) permite que a tendéncia defina
automaticamente os valores minimo e maximo das coordenadas do grafico.
> Para repor todas as definicdes de tendéncia da sobreposicao Trend settings

(Definicoes de tendéncia) nos valores predefinidos de uma tendéncia
apresentada, prima a caixa Reset all trend options (Repor todas as opcoes de
tendéncia). As definicdes serdo repostas para os valores predefinidos.

be 2026
28 DATARDE
Defin. de tendéncia Defini¢cbes parametro

Intervalo grafico MAP

Valor minimo Valor maximo

A 50 A 140 Aj. Escala

v mmHg v mmHg

Todas as defini¢oes tendéncia:

Escala temporal: 30 min ¥

Guardar

Fig. 2-58: Prima Reset all trend options (Repor todas as opgdes de tendéncia) para repor as definigées nos valores predefinidos
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2.10 Avista tabular

A Tabular View (Vista tabular) apresenta uma tabela de valores hemodinamicos discretos
anteriores, num intervalo especificado pelo utilizador, durante a sessao atual de
monitorizagcao continua do doente. O utilizador pode selecionar incrementos de

15 minutos (predefinicao), 30 minutos, 1 hora ou 2 horas.

Os valores atuais em tempo real sao apresentados a verde no lado esquerdo do ecra
Tabular View (Vista tabular).

abr. 16, 2026
3:40:02 DA TARDE

Hora 2:15PM  2:30PM  2:45PM  3:00 PM

co 44 5.8 4.7 5.0
2.3 31 25 2.6

94 67 83

50 35 44
1095 1299 1226
2083 2472 2332

6 6 3
1h 30m 15m <<

Fig. 2-59: Tabular View (Vista tabular)

A barra de controlo (consulte a Seccao 2.11, na pagina 60) € apresentada na parte inferior
do ecra Tabular View (Vista tabular), enquanto a barra de estado € apresentada na parte
superior.

2.10.1 Opcoes disponiveis na vista tabular
Para alterar o intervalo de tempo, toque no valor pretendido.

34012 DATARDE )

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

co 48 4.4 6.2 5.1 5.0 44
25 2.3 3.3 2.7 2.6 23

82 96 920 81

43 50 47 43

1183 1106 1116
2252 2105 2124
8 6 5

1h 15m || <<

VISUALIZAGAO EM TABELAS

Fig. 2-60: Toque no intervalo pretendido
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O incremento muda para a selecao.

abr. 16, 2026
3:40:19 DATARDE

Hora 10:30AM 11:00AM 11:30AM 12:00PM 12:30 PM

Cco 6.2 5.0 6.2
33 2.6 39

96 83 97

50 43 51
1106 1241 1105
2105 2362 2104

6 3 6

1h 30m 15m

Fig. 2-61: Os dados s@o agora apresentados em intervalos de 30 minutos

51
2.7
86
45

1210
2303

3

<<

6.1
3.2
97
51
1108
2109
6

<

1:00 PM

5.0
2.6
86
45

1191

N
N
o
N

=3

VISUALIZAGAO EM TABELAS

E possivel avangar ou retroceder rapidamente pelas janelas de tempo utilizando os

icones << ou >>

<< Desloca rapidamente a visualizagao do ecra Tabular View (Vista tabular) para o inicio

da sessao de monitorizacao

< Desloca a visualizacao do ecra Tabular View (Vista tabular) para o incremento anterior

do periodo de tempo selecionado

> Desloca a visualizagao do ecra Tabular View (Vista tabular) para o incremento

seguinte do periodo de tempo selecionado

>> Desloca rapidamente a visualizagao do ecra Tabular View (Vista tabular) para os

valores registados mais recentemente
340:44 DA TARDE

Hora 3:45 AM

co 5.6 4.6 4.8

2.9 24 2.5

93 80 84

49 42 44

1152 1228 1129

2336 2149

4:00 AM

2192

2 3 8

4:15 AM

4:30 AM

6.2
3.2
95
50

1136
2161

5

4:45 AM

5.7
3.0
97
51
1060
2018
2

1h 30m 15m @ <

Fig. 2-62: Toque na seta dupla para retroceder ou avangar os dados
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5:00 AM

4.6
24
81
43

VISUALIZAGAO EM TABELAS
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abr. 16, 2026
3:40:50 DATARDE

Hora 10:30AM 10:45AM 11:00AM 11:15AM 11:30AM 11:45AM
co ¥

3.3
96
50

1106
2105

6

51
2.7
90
47

1116
2124

5

1h

30m

5.0
2.6
83
43
1241
2362
3

Fig. 2-63: Dados retrocedidos para o inicio da sesséo de monitorizagGo

15m

4.4
23
81
43
1179
2243
10

<<

6.2
3.2
97
51

2.10.2 Exploracao das tendéncias na vista tabular

Deslize a ponta do dedo para a esquerda no ecra Tabular View (Vista tabular) para avancar

em incrementos de tempo.

3:45:15DATARDE a5

Hora 4:00 AM

co 4.6
2.4
80
42

5:00 AM

4.6
24
8

43

1219

2320
3

1h

Fig. 2-64: Deslize para a esquerda para ver valores posteriores

RETIAQ®

30m

6:00 AM

4.6
24

1208
2299
K}

15m

7:00 AM
4.6
24

1207
2296
2

<<

8:00 AM
4.6
24
81
42

5.3
28
90
47

VISUALIZAGAO EM TABELAS

UALIZACAO EM TABELAS

vist
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Deslize a ponta do dedo para a direita no ecra Tabular View (Vista tabular) para retroceder
em incrementos de tempo.

s 16,2026
3:40:27 DATARDE ~ fa

Hora 10:00AM 11:00AM 12:00PM 1:00PM 2:00PM 3:00 PM

co 48 5.0 51 5.0 5.0 5.0
25 26 2.7 2.6 2.6 26
79 83 80 83
42 43 45 45 42
1272 1241 1210 1191
2421 2362 2303 2267

2 3 3 3
1h 30m 15m <<

N

IALIZACAO EM TABELAS

vis

Fig. 2-65: Deslize para a direita para ver valores anteriores

2.11 A barra de controlo e a barra de estado
A barra de controlo na parte inferior do ecra apresenta o seguinte:

+ Indicador de acesso ao menu

+ Indicador de acesso a eventos

+ Funcionalidade de avaliacao dinamica
= Elevacgao passiva das pernas (EPP)
= Bolus de fluidos
» Historico de avaliacao dinamica

Avaliagao dinamica

!

Z | \
Menu Eventos Ele\_/agao Bélus de Histérico
passiva das fluidos
pernas (EPP)

Fig. 2-66: Elementos da barra de controlo

A barra de estado na parte superior do ecra apresenta o seguinte:
Dados demograficos do doente
+ Data e hora
+ Estado da carga/bateria
« Estado de EMR/rede (se a capacidade de EMR estiver ativada)
+  Modos de monitorizacao (20 segundos ou 5 minutos)

Mar 10, 2023 o M, 88yrs
2:38:32 PM M 172 cm 147 kg
[ ~ [
Data e hora Dados demograficos do doente Estado de EMR Modo do Bateria

(apenas na versao licenciada)  monitor
Fig. 2-67: Elementos da barra de estado
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Os indicadores e menus proporcionam acesso a fungoes criticas, permitindo ao utilizador:

Mudar para um novo doente

Voltar a colocar a zero o transdutor

Aceder as definicoes do dispositivo

Exportar registos de monitorizacao

Encerrar

Obter informacdes sobre o dispositivo

Instalar atualizagoes de software e licenca de software
Marcar/consultar eventos

Ver definicoes do sistema

Ver estado da rede e de EMR (se a capacidade de EMR estiver ativada)
Ver modo de monitorizacao

2.11.1 Indicador do estado da bateria

No canto superior direito da barra de estado, o indicador da bateria apresenta o nivel de

carga e o estado da ligacao a tomada CA.

ADVERTENCIA
A O monitor de débito cardiaco Argos foi concebido para funcionar ligado a uma
tomada de parede CA. Apesar de continuar a funcionar a plena capacidade apenas
com a alimentacao da bateria, por exemplo, em caso de falha de energia de
emergéncia, nao foi concebido para utilizacao sem fios. Em caso de falha de
energia, a utilizacao do monitor de débito cardiaco Argos continuara a funcionar ate

que a bateria se esgote.

Caso o0 monitor seja desligado da tomada CA, continuara a funcionar durante,
aproximadamente, 30 minutos.

Tabela 4: icones da bateria

Estado da bateria icone

Quando a bateria esta devidamente ligada a uma fonte de
alimentacgao externa funcional, o icone indicador assume a cor
verde e apresenta um raio

Quando a bateria esta desligada da fonte de alimentacao externa,
O icone assume a cor verde, mas sem o raio

A medida que a bateria vai ficando sem carga, a cor verde vai |
desaparecendo '
|

Quando a carga da bateria desce abaixo dos 25 %, o icone da
bateria assume a cor amarela

emergéncia, a bateria apresenta uma pequena faixa vermelha :

Imediatamente antes de acontecer um encerramento de . |

Se o monitor estiver ligado a corrente enquanto a bateria estiver o

descarregada, o raio fica visivel a medida que a bateria carrega —

RETIA®
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AVISO
A Nao desligue o dispositivo da corrente quando a bateria estiver descarregada.

> O monitor encerra-se automaticamente se estiver a utilizar a carga da bateria
e a bateria tiver menos de 10% de carga restante.

> Se o0 monitor se encerrar repentinamente logo apos o arranque, tal deve-se
ao facto de a fonte de alimentagdo ndo estar ligada e a bateria ndo ter carga
Suficiente. Ligue o monitor a corrente para continuar a utiliza-lo.

2.11.2 O Menu

O Menu permite ao utilizador:

Terminar uma sessao e comegcar a monitorizar um novo doente

Desligar

Guardar os dados de monitorizagao do doente

Alterar as definicdes do sistema do Argos, incluindo o modo de funcionamento da
monitorizacao, formatos de data e hora, unidades e idioma

Exportar dados de monitorizagao atraves de USB

Repor todas as definicdes nos valores predefinidos de fabrica

Para aceder ao Menu, prima o icone de navegacao do menu, situado junto ao icone de
eventos, no canto inferior esquerdo da barra de controlo:

Fig. 2-68: Toque no icone de navegacdo do menu com trés linhas para aceder ao Menu
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O Menu aparece no canto inferior esquerdo.
34643 DATARDE &
Menu

[ ] s -
MR Terminar sessao

VISUALIZ. TENDENCIAS

MAP ¥

Mudar para visualizacao em tabelas A 8 1

Defini¢oes dispositivo
Exportar
Encerrar

Acerca de

Fig. 2-69: O Menu

2.11.3 Terminar sessao

Selecione End Session (Terminar sessao) no Menu. Tal ira fazer com que seja apresentado
um ecra de confirmacgao.

Terminar sessao

Para terminar esta sessao, prima “Terminar
sessao”.

Para voltar a sessao atual, prima “Voltar”.

Terminar sessao

Voltar

Fig. 2-70: Ecrd de confirmagdo End Session (Terminar sesséo)

Para terminar a sessao atual, prima End session (Terminar sessao), conforme indicado no
ecra. Esta acao permite que o monitor inicie uma nova sessao de monitorizagao com um
novo doente.

AVISO

A Nunca comece a monitorizar a partir de “Use Previous Patient” (Utilizar doente
anterior), a menos que o utilizador tenha verificado que se trata do mesmo doente
monitorizado imediatamente antes. Verifique sempre com atencao se cada valor
dos dados demograficos do doente esta correto antes de proceder a monitorizagao.
Caso esteja a monitorizar um novo doente, utilize 0 Menu para aceder a opgao End
Session (Terminar sessao) e terminar a sessao do doente atual; em seguida, sera
apresentado o ecra de um novo doente.
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E apresentado o ecra Add Patient Data (Adicionar dados do doente). Siga as instrucoes
para o ecra Add Patient Data (Adicionar dados do doente) (Seccao 2.5, na pagina 35).

Se o utilizador pretender continuar com o doente que esta a ser monitorizado, prima Go
back (Voltar), conforme indicado.

2.11.3.1 Voltar a colocar a zero o transdutor

Se o Argos estiver ligado diretamente a um transdutor e for necessario voltar a colocar a
zero o transdutor, selecione Re-zero Transducer (Voltar a colocar a zero o transdutor) e sera
apresentado o ecra Zero Transducer (Colocar a zero o transdutor).

. 16, 2026 N
3:48:02 DATARDE

Repor transdutor

Transdutor reposto

Voltar repor transdutor

Concluir

Fig. 2-71: O ecra Zero Transducer (Colocar a zero o transdutor)

2.11.4 Exportar

Os dados de monitorizacao dos doentes podem ser exportados para uma unidade USB
atraves do ecra Data Export (Exportacao de dados). Ligue uma unidade USB a uma das
portas USB do Argos. Em seguida, a partir do Menu, selecione Export (Exportar) para abrir
uma lista de sessdes de monitorizagcao guardadas.

As sessoes aparecem listadas cronologicamente, identificadas pelo humero de Patient ID
(ID do doente). O utilizador deve identificar o doente e a sessao que pretende exportar,
tocar nessa opgao para a selecionar, inserir uma unidade USB formatada numa das portas
para exportacao de dados do monitor Argos e premir o botao Export (Exportar).
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abe. 16, 2026
3:51:21 DATARDE

Exportar dados

ID do doente Sexo Idade Hora inicio

123456789 Homem 33 abr. , 2026 3:51:08 DA TARDE
123456789 Mulher 55 abr. , 2026 3:48:51 DA TARDE
123456789 Homem 36 abr. , 2026 3:47:42 DA TARDE

123456 Homem 47 abr. , 2026 2:39:26 DA TARDE

Anterior

Fig. 2-72: Toque no botéo Export (Exportar)

Durante o processo de exportacdo, € apresentada uma mensagem a indicar Please wait
(Aguarde). Se nao estiver inserida nenhuma unidade USB, € apresentada uma mensagem
de erro: insira uma unidade USB, conforme indicado, e prima OK para continuar.

Quando o ecra Data Export (Exportacao de dados) voltar a aparecer, tal significa que os
dados foram exportados com sucesso e que a unidade USB pode ser removida em
segurancga. Prima Back (Voltar) para voltar ao ecra Trend (Tendéncias).

2.11.5 Encerrar

AVISO

A Desligue o monitor Argos apenas atraves da funcao Shut Down (Encerrar) do Menu.
Nunca desligue o0 monitor premindo o interruptor de alimentacao ou desligando o
dispositivo da tomada.

Apos o encerramento do dispositivo, os dados do doente sao mantidos para exportagao
através da porta para exportacao de dados. (Para obter instrucdes sobre como exportar
dados, consulte a Secgao 2.11.4, na pagina 64.)

Ao tocar em Shut Down (Encerrar), € apresentada uma mensagem de confirmagao.

Encerram. sistema

Encerrar agora?

Encerrar agora

Voltar

Fig. 2-73: Confirme o encerramento
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Prima o botao Go back (Voltar) para retomar a monitorizacao ou o botao Shutdown now

(Encerrar agora) para terminar a sessao e desligar o Argos.

2.11.6 Sobre

Selecione About (Sobre) para ver as informagoes sobre a versao do firmware e do

software.

As versodes licenciadas mostram os dias que faltam até ao fim da validade da licenca e as

informacdes do titular da licenca.

Fig. 2-74: Ecra About (Sobre) (versdes licenciadas)

A pagina About (Sobre) ira indicar se alguma das licencas de EMR expirou.

Fig. 2-75: As licengas de software de EMR expiraram
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Acerca de

Versao software: v2.7
Versdo firmware: Demo Mode

Licenga EMR: Valido, 1355 dias restantes
Licenciado: Hospital

O sistema de monitoriza¢do de doentes Argos, ou
aspetos do mesmo, brangidos por uma ou mais
reivindicagoes de paten no seguinte local:
https:/retiamedical.com/patents/

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

Voltar

Acerca de

Versao software: v2.7
Versao firmware: Demo Mode

Licenca EMR: Licenca expirada <=
Licenciado: Hospital

O sistema de moni o de doentes Argos, ou
>tos d

brangidos por uma ou mais
seguinte local:
https://retiamedical.cor ts/

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

Voltar
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211.6.1 Definigoes do dispositivo

Ao selecionar Device Settings (Definicoes do dispositivo), € apresentado o ecra Settings
(Definicoes).

1: DA TARDE

|
Definicoes

Repor para a configuracao predefinida

Geral

Idioma Portugués europeu
Data Format. data:

M/D/A

Dia: Ano:
abr. 16 2026

Hora Forma. hora: Minuto: Segundo:

12H 10 (.| 15

Processamento sinal

Modo 20s

Anterior Guardar

Fig. 2-76: O ecra Settings (Defini¢des), parte superior

Toque e deslize o dedo pelo ecra ou percorra para baixo com a barra de deslocamento,
situada na margem direita, para visualizar a parte inferior do ecra Settings (Definigoes).

3%55:23 DATARDE )
Deﬁ N | QéeS Repor para a configuracao predefinida
Processamento sinal

Modo 20s

Definicoes avancadas Desbloquear

Anterior

Guardar
Fig. 2-77: O ecra Settings (Definicbes), parte inferior

| 2 As opgoes Date (Data), Time (Hora) e Advanced Settings (Definicoes avancadas)
nao podem ser alteradas durante uma sessao de monitorizagdo do doente.
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211.6.2 Repor a configuragao predefinida

Para repor todas as definicdes do dispositivo nos valores predefinidos de fabrica, prima
Reset to default configuration (Repor a configuracdo predefinida):

12647 DATARDE )
Deﬁ n i Cées Repor para a configuracao predefinida
Geral

Idioma Portugués europeu

Data Format. data: Més: Dia: Ano:
M/D/A abr. 16 2026

Hora Forma. hora: Hora: Minuto: Segundo:
12H ldatar... |2 28 |. 39

Processamento sinal

Modo 5 min

Anterior Guardar
Fig. 2-78: Botdo Reset to default configuration (Repor a configuragdo predefinida)

E apresentado um ecra de confirmagao:

Repor definicdes do sistema

Todas as defini¢oes serao repostas para a
predefinigao de fabrica, incluindo todas as
defini¢des do sistema e de visualizagao de
tendéncias. A hora do sistema nao sera
afetada.

Repor definicoes do sistema

Voltar

Fig. 2-79: Confirme a reposi¢do das predefinicbes

Ao confirmar, todas as definicoes (exceto a hora do sistema) serao repostas para os
valores predefinidos de fabrica: incluindo selecdoes de tendéncias, cores, opcoes de
visualizacao, limites de parametros, intervalos dos graficos, escalas de tempo e unidades.

Prima Reset system settings (Repor as definicées do sistema) para repor os valores
predefinidos de fabrica. Caso nao pretenda repor o dispositivo, prima Go back (Voltar).

2.11.6.3 Idioma, data e hora

E possivel alterar as definigdes Language (Idioma), Date (Data) e Time (Hora). Os idiomas
suportados podem ser consultados premindo a caixa junto a Language (Idioma). English
(Inglés) € o idioma predefinido. Durante uma sessao de monitorizagao, nao € possivel
alterar a data e a hora. E apresentado um bloco de texto vermelho a explicar esta situacao.

Pagina 68 R ETIA@



Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

ADVERTENCIA
As definicdes Time (Hora) e Date (Data) nao podem ser alteradas durante a
monitorizacao de um doente.

1:29:05 DA TARDE e
Deﬁ n i gée Repor para a configuracao predefinida
Geral

Idioma Portugués europeu

Processamento sinal
Modo 5 min

Anterior Guardar

Fig. 2-80: O ecra Settings (Defini¢bes) (durante a sesséo de monitorizagdo do doente)

2.11.6.4 Modo de monitorizacao

O Argos oferece duas opcoes de modo de monitorizacao, 5 minutos ou 20 segundos.

Em ambas as opcdes, a apresentacao de cada valor de parametro corresponde a uma
media movel, atualizada a cada 5 segundos. No caso da opcao de 20 segundos, as
variacoes rapidas no estado hemodinamico do doente serao refletidas mais rapidamente
na visualizacao atualizada do parametro, enquanto que, na opcao de 5 minutos, as
variacdes hemodinamicas serao refletidas ao longo de um periodo de tempo mais
prolongado. Ao monitorizar o efeito de uma intervencao, o utilizador deve ter em conta o
modo de monitorizagao selecionado.

Depois de escolher o modo de monitorizacao pretendido, prima Save (Guardar) para
guardar e voltar ao ecra Trend (Tendéncias).

2.11.6.5 Definicoes avancadas

A seccao Advanced Settings (Definicoes avancadas) permite ao utilizador:
- Configurar a compatibilidade da interface de EMR (Registos de saude eletronicos)
do Argos para utilizagcao com um sistema de EMR especifico
« Gerir a chave de licenca do software para ativar as opcoes de software adquiridas
« Efetuar atualizacoes de software

ADVERTENCIA

A As definicdes avancadas, incluindo a gestao de licencas e a atualizagcao de software,
foram concebidas para serem implementadas por pessoal com a devida formagao
da Retia, em colaboracao com o departamento de Tl das instalagdes. Os
utilizadores nao devem tentar alterar estas definicées. O pessoal de Tl deve receber
formacao por parte da Retia e consultar as secgoes relevantes do presente manual
antes de aceder a estas definicoes.
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A seccao Advanced Settings (Definicoes avancadas) € uma caracteristica das versdes 2.00
e posteriores do software do Argos. Os utilizadores com versdes anteriores devem
contactar o respetivo representante da Retia para se informarem sobre as opcdes de
atualizacao de software para o respetivo monitor. Por predefinicao, a seccao Advanced
Settings (Definicdes avancadas) esta bloqueada. A chave de software necessaria para
desbloquear a seccao Advanced Settings (Definicoes avangadas) esta disponivel com um
contrato de servico. Apenas um representante com a devida formacao da Retia pode
instalar a chave de software.

As instrucoes passo a passo para a configuragcao das definicdes avangadas encontram-se
na Seccao 4, Gestao de software.

2.11.6.6 Eventos

O Argos permite a anotacao pelo utilizador e a consulta de eventos atraves da pagina
pop-up Events (Eventos) na barra de controlo. Para aceder a pagina Events (Eventos),
prima o icone de sinalizador:

Fig. 2-81: Toque no icone de sinalizador para anotar ou consultar eventos

A pagina Events (Eventos) € apresentada com o separador Mark Event (Marcar evento)
selecionado. Um teclado virtual permite a introducao de dados numa caixa de texto, com
a hora atual do registo da entrada. Os regularizadores permitem alterar a hora marcada.

Marcar evento H Historico eventos

A A

@ 4 : 02 pP™

CANCELAR &123 Y GUARDAR

Fig. 2-82: Ecra Events (Eventos), com o separador Mark Event (Marcar evento) selecionado

Pagina 70 RETIA@



Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

Utilize o teclado para descrever o evento. Caso precise de anotar um momento anterior,

ajuste a hora utilizando os botdes triangulares.

Marcar evento ! Historico eventos

' Bolus|

CANCELAR &123

Fig. 2-83: Descri¢do do evento

'

: 08 pPm

v

GUARDAR

Para guardar o texto do evento, prima Save (Guardar). O ecra Trend (Tendéncias) €

apresentado novamente.

Para consultar os eventos, prima o separador Event History (Historico de eventos). Todos
0s eventos guardados aparecem por ordem cronologica.

s 16,2026 v
4:07:47 DATARDE R 5 361

Histoérico eventos

Data e
Bolus 107:
Fim do inotrépico 142:
Inotrépico :106:

Fim do vasopressor %

Vasopressor 221
Fim do bdlus 143:
Bdlus il

Iniciar sessdo 102:

Cancelar

7

Fig. 2-84: O separador Event History (Histdrico de eventos)
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Para editar um evento, toque no mesmo na linha cronolégica. E apresentado o ecra Event:
Edit event (Evento: editar evento):

abr. 16, 2026 P
4:08:06 DA TARDE =

Evento: Editar evento

Inotrépicol

CANCELAR &123 * GUARDAR

Fig. 2-85: Edite o evento

Aqui, o utilizador pode alterar o texto, ajustar a hora do evento conforme pretendido ou
utilizar o teclado para efetuar alteragcoes. Prima Save (Guardar) para guardar as alteracoes.

Para voltar ao ecra Trend (Tendéncias) a partir da sobreposicao Event History (Historico de
eventos), prima Cancel (Cancelar). Os sinalizadores que representam os eventos
marcados aparecem nas tendéncias.
F13370ATARDE
Marcar evento : Histdrico eventos

A

: 13 PM

GUARDAR

Fig. 2-86: Prima Cancel (Cancelar) para voltar ao ecré Trend (Tendéncias)

2.12 Funcionalidade de avaliacao dinamica

A funcionalidade de avaliacao dinamica orienta o profissional de saude através de uma
sequéncia de passos, fornecendo instrucdes ao longo do processo para determinar se
um doente é provavelmente responsivo a fluidos ou ndo. E composta por duas fases.

A primeira fase estabelece uma linha de base. A segunda fase examina a variagao
percentual de SV ou CO apods uma intervencao. A funcionalidade de avaliacao dinamica
guia o profissional de saude atraves destas fases, fornecendo instrucdes ao longo

do processo.
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2.12.1 Tipos de avaliagao

O Argos suporta dois tipos de avaliacdes dinamicas:
1) Elevacao passiva das pernas (EPP)

2) Bolus de fluidos

2.12.2 Cancelar uma avaliacao

Assim que o utilizador iniciar um teste de fluidos, ndo podera alternar entre o ecra do
teste e o ecra Trend (Tendéncias). O monitor continuara a funcionar em segundo plano e
0s parametros previamente selecionados permanecerao sempre visiveis. No entanto, €
possivel cancelar um teste a qualquer momento.

b, 16, 2026 M,
2:17:50 DATARDE 8 15

Avaliagao dinamica

Preparar para a avaliacdo do nivel basal do bolus:

A avaliagao do nivel basal do bolus
demorara trés minutos a ser concluida. O
doente pode estar em qualquer posicao,
mas nao inicie a perfusao de fluidos

durante este periodo.

Prima “Préx.” para iniciar a avaliagao do
‘ nivel basal

Fig. 2-87: Prima Cancel (Cancelar) para terminar a avaliagdo e voltar ao ecrd Trend (Tendéncias)

Se o utilizador criar uma linha de base, mas nao concluir a avaliagao, sera adicionada uma
entrada ao historico de avaliagao dinamica a indicar que o teste foi interrompido. Se o
utilizador nao terminar de estabelecer uma linha de base, NAO sera guardado nenhum

registo de avaliagao. Para saber mais sobre o histérico de avaliagao dinamica, consulte a
Seccao 2.12.5.
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2.12.3 Avaliacao de bodlus de fluidos

O icone de bolus de fluidos pode ser encontrado na parte inferior da barra de controlo.
Prima este icone para iniciar a avaliacao dinamica utilizando o bolus de fluidos.

abr. 16, 2026 F. 62 anos
4:1522 DATARDE ™ 52 pol. 1361

VISUALIZ. TENDENCIAS

100 ]
65

95

mmHg

Or

Fig. 2-88: Prima o icone de bolus de fluidos para iniciar o teste

O utilizador pode escolher entre um bolus de 250 mlou um bolus de 500 ml.

16,2026
2:17:47 DATARDE ~ #h

Avaliacao dinamica

Quant. de bolus:

Selecione a quant. de bolus.

VISUALIZ. TENDENCIAS

Cancelar 250 ml

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

Se 0 Argos nao puder utilizar os dados existentes para estabelecer uma linha de base
devido a flutuacoes no estado hemodinamico do doente, o utilizador sera encaminhado
para um ecra que fornece instrucdes sobre como criar uma nova linha de base. Quando
estiver pronto para iniciar a linha de base, prima “Next" (Seguinte).

> E de salientar que o Argos estd sempre a calcular uma linha de base mavel
do doente em segundo plano, pelo que, por vezes, o Argos ja dispde de uma
linha de base valida para o doente. Se for esse o caso, o ecrd sequinte
apresentara a opcdo de criar uma nova linha de base ou de utilizar a linha de
base que foi calculada em segundo plano.

O utilizador comeca por selecionar o volume de bolus pretendido para continuar. Prima
Next (Seguinte) para criar uma nova linha de base.
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ADVERTENCIA:

Assim que o utilizador iniciar um teste de fluidos, nao podera alternar entre o ecra do
teste e 0 ecra Trend (Tendéncias). O monitor ird continuar a apresentar os parametros
que foram previamente selecionados. O ecra Trend (Tendéncias) s pode ser acedido
se o teste em Dynamic Assessment (Avaliagdo dinamica) for cancelado. E possivel
cancelar um teste a qualquer momento.

abr, 16, 2026
2:17:50 DATARDE

Avaliagao dinamica

Preparar para a avaliagdo do nivel basal do bolus:

A avaliacao do nivel basal do bolus
demorara trés minutos a ser concluida. O

VISUALIZ. TENDENCIAS

doente pode estar em qualquer posicao,
mas nao inicie a perfusao de fluidos
durante este periodo.

Prima “Prox.” para iniciar a avaliacao do
nivel basal

Cancelar

Fig. 2-90: O Argos apresenta uma mensagem para criar uma nova linha de base
21750 DATARDE 0 1g1cmerie
Avaliagao dinamica
Preparar para a avaliacdo do nivel basal do bolus:
A avaliagao do nivel basal do bolus
demoraré trés minutos a ser concluida. O
doente pode estar em qualquer posigao,

mas nao inicie a perfusao de fluidos
durante este periodo.

VISUALIZ. TENDENCIAS

Prima “Prox.” para iniciar a avaliagao do
nivel basal

Cancelar

@

=k oA

Fig. 2-91: Prima Next (Seguinte) para criar uma nova linha de base
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Um temporizador de trés minutos comecara a contagem decrescente. Quando o
temporizador terminar, significa que uma nova linha de base foi captada e o utilizador sera
encaminhado para o ecra de preparacao do teste.

b, 16, 2026
2:17:52 DATARDE

Avaliagao dindmica

Avaliar o nivel basal:

Nao reposicione o doente durante este
periodo.

VISUALIZ. TENDENCIAS

A recolher dados do nivel basal...

Cancelar

Fig. 2-92: Contagem decrescente com temporizador de 3 minutos para criar a linha de base da avaliacéo de bdlus de fluidos

Quando o temporizador terminar, significa que a linha de base esta concluida, sendo
apresentado o ecra Begin infusion (Iniciar infusao).

2 DATARDE

Avaliacao dinamica

Iniciar perfusao:

Inicie a perfusao do bolus e prima
6 imediatamente “Prox.”.

VISUALIZ. TENDENCIAS

Cancelar

Fig. 2-93: Inicie a infuséo de bdlus de 250 ml ou 500 ml

Quando estiver pronto para dar inicio ao teste, inicie a infusao de bolus e prima
imediatamente Next (Seguinte).

ADVERTENCIA:

A Certifique-se de que o doente permanece imovel para evitar a ocorréncia de
uma linha de base instavel. Para obter mais informacdes sobre linhas de base
instaveis, consulte a seccao Linha de base instavel.
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Sera iniciado um temporizador de contagem decrescente e a variagao percentual entre a
linha de base e a leitura atual de SV sera apresentada no ecra. Ao aplicar um boélus de
250 ml, o temporizador de contagem decrescente decorrera durante 7 minutos.

abr. 16, 2026
2:43:16 DATARDE

Avaliagao dinamica

Teste de bolus em curso:

A avaliagcao do bolus de 250 ml sera
efetuada em sete minutos.

Conclua a perfusao do bolus nos primeiros
cinco minutos.

VISUALIZ. TENDENCIAS

A(max): -0.1%

Fig. 2-94: Contagem decrescente com temporizador de 7 minutos para um bolus de 250 ml

Ao aplicar um bolus de 500 ml, o temporizador de contagem decrescente decorrera
durante 12 minutos.

2 DATARDE

Avaliacao dinamica

Teste de bolus em curso:

A avaliagao do bolus de 500 ml sera
efetuada em doze minutos.
Conclua a perfusao do bolus nos primeiros

dez minutos.

VISUALIZ. TENDENCIAS

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

Cancelar

Fig. 2-95: Contagem decrescente com temporizador de 12 minutos para um bolus de 500 ml

Se a variacao percentual for igual ou superior a 10%, a avaliacao sera concluida, sendo
apresentado o ecra do relatorio.

> Tenha em atengdo que, se ASV nunca atingir 10%, o temporizador de
contagem decrescente continuara ate chegar a zero. Quando o temporizador
chegar a zero, sera apresentado o ecrd do relatorio, mostrando um resultado
que indica que o doente € provavelmente ndo responsivo.
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abr. 16, 2026 N
2:4415 DATARDE 5

Avaliacdo dinamica

Relat. avaliacao dinamica: Bolus de 250 ml

2:43:11 DATARDE
Estavel

2:43:13 DATARDE
00:41

VISUALIZ. TENDENCIAS

Cl
3.2

3.3
2.5% Pré-carga

Q
2
<
2
2
]
o
E
=
o
>

E improvavel que o doente responda a administracao de

Fig. 2-96: O relatdrio indica que o doente ndo é provavelmente responsivo a fluidos

2.12.4 Avaliacao de elevacao passiva das pernas (EPP)

A avaliacao de elevacao passiva das pernas ou EPP constitui um metodo nao invasivo
para avaliar a responsividade aos fluidos, elevando as pernas do doente a 45"

O icone de elevacao passiva das pernas (EPP) pode ser encontrado na parte inferior da
barra de controlo.

F, 62 anos.
& 1200136

Fig. 2-97: Avaliacéo dinamica, icone de EPP situado na barra de controlo

Quando o utilizador clica no icone de EPP, € apresentado um ecra de instrucdes que
descreve como preparar o doente para uma linha de base por EPP.

» Tenha em atencdo que o Argos ndo mantem uma linha de base movel em segundo
plano aquando da realizacdo de EPP. O doente tem de ser colocado na posi¢do
correta antes de captar a linha de base.
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abr. 24, 2026 "
9:4226 DAMANHA

Avaliacdo dinamica

Preparar para a avaliacao do nivel basal do PLR:

Para avaliacdo do nivel basal do PLR: /i
\ 1. Elevar a cabeceira da cama a 45°.

2. Garantir dispositivos de compressao

sequencial desligados.

3. Remover almofadas debaixo das pernas.

VISUALIZ. TENDENCIAS

Quando o doente estiver pronto, premir
“Prox".

Cancelar

Fig. 2-98: Ecra de instrugées destinado a preparar o doente para a avaliagdo de EPP

Depois de o doente ter sido posicionado para a linha de base, prima Next (Seguinte) para
comecar a adquirir a linha de base para a avaliagcao de elevacao passiva das pernas.

abr 16,2026
42218 DATARDE

Avaliacao dinamica

Avaliar o nivel basal:

A avaliacao do nivel basal do PLR

\ demorara trés minutos. Mantenha o i
P 5 100
h doente imével durante este periodo. MAP J 5

75

mmHg

H R 100

60]
56

Cancelar

Fig. 2-99: Temporizador de contagem decrescente de 3 minutos para medir a linha de base para a avaliagao de EPP

ADVERTENCIA

A Certifique-se de que o doente permanece imovel para evitar a ocorréncia de
uma linha de base instavel. Para obter mais informacdes sobre linhas de base
instaveis, consulte a seccao Linhas de base.
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Quando o temporizador de 3 minutos terminar e tiver sido adquirida uma linha de base,
sera apresentado o ecra do teste.

2026
:22:38 DATARDE S [wisk |
Avaliagao dinamica

1(
Prepare-se para o teste PLR: 7 8
Coloque a cabeceira da cama na posicdo g
P /‘ horizontal e eleve as pernas do doente a
45 graus utilizando uma cunha. De

100 7 3
seguida, prima imediatamente “Prox.”.

76

mmHg

H R 100

B
57

Cancelar

Fig. 2-100: Ecra de instrucées destinado a informar o utilizador de que deve elevar as pernas do doente a 45°

Assim que a cabeceira da cama do doente estiver na posicao horizontal e as pernas
tiverem sido elevadas a 45° com recurso a uma cunha, o utilizador deve premir
imediatamente o botao Next (Seguinte) para iniciar a avaliagcao de elevagao passiva das
pernas. O Argos ira apresentar um temporizador de contagem decrescente de trés
minutos. O ecra apresenta a variacao percentual entre o SV de linha de base e a leitura
atual de SV, bem como a variagcao percentual maxima observada durante o teste.

42344 DATARDE

Avaliacdo dinamica

Teste PLR em curso:

.J‘ Aguarde...
e

VISUALIZ. TENDENCIAS

Cancelar

Fig. 2-101: Ecré do teste de EPP, que ndo deve demorar mais de 3 minutos

Se ASV for superior ou igual a 10%, o teste sera imediatamente concluido, sendo apresentado
o ecra do relatorio que indica que o doente € provavelmente responsivo a fluidos.

Se ASV permanecer abaixo de 10% durante os trés minutos, o teste sera concluido, sendo

apresentado o ecra do relatorio que indica que o doente € provavelmente nao responsivo
a fluidos.
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abe. 16, 2026 F.
42448 DATARDE ~ ® 5 a o) T S

Avaliagao dinamica 100

Relatério de avaliagao dinamica: PLR . 5 9

4:24:26 DATARDE
Estavel

4:24:28 DATARDE
00:15

VISUALIZ. TENDENCIAS

Vil

! 96

Pré-carga mmHg

HR

c0]
59

,a
& 8
[

Cl
14
1.8

°
=2
S
2
-
@
o
E
=
o
>

xdminist. fluidos

Sair

Fig. 2-102: Ecra do teste de EPP que indica que o doente € provavelmente responsivo a fluidos

2.12.4.1 Linhas de base

As linhas de base sao calculadas com base na media dos dados recolhidos durante

3 minutos. O Argos classifica a qualidade da linha de base em quatro categorias: estavel,
instavel, invalida e expirada. Para obter detalhes técnicos sobre a forma como as linhas de
base sao classificadas, consulte a Tabela 15.

2.12.4.2 Linha de base instavel

Se o volume sistolico (SV) do doente for muito variavel ou se 0 doente nao conseguir
permanecer imovel durante a avaliacao para a linha de base por bolus ou EPP, o Argos ira
informar o utilizador de que a linha de base € instavel. Esta situacao pode fazer com que a
avaliacao da responsividade aos fluidos seja imprecisa.

Se o0 Argos detetar uma linha de base instavel, ira notificar o utilizador e perguntar se
pretende utilizar a linha de base instavel ou estabelecer uma nova.

Niv. basal instavel detetado

Para continuar com este nivel basal instavel,
prima “Seguinte”.

Para iniciar um novo nivel basal, prima “Novo
niv. basal"”.

Prox.

Novo niv. basal

Fig. 2-103: O Argos avisa o utilizador de que a linha de base é instdvel

O monitor esta continuamente a atualizar as estatisticas para a linha de base. Se tiver
decorrido algum tempo e a linha de base deixar de ser estavel, sera apresentada uma
mensagem a informar o utilizador de que pode estabelecer uma nova linha de base ao
premir o botao New Baseline (Nova linha de base).
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b, 16,2026 W
2:43:07 DATARDE a5

Avaliagao dinamica
Niv. basal bolus:
Ja foi estabelecido um nivel basal estavel.
Para aceitar este nivel basal, prima “Prox.”.
Para iniciar um novo nivel basal, prima
“Novo niv. basal”.

VISUALIZ. TENDENCIAS

Cancelar Novo niv. basal Prox.

Fig. 2-104: O Argos oferece ao utilizador a opgéo de utilizar a linha de base existente ou de criar uma nova

Niv. basal instavel detetado

E necessaria uma nova avaliacio do nivel
basal.

Novo niv. basal

Fig. 2-105: O Argos avisa o utilizador da necessidade de criar manualmente uma nova linha de base

2.12.4.3 Linha de base invalida

Se, durante a recolha da linha de base, o Argos nao conseguir obter um numero suficiente
de amostras validas de SV, a linha de base € considerada invalida. Podem ocorrer
amostras invalidas se o sinal de BP for perdido ou se houver flutuacdes que impecam o
monitor de recolher dados suficientes para calcular o SV.

As amostras invalidas sao ignoradas no calculo da variacao percentual. Se, durante o
teste, nao houver nenhuma amostra acima do limiar de 10%, o numero de amostras
invalidas e contabilizado. Se o teste tiver mais de um terco de amostras invalidas, o
resultado € considerado invalido.
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Niv. basal invalido

Foram detetados demasiados artefactos
durante a avaliacio do nivel basal. E
necessaria uma nova avaliacao do nivel
basal.

Para avaliar um novo nivel basal, prima
“Novo niv. basal”.

Novo niv. basal

Fig. 2-106: Linha de base rejeitada devido a amostras invdlidas

ADVERTENCIA:

As amostras invalidas sao excluidas da meédia. Se mais de um terco ou 1 minuto das
amostras recolhidas para o calculo da linha de base forem invalidas, a linha de base
sera considerada invalida.

Se o monitor indicar a presenca de dados invalidos, o utilizador deve cetrtificar-se de que a
forma de onda da pressao arterial (BP) nao apresenta artefactos e de que a ligacao entre o
monitor Argos e o monitor do doente esta estavel. Execute novamente a linha de base.

212.4.4 Linha de base expirada

Para maximizar a qualidade de uma avaliacao dinamica, as fases de linha de base e de
teste devem ser executadas com o menor intervalo de tempo possivel entre si. Uma linha
de base antiga tem menor probabilidade de representar com precisao o estado de
repouso do doente no momento da intervengao. Para garantir que o utilizador nao utiliza
acidentalmente uma linha de base antiga, apos passados 15 minutos, 0 monitor ira
apresentar uma mensagem a informar o utilizador da necessidade de estabelecer uma
nova linha de base ou de concordar com a utilizagao da linha de base existente.

Nivel basal expirado

O nivel basal ja tem mais de quinze minutos.
Recomenda-se avaliar um novo nivel basal.
Para continuar com este nivel basal anterior,
prima “Préx.".

Para avaliar um novo nivel basal, prima
“Novo niv. basal”.

Prox.

Novo niv. basal

Fig. 2-107: O monitor apresenta uma mensagem a informar o utilizador de que a linha de base expirou, uma vez que ja passou mais de
15 minutos desde a sua criag@o

RETIA® Pagina 83



Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

2.12.5 Histérico de avaliagcao dinamica

O icone de historico de avaliacao dinamica permite ao utilizador ver todas as avaliacoes
dinamicas da sessao atual. Para aceder ao ecra do historico de avaliagao dinamica, prima
o icone de historico de avaliacao dinamica na barra de controlo.

93§

F
1oo|§

95

mmHg

67

Fig. 2-108: O icone de histdrico de avaliacéo dindmica encontra-se na barra de controlo

Para ver mais informacoes sobre as avaliagdes anteriores, toque em qualquer uma das
avaliagoes dinamicas anteriores listadas para a expandir.

Avaliagao dinamica

abr. 16,2026 BOLUS_250ml

Un
08

VISUALIZ. TENDENCIAS

abr. 16,2026 BOLUS_250ml

abr. 16, 2026

S s an menn | | MAP 9]

abr. 16, 2026

R \. J . 65
abr. 16,2026  PLI 22 9 5

mmHg

HR

&
59

Fig. 2-109: Histdrico de avaliagdo dindmica obtido durante esta sessdo
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s 16,2026 F.62an0s
23355 DATARDE % 5122 pol, 1361 sl |

Avaliagao dinamica SV

abr. 16, 2026
abr. 16, 2026
abr. 16, 2026

abr. 16, 2026

abr. 16, 2026

abr. 16, 2026

SVI: 31

100
BOLUS_250ml 3 5 9

S

7) 4 Nao resy H

H

2
BOLUS_250ml z
H
PLR 7 N E
2

- z MAP 100 l g

96

mmHg

HR ™

6o}
59

Fechar

Fig. 2-110: Uma entrada do historico de avaliacéo dinamica expandida para mostrar mais detalhes

Tabela 5: Cabecalhos do histérico de avaliagao dinamica

Etiqueta Descricao
Date (Data) Data de realizacao da avaliacao dinamica.
Chall. Type/Challenge Type Tipo de teste. Pode ser PLR (EPP), Bolus 250 ml (Bolus de 250 ml ou
(Tipo de teste) Bolus 500 ml (Bolus de 500 ml).

Baseline Quality (Qualidade da
linha de base)

Indica a qualidade da linha de base.
(Indica se o estado da linha de base era Stable [Estavell, Unstable
[Instavell, Invalid [Invalidal ou Expired [Expiradal)

Chall. Begin At/Challenge
Begin At (Inicio do teste)

Hora de inicio do teste.

Duration (Duragao)

Duragao do teste.

ASV (Variagcao de SV)

Variacao percentual do volume sistolico (SV), desde a linha de base
até ao valor maximo observado durante o teste.

Challenge Result (Resultado
do teste)

Resultado do teste. Pode ser Responsive (Responsivo), Not
Responsive (Nao responsivo) ou Invalid (Invalido).

2.13 Indicador de data e hora

A data e hora ndo podem ser a

lteradas durante uma sessao de monitorizagao.

2.14 Dados demograficos do doente

Escolha entre o sistema métrico e o sistema imperial quando adicionar o doente durante

a configuracao inicial.

As informacdes do doente nao podem ser alteradas durante uma sessao de monitorizacao.
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2.15 Indicador de EMR (versées licenciadas)

Os monitores Argos configurados com uma atualizagao licenciada apresentam um
indicador de estado de EMR interativo no canto superior direito do ecra, ao lado do

indicador de modo de monitorizacao.

abr, 20, 2026
1:56:40 DA TARDE

Fig. 2-111: Indicador de EMR

Tabela 6: icones do estado de EMR

SV

SVI: 52

79

Estado de EMR

icone

Conectividade com EMR normal

' EMR]

Nao e possivel ligar ao servidor

Rede indisponivel

—, -
13 2]
=

Pagina 86

RETIA®



Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

Mantenha premido o indicador de EMR para visualizar uma janela pop-up com mais
informacodes:

a0r.20, 026 M, 36 3n05
1:52:23 DATARDE 8 4t 1pol 1681

Capsule: Desligado

N&ao pronto

Fig. 2-112: Detalhes da conectividade com EMR

Deixe de premir para fechar a janela pop-up.

Para obter informacoes mais detalhadas sobre a conectividade com EMR, consulte a
Secgao 3, na pagina 89, Integragao de EMR.

2.16 Modo de funcionamento da monitorizacao

O modo de monitorizacao predefinido € de 20 segundos. O modo de monitorizacao pode
ser alterado para 5 minutos na pagina Settings (Definicoes) (consulte a Secgao 2.11.6.4, na
pagina 69).
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2.17 Tempo limite sem sinal detetado

Para evitar a continuacao acidental da monitorizacao de um doente anterior, caso o
doente anteriormente monitorizado nao tenha sido retirado do monitor e tenha sido
instalado um novo doente, apos 30 minutos de auséncia de sinal de pressao arterial, o
software do Argos ira notificar o utilizador da auséncia de sinal de pressao arterial (BP):

Sessao prestes a expirar

Nao ha sinal valido de tensao arterial hd mais
de 30 minutos.

A sessao atual esta prestes a expirar.
Pretende continuar com a sessao?

30:00 restante(s).

Continuar sessao

Fechar sessao

Fig. 2-113: Aviso de ndo dete¢do de sinal de BP

Se a notificacao nao for confirmada apos 30 minutos adicionais, o software para
automaticamente o registo na base de dados e retira 0 doente, sendo que o monitor volta
ao ecra Add Patient Data (Adicionar dados do doente) (Seccao 2.5). Isto garante que, se
um novo doente for instalado no monitor Argos, os dados demograficos associados irao
refletir apenas os dados desse doente.
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3 Integracao de EMR (Registos de saude
eletronicos)

Os dados hemodinamicos recolhidos pelo monitor Argos podem ser enviados para um
sistema de conservacao de registos de saude eletronicos. Esta funcionalidade esta
disponivel com uma licenca de software.

> O Argos pode transferir dados demograficos de doentes a partir de um
servidor Corepoint.
> Ate a data, o monitor foi configurado para enviar dados para um servidor

Philips Capsule, Philips Capsule Neuron e Axon, servidor Masimo
(anteriormente Nant Health) e para o monitor Philips Intellivue.

> Quando se utiliza a capacidade de EMR, € da responsabilidade do operador
introduzir a ID do doente correta para assegurar a atualizacdo continua da
base de dados de EMR. Em caso de erro ou de interrupc¢do da ligacdo com
EMR, o Argos ira continuar a atualizar localmente os registos de
monitorizagdo.

Uma vez que o monitor Argos utiliza protocolos HL7, padrao da industria, para
comunicagao, pode ser configurado para funcionar com sistemas compativeis. Dado que
pode ser necessario o desenvolvimento de software, consulte um representante da
Retia Medical ao planear uma instalacao no sistema de registos de saude eletronicos
(EMR) do hospital.

Requisitos de hardware:

Aintegracao de EMR atraves de Ethernet requer o kit de conectividade LAN Argos (n.° de

peca FG-008), que permite ligar o monitor Argos a rede de area local (LAN) dentro de um

hospital, possibilitando que o monitor Argos comunique com os servidores de EMR e

transfira dados hemodinamicos a cada minuto.

Aintegragcao de EMR utilizando uma interface de série requer o kit de conectividade de

série Argos (n.° de peca FG-009), que permite ligar o monitor Argos a um dispositivo de

série que envia os dados para um sistema de EMR.

+ FG-008: kit de conectividade de rede com adaptador Ethernet e isolador galvanico de
rede com cablagem (para adaptacao por interface com as interfaces de dados
Capsule Ethernet ou Masimo).

« FG-009: kit de conectividade de série com cablagem (para adaptacao por interface
com a interface do monitor Philips EC10 ou um Philips Capsule Neuron ou Axon).

As informacdes sobre a atualizagcao e configuracao do software do Argos para permitir a

comunicacao com sistemas de EMR estao disponiveis na Seccao 4, Gestao de software.

3.1 Introduzir dados do doente (versdo licenciada — Corepoint)

Se a licenca do dispositivo tiver sido ativada (Secgao 4.1.1) e a conectividade do servidor
de dados Corepoint tiver sido configurada corretamente (Secgao 4.4.1.1), o ecra Add
Patient Data (Adicionar dados do doente) apresenta uma caixa de pesquisa de doentes.
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Adicionar dados do doente

Introd.

Utilizar doente anterior

Fig. 3-1: Ecré Add Patient Data (Adicionar dados do doente) com caixa de pesquisa Search for Patient Record (Pesquisar registo do doente)

Ao tocar dentro da caixa de pesquisa, € apresentado um teclado alfanumeérico.

Fig. 3-2: Pesquisa do registo do doente

Procurar registo doente

Instrugoes:

1. Introduza o ID do doente na caixa de
introducao de texto;

2. Clique no botao “Procurar”;

3. Selecione o doente a partir dos resultados
apresentados;

4. Clique em “Carregar dados do doente"” para
continuar.

Nota: Para ignorar a procura de doentes e
introduzir as informacgoes do doente
manualmente, clique em “Adicionar doente

manualmente”.

Adic. Doente

Introduza a Patient ID (ID do doente) atribuida pelo hospital e, em seguida, prima o botao

Search (Pesquisar) ou o botao de retorno no teclado virtual.

Procurar registo doente

123456789

Instrucdes:

1. Introduza o ID do doente na caixa de
introducao de texto;

2. Clique no botao “Procurar”;

3. Selecione o doente a partir dos resultados

anracentadne:

Fig. 3-3: Prima o botéo Search (Pesquisar) depois de introduzir o registo do doente
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Quando a ID do doente e encontrada, o registo € apresentado.

Procurar registo doente

123456789 Procu.

Adic. Doente Carreg. dados doente

Fig. 3-4: Registo do doente localizado

Toque no botao Load Patient Data (Carregar dados do doente). O Argos liga-se a base de
dados de registos de doentes para confirmar a identidade do doente e verificar se os
dados introduzidos estao corretos.

Adici
A verificar...

A verificar as informagdes do doente
no sistema EMR...

Fig. 3-5: A verificar os dados do doente com o servidor de EMR
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Os dados Patient ID (ID do doente), Gender (Sexo) e Age (Idade) sao apresentados no ecra
Add Patient Data (Adicionar dados do doente). Verifique se os dados demograficos do
doente estao corretos.

abe, 16, 2026
2:05:59 DATARDE

Adicionar dados do doente

Q_ Procurar registo doente

ID do doente: 123456789

Homem

36 anos

69 kg

Altura: 181 cm

Utilizar doente anterior Guardar

Fig. 3-6: Adlicione o peso e a altura do doente e, em seguida, prima o botéo Save (Guardar)

Depois de premir Save (Guardar), € apresentado o ecra Select Blood Pressure Signal
Source (Selecionar fonte do sinal de pressao arterial). A monitorizagao pode ser iniciada
apos a selecao da fonte do sinal.

abr. 16, 2026
2:05:12 DATARDE

lecionar fonte sinal tensao arterial

Monitor de cabeceira

Transdutor

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

Fig. 3-7: Dados demogrdficos do doente carregados; tudo pronto para prosseguir com a monitorizagéo
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Se nao for encontrada nenhuma ID do doente na base de dados Corepoint, ou se nao
houver ligacao ao servidor, € apresentada uma janela pop-up que permite escolher entre
guardar a ID do doente introduzida anteriormente na pagina Add Patient Data (Adicionar
dados do doente) ou recomecar com uma nova pesquisa.

Falha na verificacdo

Falha na verificacdo das informagoes
do doente: sem ligagado ao servidor.

Guardar e continuar mesmo assim

Verificar novamente inform. doente

Fig. 3-8: Falha na verificagdo do doente

Se a pesquisa nao for bem-sucedida novamente apods o operador ter introduzido
manualmente todos os dados demograficos e a ID do doente, ao premir o botao Save and
Continue Anyway (Guardar e continuar mesmo assim), as informagoes introduzidas
manualmente serao guardadas localmente no dispositivo, permitindo que a
monitorizacao comece sem demora.
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4 Gestao de software

ADVERTENCIA

As definicbes avancadas, incluindo a gestao de licengas e a atualizagao de software, foram
concebidas para serem implementadas por pessoal da Retia, em colaboragao com o
departamento de Tl das instalagdes. Os utilizadores nao devem tentar alterar estas
definicdes. O pessoal de Tl deve receber formagao por parte da Retia e consultar as
seccgoes relevantes do presente manual antes de aceder a estas definigoes.

4.1 Ativar as definicoes avancadas

As definicoes avancadas permitem ao pessoal autorizado da Retia: instalar a versao
licenciada do software do Argos; ativar (ou desativar) e configurar a integracao de EMR
(Registos de saude eletronicos) para monitores licenciados, incluindo definicoes de rede
(apenas dispositivos licenciados).

Para ativar a seccao Advanced Settings (Definicdes avancadas), aceda primeiro ao ecra
Settings (Definicoes) a partir do icone de menu (Secgao 2.11.6.1, na pagina 67). Deslize o
dedo para cima no centro do ecra ou utilize a barra de deslocamento, situada no lado
direito do ecra, para mostrar o botao Unlock (Desbloquear) a direita de "Advanced
Settings” (Definicdes avancadas). Tenha em atencao que, se a seccao Advanced Settings
(Definicoes avancadas) estiver bloqueada, as entradas de definicoes que se encontram
abaixo aparecem esbatidas.

DATARDE =
Deﬁ n | g()es Repor para a configuracao predefinida

Processamento sinal

Modo 20s

Definicoes avancadas Desbloquear
Red Edit+

Anterior Guardar

Fig. 4-1: Toque no botéo Unlock (Desbloquear) para aceder a secgdo Advanced Settings (Definicées avangadas)
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Ao tocar no botao Unlock (Desbloquear), € apresentado um ecra de confirmacao.

Tem a certeza?

Apenas pessoal qualificado deve alterar
estas definicdes avangadas.

Desbloquear

Cancelar

Fig. 4-2: Confirme que o utilizador estd qualificado para alterar a secgéo Advanced Settings (Definicbes avangadas)

Confirme ao premir o botao Unlock (Desbloquear). E apresentado o ecra Advanced
Settings (Definicdes avancadas).

1 DATARDE s

Deﬁ N | g()es Repor para a configuracao predefinida

Processamento sinal
Modo

Defini¢oes avancadas

Rede Editar...
EMR Editar...

Software atual: v2.7 Atualizar...

Licenca Gerir...

Anterior Guardar

Fig. 4-3: Advanced Settings (Definicbes avang¢adas), parte superior do ecré

4.11 Instalar a licenga do software para ativar EMR

A conectividade com EMR requer uma chave de licenca do software fornecida por um
representante da Retia. Esta licenca ativa um ecra Advanced Settings (Definicoes
avancadas) para configurar a interoperabilidade com sistemas de EMR.

> A licenga do software so pode ser instalada em monitores Argos da Retia que
utilizem a vers@o de software 2.00 ou posterior. Se o monitor utilizar qualquer
versdo 1.XX, contacte a Retia para atualizar o software do sistema.
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4.1.2 Verificar se a licenca do software foi instalada

Para verificar se o dispositivo esta licenciado para ativar a conectividade com EMR,
navegue até a pagina Advanced Settings (Definicdes avancadas): aceda ao ecra Settings
(Definicoes) a partir do icone de menu situado na parte inferior esquerda do ecra e,
depois, deslize o dedo para cima no centro do ecra ou utilize a barra de deslocamento,

situada no lado direito do ecra, para mostrar o titulo "“Advanced Settings” (Definicoes
avancadas) junto ao botao “Unlock” (Desbloquear):

1°11:30 DA TARDE =
Deﬁ n | Cées Repor para a configuracao predefinida

Processamento sinal

Modo 20s

Definicoes avancadas Desbloquear
Dol Fditar

Anterior Guardar

Fig. 4-4: Prima o botdo Unlock (Desbloquear) para aceder a secgéo Advanced Settings (Defini¢bes avangadas)

Prima o botao Unlock (Desbloquear). E apresentado um ecra de confirmagao.

Tem a certeza?

Apenas pessoal qualificado deve alterar
estas definigdes avancadas.

Desbloquear

Cancelar

Fig. 4-5: Confirme o acesso a sec¢do Advanced Settings (Definigées avangadas)
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Uma vez ativada a seccao Advanced Settings (Definicdes avancadas), as definicoes deixam
de ficar esbatidas. Prima o botao Manage.. (Gerir.) a direita da entrada License (Licenca):

abr, 16, 2026
1:32:50 DA TARDE &=

Deﬁ n i(;ées Repor para a configuragao predefinida

Processamento sinal
Modo

Definicoes avancadas

Rede Editar...

EMR Editar...

Software atual: v2.7 Atualizar...

Anterior Guardar

Fig. 4-6: Prima o botdo Manage.. (Gerir..) para verificar o estado de EMR

Se o dispositivo estiver licenciado, a janela pop-up apresenta os detalhes da licenca.

Gestor licengas

Anterior

Fig. 4-7: Janela License Manager (Gestor de licengas) com informagdes sobre o dispositivo licenciado

RETIA®
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Se o dispositivo nao estiver atualmente licenciado e nao existir nenhuma chave de licenga
USB na unidade, a janela License Manager (Gestor de licengas) indica Not Found (Nao
encontrada).

Gestor licengas

lada: Nio enc

Anterior

Fig. 4-8: Néo foi encontrada nenhuma licenga instalada

4.1.3 Instalacao dalicenca

Introduza a chave de licenga USB numa das portas de dados do Argos e prima o botao
Refresh (Atualizar), situado ao lado da entrada de menu Check for New License (Verificacao
da existéncia de uma nova licenga). Os detalhes de uma licenca de software valida serao
apresentados no painel inferior da janela License Manager (Gestor de licengas).

Gestor licengas

Anterior Importar nova licenca

Fig. 4-9: Licenga pronta para instalagéo a partir da unidade USB
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Prima o botao “Import New License" (Importar nova licenca) para carregar a licenca no Argos.

Gestor licengas

Anterior Importar nova a

Fig. 4-10: Prima o botdo Import New License (Importar nova licenga)

E apresentada uma notificagdo a indicar que a licenga foi importada com sucesso.

Gestor licengas

Reverificar

Anterior Importar nova licenga

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

Retire a pen USB. Para verificar se a licenca foi instalada, toque no botao Back (Voltar) e, em
seguida, ha pagina Advanced Settings (Definicdes avangadas), prima o botao Manage..
(Gerir.) a direita da entrada License (Licenca). Os detalhes da licenga serao agora
apresentados no painel superior da janela pop-up License Manager (Gestor de licengas).
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Gestor licencas

Anterior Importar nova licenga

Fig. 4-12: Informagdes da licenga apresentadas na janela License Manager (Gestor de licengas)

4.1.4 Configurar a conectividade do servico de EMR

A capacidade de EMR requer o seguinte:
« Versao de software 2.0 ou posterior
« Uma licenca de software valida
« Kit de conectividade LAN Argos da Retia (n.° de peca FG-008)
Ou:

+ Kit de conectividade de interface de série da Retia (n.° de peca FG-009)

O Argos pode ligar-se diretamente a um monitor (Philips Intellivue), ou a um

Philips Capsule Neuron ou Axon atraves de uma ligagcao em serie utilizando o kit de
conectividade de série FG-009, ou a uma plataforma de EMR que se encontre numa
rede TCP/IP utilizando o kit de conectividade LAN FG-008. Em qualquer um dos casos,
€ necessaria uma licenca de software de EMR.

4.2 Definicoes do monitor Philips

Para configurar o monitor Argos para utilizacao com o monitor Philips IntelliVue, o
utilizador ird necessitar do seguinte hardware:

« Um Philips EC10 incorporado ou um modulo EC10 compativel com a interface
aberta Philips IntelliVue (consulte um representante da Philips).

« Uma interface Philips EC5, numero de modelo 865114, opcao #104 (consulte um
representante da Philips).

« O kit de conectividade de série FG-009 da Retia (consulte um representante da
Retia).

No ecra Settings (Definicdes), selecione o botao Edit.. (Editar.) a direita da entrada EMR e,
depois, selecione “Philips” na lista pendente e prima o botao Save (Guardar).
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R0 16,2025
1'32:50 DA TARDE ==

Deﬁ nigées Repor para a configuragao predefinida

Processamento sinal
Modo

Defini¢coes avangadas

Rede Editar...

Software atual: v2.7 Atualizar...

Licenca Gerir...

Anterior Guardar

Fig. 4-13: Sele¢do da ligagéo do monitor Philips

Depois de selecionar esta opcao e de ligar o Philips EC5 ao FG-009 da Retia e ao

Philips EC10, o resto € automatico. O utilizador pode verificar o estado funcional da
ligacao premindo o botao "EMR" que aparece no canto inferior direito do ecra Argos.

A ligagao entre o monitor Argos e o monitor Philips demora cerca de um a dois minutos a
estabelecer-se.

4.21 Resolucao de problemas da ligagao do monitor Philips

Se o0 Argos nao estiver ligado ao FG-009, a entrada Adapter Model (Modelo do adaptador)
indicara "Adapter Not Found" (Adaptador nao encontrado). Certifique-se de que o
adaptador FG-009 esta ligado a uma das portas USB situadas na parte lateral do monitor
Argos, conforme descrito nas Instrucdes de configuracao do FG-009 (Guia de
configuracao do kit de conectividade de série 60-037, fornecido com o FG-009).

Sbr: 20,2026
1:52:29 DATARDE &

Fig. 4-14: O estado de ligagdo do monitor Philips indica que o FG-009 ndo esta ligado

Assim que o FG-009 estiver devidamente ligado ao Philips EC5 e o Philips EC5 estiver
devidamente ligado ao modulo Philips EC10, o utilizador devera ver “Philips: Connected”
(Philips: ligado) ha entrada Communication Status (Estado da comunicagao), conforme
ilustrado na Figura 4-15. O utilizador pode também verificar o estado da ligacao a partir do
indicador LED do modulo EC10: um indicador intermitente indica que o monitor Argos foi
detetado e esta a comunicar.
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Fig. 4-15: O estado de ligagdo do monitor Philips indica que esta a funcionar de forma plena

Uma vez ligado ao monitor Philips, os dados hemodinamicos (CO, Cl, SV, SVI, SVR, SVRI,
PPV) podem ser visualizados ho monitor Philips como C.O., C.l, SV, SI, SVR, SVRI e PPV,
respetivamente. Se estiver ligado a um sistema de EMR, estas variaveis serao enviadas
pelo monitor Philips para o sistema de EMR.

4.3 Definicoes de rede

Na seccao Advanced Settings (Definicdes avancadas) (Seccao 4.1), prima o botao Edit..
(Editar..) a direita da entrada Network (Rede) no ecra Settings (Definicdes).

S 19,2030
1:32:50 DATARDE ~

Deﬁ n |(;6es Repor para a configuragao predefinida

Processamento sinal
Modo

Definigoes avangadas

EMR Editar...

Software atual: v2.7 Atualizar...

Licenca Gerir...

Anterior Guardar

Fig. 4-16: Selecione o botdo Edit.. (Editar..) a direita da entrada Network (Rede)

A janela Network (Rede) permite escolher entre o enderecamento IP automatico (caso
exista um servidor DHCP na rede) e o enderecamento manual. O enderecamento IP
automatico encontra-se selecionado por predefinicao.
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Rede Cancelar Guardar

Automatico (DHCP): Ligado
Endereco IP:

Mascara:

Gateway:

Servid. DNS:

Fig. 4-17: Enderegcamento Automatic (DHCP) (Automatico [DHCPI) apresentado selecionado

Se existir um servidor DHCP, deixe a opgao Automatic (DHCP) (Automatico [DHCPI)
selecionada. Se nao existir um servidor DHCP, o utilizador tera de configurar manualmente
as definicoes de rede.

Primeiro, coloque o seletor na posicao de desativacao para desligar o DHCP.

Rede - Cancelar Guardar
Automatico (DHCP): O Ligado

Endereco IP:

Mascara:

Gateway:

Servid. DNS:

Fig. 4-18: Coloque o seletor na posi¢ao de desativagéo para desligar o DHCP

As definicoes de rede serao preenchidas com valores de exemplo para edicao.

Rede Cancelar Guardar
Automatico (DHCP):: () Desligado
Endereco IP: 192.168

Mascara:

Gateway:

Servid. DNS:

Fig. 4-19: Valores de exemplo para DHCP preenchidos
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Toque dentro dos campos de introdugao para abrir o teclado virtual.

Rede Cancelar Guardar

Automatico (DHCP)::  ((JJ) Desligado

Endereco IP: 192.168

Mascara:

Fig. 4-20: Utilize o teclado para introduzir os valores relativos & rede

Configure os campos IP Address (Endereco IP), Mask (Mascara), Gateway e DNS Servers
(Servidores DNS), conforme especificado pelo departamento de Tl das instalagdes.

Rede Cancelar | Guardar
Automatico (DHCP)::  (CJJ) Desligado

Endereco IP: 107.34.239.23

Mascara: 24

Gateway: 107.34.239.1

Servid. DNS: 8.8.8.8,107.34.239.1|

Fig. 4-21: Defini¢bes de rede

Feche a caixa de dialogo para regressar a seccao Advanced Settings (Definicbes avancadas).
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4.4 Configurar o servico de EMR
4.41 Plataforma de EMR

O Argos pode enviar dados para um servigo ou concentrador de dados associado a um
doente especifico, com base na ID do doente utilizada pelo sistema de EMR.

As interfaces baseadas em HL7 utilizam o formato de transacao PCD-01. Emissor de
observacoes do dispositivo — Recetor de observacoes do dispositivo. Os dados de
alarme relativos aos alertas do Argos sao enviados em conformidade com o formato de
transacao PCD-04 Report Alarm (Comunicacao de alarme): Emissor de alarmes — Gestor
de alarmes.

Os sistemas atualmente suportados incluem:

1) Philips Capsule — atraves de Ethernet ou serie
2) Masimo — iSerona (sistema legado)
3) Ligacao a Philips IntelliVue

4411 Consulta de registos de doentes

A partir de um servidor Patient Record Query (Consulta de registos de doentes), o Argos
tentara obter a idade, 0 sexo, a altura e o peso do doente. Isto assegura uma configuracao
mais rapida e menos propensa a erros dos parametros hemodinamicos de que o Argos
necessita para calcular corretamente os valores e indices. O monitor Argos suporta
atualmente os seguintes servidores:

1) Corepoint

4.4.2 Adicionar entradas de servidor de EMR

Aceda a seccao Advanced Settings (Definicdes avancadas) (Seccao 4.1) e prima o botao
‘Edit.." (Editar..) a direita da entrada EMR.

S 16, 2085
1:32:50 DATARDE =

Deﬁ n |C6es Repor para a configuragao predefinida

Processamento sinal
Modo

Definigoes avancadas

Rede Editar...

Software atual: v2.7 Atualizar...

Licenca Gerir...

Anterior Guardar

Fig. 4-22: Selecione o botdo Edit.. (Editar..) & direita da entrada EMR

RETIA® Pagina 105



Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

E apresentada a janela de definigdes EMR.

EMR Cancelar Guardar

Plataforma EMR:

Fig. 4-23: A janela de definicoes EMR

Ao tocar na caixa ao lado de EMR Platform (Plataforma de EMR), € ativada uma lista
pendente com as opgoes de servidor.

Serdo apresentadas varias opgoes de configuracdo na caixa de dialogo, com base na
plataforma de EMR selecionada. As plataformas baseadas em rede exigirdo a introdu¢cdo do
endereco e da porta do servidor de destino. As interfaces baseadas em HL7 requerem uma
definicdo para as instalacées de envio e rececao.

‘Sending Facility” (Instalacoes de envio) e um identificador do monitor no qual os dados estdo a
ser recolhidos: o utilizador podera querer indicar o numero da cama ou do quarto do hospital
onde o monitor se encontra. ‘Receiving Facility” (Instalacées de rececdo) € o local onde o
servidor de EMR de destino esta localizado: o nome das instalacdes e um valor sugerido.

Selecione o servidor das instalacoes: aqui, encontra-se selecionado Capsule Ethernet.

EMR Cancelar = Guardar
Plataforma EMR: Capsule Ethernet
Ender. servidor 192.168.1.1
0
Centro de envic sending

Centro de rececio receiving

Consulta registo doente: None

Fig. 4-24: Servidor Capsule Ethernet apresentado selecionado
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A interface Capsule Ethernet tem a capacidade de obter dados demograficos de um
servidor Corepoint. Para configurar a ligacao ao Corepoint, selecione Corepoint na lista
pendente junto a Patient Record Query (Consulta de registos de doentes). Prossiga para
as definicdes de servidor Patient Record Query (Consulta de registos de doentes),
puxando para baixo a barra de deslocamento, situada no lado direito.

EMR Cancelar Guardar

Plataforma EMR: Capsule Ethernet
192.168.1.1
0
sending
receiving
Consulta registo doente: CorePoint

Ender. servidor

Fig. 4-25: Introduza as informagdes do servidor de EMR

Preencha os campos Server Address (Endereco do servidor), Server Port (Porta do
servidor), Sending Facility (Instalacdes de envio) e Receiving Facility (Instalacdes de
rececao) relativos ao servidor, neste caso, o Corepoint.

Cancelar Guardar

sending
receiving
CorePoint
192.168.1.1
37888

fac 1

fac 2

Fig. 4-26: Edite os detalhes de servidor Patient Record Query (Consulta de registos de doentes)

> Quando as definicoes de servidor Patient Record Query (Consulta de registos
de doentes) estiverem configuradas para funcionar com Capsule, o campo
Receiving Facility (Instalacdes de rece¢do) tera de ser definido como
‘Capsule1” para permitir a rece¢ao de dados.
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Assim que tiver concluido a introducao dos parametros de EMR, prima o botao “Save”
(Guardar). O Argos € agora capaz de comunicar com os servidores de EMR das instalagoes.

Cancelar

sending
Centro de rececio receiving
Consulta registo doente: CorePoint
der. servidor 192.168.1.1
37888
fac1

fac 2

Fig. 4-27: Prima o botdo Save (Guardar) para guardar e fechar a configuragéo de EMR

4.5 Atualizar o software

O software do monitor Argos pode ser atualizado atraves de um dispositivo de memoria
USB, codificado com o numero de série do dispositivo. (A atualizacao de varios monitores
sO € possivel utilizando dispositivos de memoria USB individuais.) Um representante de
vendas da Retia pode obter a atualizacao de software adequada se os monitores
estiverem abrangidos pelo plano de manutencgao.

ADVERTENCIA
As atualizacoes de software APENAS podem ser realizadas por um individuo
qualificado e com a devida formacao da Retia.

Para iniciar a atualizagao, coloque o dispositivo de memoria USB numa das ranhuras USB

existentes na parte lateral do monitor. Aceda ao ecra Settings (Definicoes) e selecione

Advanced Settings (Definicoes avancadas) (Seccao 4.1). Toque no botao Update.. (Atualizar..).
1'32:50 DA TARDE &=

Deﬁ n i(;ées Repor para a configuragao predefinida

Processamento sinal
Modo

Definicoes avancadas

Rede Editar...

EMR Editar...

Software atual: v2.7

Licenca Gerir...

Anterior Guardar

Fig. 4-28: Toque no botdo Update.. (Atualizar..)
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O Argos ira proceder a leitura do dispositivo de memoria USB e, se for encontrada uma
unidade USB devidamente formatada que contenha a atualizacao, sera apresentada uma
mensagem de confirmagao. Selecione Install (Instalar) para continuar.

abe. 14, 2026 =
11:06:08 DA MANHA

Definicoes
Processamento sinal

Atualizagao do software

Modo

Definicoes avancadas X ~
Pretende instalar o software da versao v2.7?

Rede Aviso:
Isto substituira a versao atual do software, que é

v2.7.

EMR

Software atual: v

Cancelar Instalar
Licenca

Anterior

Fig. 4-29: Selecione Install (Instalar) para prosseguir com a atualizagéo do software

Repor para a configuracao predefinida

Editar...

Editar...

Atualizar...

Gerir...

Guardar

E iniciado o processo de atualizacdo. Uma barra apresenta o progresso da atualizagao.
ApOs a conclusao da atualizagao, € apresentada uma mensagem a solicitar ao utilizador

que retire a unidade USB.
3104:51 DATARDE

Definicoes

Processamento sinal

Atualizagao do software

Modo

Definicoes avancadas

Rede
EMR

Software atual: v

Licenca

Anterior

Fig. 4-30: Atualizagdo concluida. Retire a pen USB

RETIA®

Repor para a configuracao predefinida

Editar...
Editar...
Atualizar...

Gerir...

Guardar
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O monitor tem de ser reiniciado para concluir a atualizagao. Uma vez removida a unidade
USB, € apresentada uma janela com uma mensagem a solicitar que o utilizador proceda
ao encerramento. Prima o botao Shutdown (Encerrar) para desligar o monitor.

30455 DATARDE L

Deﬁ n i gées Repor para a configuracao predefinida

Processamento sinal

Atualizacao do software

Modo

Definicoes avancadas

Rede rima “Encerrar” e r Editar...

EMR Editar...

Software atual: v Atualizar...

Encerrar
Licenca Gerir...

Anterior Guardar

Fig. 4-31: Prima o botdo Shutdown (Encerrar) para reiniciar o dispositivo

O monitor desliga-se. Aguarde que o indicador de alimentacao se desligue e, em seguida,
mantenha premido o botao de alimentacao durante cinco segundos apos o encerramento
para reiniciar o monitor com o novo software instalado.

ApOs a reinicializacao, para verificar a atualizagao, prima o icone do menu e selecione
About (Sobre):

Acerca de

Versao software: v2.7
Versao firmware: Demo Mode

Licenga EMR: Valido, 1357 dias restantes
Licenciado: Hospital

O sistema de monitoriza¢do de doentes Argos, ou
aspetos do mesmo, brangidos por uma ou mais
reivindicagoes de patentes no seguinte local:
https://retiamedical.com/patents/

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

Voltar

Fig. 4-32: Pagina About (Sobre), com a versdo atualizada
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Se, ao tentar efetuar uma atualizacao, nao houver nenhuma pen USB na ranhura, houver
mais do que uma unidade USB inserida ou a unidade USB nao contiver qualquer
atualizagao, sera apresentada uma mensagem de erro.

abr. 1

DATARDE

Definicoes
Processamento sinal

Atualizagao do software

Modo
Definicoes avangadas

Rede
EMR

Software atual: v -
Cancelar Repetir

Licenca

Anterior

Fig. 4-33: Nenhuma unidade USB detetada

Repor para a configuracao predefinida

20s

Editar...
Editar...
Atualizar...

Gerir...

Guardar

Se estiverem inseridas varias unidades USB, a atualizacao do software nao funcionara.

abr. 14, 2026 7
1 :27 DA MANHA

Definicoes
Processamento sinal

Atualizagao do software

Modo
Definicoes avancadas

Rede
EMR

Software atual: v .
Cancelar Repetir

Licenca

Anterior

Fig. 4-34: Mais do que uma unidade USB detetada

RETIA®

Repor para a configuracao predefinida

Editar...
Editar...
Atualizar...

Gerir...

Guardar
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Se nao for encontrado nenhum ficheiro de atualizagao, o Argos comunicara um erro e

sera pedido ao utilizador que tente novamente.

abr. 14, 2026 2
11:39:56 DA MANHA

Deﬁ n | gées Repor para a configuracao predefinida

Processamento sinal

Atualizagao do software

Modo

Definicoes avancadas

Rede

EMR

Software atual: v -
Cancelar Repetir

Licenca

Anterior

Fig. 4-35: Nenhum ficheiro de atualizagdo encontrado

Corrija 0 erro e tente efetuar a atualizacao novamente.
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5 Ajuda

Segue-se uma lista de mensagens de erro e agoes recomendadas:

Mensagem Possivel(is) causa(s) Acgao sugerida

Check Arterial BP A qualidade do sinal da forma de ondada |Verifique a forma de onda da pressao arterial

waveform pressao arterial (BP) ¢ insuficiente para (BP) para detetar fontes de ruido, do doente ao

(Verificar a forma de |calcular o débito cardiaco (CO). monitor Argos.

onda da pressao

arterial) Sinal de pressao arterial (BP) com ruido Verifique a forma de onda arterial para detetar
devido ao movimento do doente/cabo. causas fisiologicas de artefactos, tais como

hipotensao grave, hipertensao grave ou
Interferéncia eletromagnética proveniente |artefactos de movimento.
de equipamentos eletrocirurgicos de alta

frequéncia ou de outras fontes. Inspecione todas as linhas de pressao arterial.
Certifique-se de que as torneiras estao

Pressao de pulso muito baixa, pressao corretamente posicionadas.

sistolica demasiado elevada ou pressao

diastolica demasiado baixa. Inspecione o cateter arterial. Certifique-se de

que nao esta obstruido nem dobrado.

Sinal de pressao arterial (BP) nao fisioldgico
devido a obstrucao/desconexao da
tubagem do transdutor.

Certifique-se de que o transdutor esta alinhado
com o eixo flebostatico do doente.

Volte a colocar a zero o transdutor.

Check cable O cabo do transdutor esta desligado. Verifique a ligagao do cabo ao transdutor.
connection
(Verificar a ligagao O cabo do monitor externo esta desligado. | Verifique a ligagao do cabo ao monitor externo.
dos cabos)

Low Battery (Bateria |O monitor Argos esta a utilizar a carga da Ligue o monitor Argos a rede elétrica CA. Se a
fraca) bateria interna e o nivel da bateria esta bateria ja nao mantiver a carga apos a ligagao a
abaixo dos 25%. uma rede elétrica funcional, tera de ser
substituida. Contacte a assisténcia técnica da
Retia Medical.
Internal Error Avaria interna do sistema. Desligue o sistema e reinicie o monitor. Se os
(Erro interno) problemas persistirem, contacte a assisténcia

tecnica da Retia Medical.

Verification failed Nao é possivel ligar ao servidor. Verifique a ID do doente.

(Falha na verificagao)
Erro de comunicacao do servidor. Verifique as definicdes de rede do dispositivo.
Nao foi encontrado nenhum registo. Verifique se a rede esta ativa.
Foi encontrado mais do que um registo. Corrija a ID do doente no servidor.

Tabela 7: Resolugao de problemas relacionados com mensagens de erro

Notas:

1. Se o software bloquear e o dispositivo deixar de responder, prima o botao de
alimentacao durante, pelo menos, 30 segundos para iniciar um encerramento
forcado.

2. Uma vez que o monitor Argos nao e utilizado como um monitor do doente
autonomo, todos os alertas, incluindo o parametro CO e parametros de
monitorizacao hemodinamicos derivados, sao de baixa prioridade.
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AVISO
& A utilizacao de diferentes predefinicdes de alarme/alerta para equipamentos iguais
ou semelhantes numa unica area pode constituir um perigo.

3. Quando um parametro monitorizado excede um limite de alerta superior ou inferior,
uma caixa amarela ira realcar o limite apresentado. Para obter mais informacgoes,
consulte a Secgao 2.1, na pagina 25.

4. Os alertas sao totalmente visiveis para um utilizador que esteja a utilizar o monitor
Argos de frente para o ecra.

5. Se o monitor Argos detetar artefactos ou ruido no sinal de pressao arterial (BP) por
qualquer motivo, para alem de apresentar uma mensagem de erro na seccao de
estado da barra de estado, conforme listado acima, o monitor nao apresentara
valores numericos de tendéncia:

15654 DATARDE N 1\ Verificar a formade ondadaTA /)

mmHg

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

> ApOos a corregdo da condicdo que originou o erro, embora a mensagem de
erro possa desaparecer, aguarde, pelo menos, 25 sequndos para que a
dimensdo da amostra produza resultados precisos.

Se nenhuma das solugodes indicadas funcionar, ou se o utilizador estiver a ter quaisquer
outros problemas ou dificuldades com o monitor Argos, contacte a assisténcia técnica da
Retia Medical atraves do numero (+1) 914 437 6704 ou do e-mail info@retiamedical.com.

5.1 Especificacoes

O monitor de debito cardiaco Argos mede o debito cardiaco (CO) e o parametro
hemodinamico derivado quando utilizado com um dispositivo de detecao da arteria radial
ou femoral adequado.
O Anexo A inclui resumos do seguinte:
« Especificacoes fisicas e mecanicas
« Especificacdes eletricas
« Especificacoes ambientais:
+ Condicoes de funcionamento
+ Condicoes de transporte e armazenamento
+ Parametros apresentados
+ Conformidade com as normas
+ Numeros de peca do monitor e acessorios
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Tabela 8: Especificagoes fisicas e mecanicas

Atributo Valor

Peso 3,76 kg/8.3 b

Dimensoes Altura 269,5 mm /10,6 pol.
Largura 314 mm/12,36 pol.
Profundidade 98 mm/3,86 pol.

Ecra Tipo LCD TFT a cores de 10,1 polegadas, ecra tatil
Area de visualizagdo 216,96 mm x 135,6 mm/8.,54 pol. x 5,34 pol.
Resolucao 1280 x 800

Interface do Ecra tatil

utilizador

Capacidade de 1200 horas

dados

Exportacao de Unidade amovivel, compativel com USB 2.0, formatada em FAT32

dados

Tabela 9: Especificacoes elétricas

Atributo Valor

Tensao da rede elétrica 100 a240V, CA
Frequéncia da rede elétrica 50/60 Hz
Consumo de energia 36 W

Entrada do monitor de cabeceira de doente 1V/100 mmHg

Tabela 10: Especificacoes ambientais

Propriedade Valor
Condigoes de funcionamento

Intervalo de temperatura 5a35°C
Humidade relativa 10 a 95%
Pressao atmosférica 70 a 106 kPa
Condigdes de transporte e armazenamento

Intervalo de temperatura -25a70°C
Humidade relativa 10 a 100%
Pressao atmosférica 50 a 106 kPa

Tabela 11: Parametros

Parametro Especificacao
CcO Reprodutibilidade 0,1 L/minuto
Taxa de atualizacao 5 segundos
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Tabela 12: Conformidade com as normas

Tipo de peca aplicada 1x Tipo CF a prova de desfibrilacao
Classe de equipamento Classe |l

Classe de protecao elétrica Classe |, IEC

Classe de protecao contra a entrada de liquidos  |IPX1

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

Norma relativa a embalagem ISTA 2A

"Sem incluir a sec¢do (208.6) relativa aos alarmes. Todos os alarmes sdo regidos pela norma IEC 60601-1-8.

Tabela 13: Numeros de pec¢a do monitor de débito cardiaco Argos e acessorios

Item/Categoria Numero de peca
Monitor de débito cardiaco Argos FG-001
Cabos de interface de monitor de cabeceira de doente
Cabo de interface para monitores Philips FG-002
Cabo de interface para monitores GE com PDM FG-003
Cabo de interface para monitores GE Solar (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 da 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 de série FG-009
Fonte de alimentagao e cabo de alimentacao CA de substituicao FG-010

Kit de transdutor de pressao arterial da Utah Medical (embalagem de 25): 002-649
inclui transdutor de pressao arterial, conector em “Y”, tubagem

Cabo de interface de transdutor da Utah Medical FG-015
Suporte em poste com rodizios, ajustavel e personalizavel IMS-003BR2
Suporte de mesa/pedestal 30-036
Grampos ajustaveis para calha FLP-0008-17
Manual do operador 60-001
Guia de inicio rapido 60-025
Manual de servico da Retia 60-026

Para encomendar pegas ou acessorios, contacte o apoio ao cliente da Retia ou o seu
representante da Retia.

AVISO

O monitor Argos nao deve ser utilizado para monitorizar a pressao arterial.

A entrada do transdutor de pressao arterial no monitor Argos deve ser utilizada
apenas quando outro transdutor de pressao arterial estiver ligado em paralelo a um
monitor de cabeceira de doente, com os alarmes de pressao arterial adequados.
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AVISO

Antes de ligar um monitor de cabeceira de doente ao monitor Argos, consulte o
representante da Retia Medical para se certificar de que o monitor de cabeceira de
doente tem as especificacdes corretas.

AVISO

A
A

Ligue apenas acessorios que tenham sido qualificados como parte do monitor Argos.

5.2 Equacoes para parametros calculados do doente

Tabela 14: Parametros hemodinamicos
Parametro Férmula Unidades
Débito cardiaco CO Algoritmo proprietario da MBA L/min
indice cardiaco Cl indice cardiaco L/min/m?
Cl = CO/BSA
em que:
Cl — Indice cardiaco,
CO — Débito cardiaco, L/min
BSA — Area de superficie corporal, m?
Pressao arterial MAP |Pressao arterial sistémica méedia mmHg
meédia
Frequéncia cardiaca HR Numero de batimentos cardiacos por minuto Bpm
(batimentos/min)
Pressao arterial BP A pressao do sangue no sistema circulatorio mmHg
Volume sistoélico SV Volume sistolico mL
SV = (CO/HR) x 1000
em que;
CO — Deébito cardiaco, L/min
HR — Frequéncia cardiaca, batimentos/min
indice de volume SVI indice de volume sistdlico mL/m?2
sistolico SVI = (CI/HR) x 1000
em que:
Cl — Indice cardiaco, L/min/m?
HR — Frequéncia cardiaca, batimentos/min
Resisténcia vascular |SVR |Resisténcia vascular sistemica
sistémica SVR = {(MAP - CVP) x 80}/CO (dyne s/cmb®) dyne s/cmb
em que;
MAP — Pressao arterial média, mmHg
CVP — Pressao venosa central, mmHg
CO — Débito cardiaco, L/min
indice de resisténcia|SVRI |indice de resisténcia vascular sistémica dyne s m¥/cm5
vascular sistémica SVRI = {(MAP - CVP) x 801/Cl
em que;
MAP — Pressao arterial média, mmHg
CVP — Pressao venosa central, mmHg
Cl — Indice cardiaco, L/min/m?
Variagao da pressao PPV |Adiferenca entre a pressao de pulso maxima e %
de pulso minima ao longo de um ciclo respiratorio, em
relacdo a pressao de pulso média

RETIA®
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Tabela 15: Detalhes técnicos da avaliacao dinamica

Equacao de filtragem

mediana(xi, Xi-1, Xi-2)

O modulo de avaliagao dinamica filtra todos os dados recebidos atraves de um
filtro de mediana de 3 amostras. Uma amostra de entrada invalida torna o
resultado do filtro invalido.

Equagao de instabilidade

N
CV ==
X

Uma linha de base € considerada instavel se o respetivo coeficiente de variagao for
superior ou igual a 5%.

Variacdo percentual

forma:
Xi — b

-100%

Se b for o valor da linha de base, a variagao percentual € calculada da seguinte

Validade do teste

Um teste é considerado valido se houver uma amostra filtrada superior a 10% ou se
mais de dois tercos das amostras no teste forem validas.

Para obter mais informacgoes, visite Retia.ai, ou contacte-nos por e-mail ou telefone.

5.3 Definicoes predefinidas

Tabela 16: Predefinicoes do monitor Argos

Parametro |Predefinicao |Predefinicao \|ncremento |Predefinicao |Predefinicao Incremento |Cor

min. do max. do da definicio |[dealarme |dealarme |da definicao

grafico grafico do grafico |inferior superior do alarme
CO 2 10 1 4 8 0.1 Amarelo
Cl 1 5 1 25 4 0.1 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
MAP 50 120 20 65 100 5 Vermelho
HR 40 140 20 60 100 5 Verde
PPV 0 20 10 0 13 1 Cinzento
BP 50 150 10 N/A N/A N/A Vermelho

Para SVR e SVRI, a CVP predefinida € de 7 mmHg

Predefinicao do modo de monitorizagao: 20 segundos
Predefinicao do formato de data: MM/DD/AA
Formato de hora: hora no formato de 12 horas (HH: MM AM/PM)
‘Show SVI" (Mostrar SVI) e outros parametros indexados estao selecionados
Predefinicao da escala de tempo: 10 minutos
Sinalizador de evento predefinido para “Start Session” (Iniciar sessao)
Parametros predefinidos no ecra Trend (Tendéncias): volume sistolico (SV),
resisténcia vascular sistemica (SVR) e pressao arterial (BP)
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5.4 Conversoes de unidades
541 |bde/parakg

Fatores de conversao: b » kg:lb +2,2
kg » lb:kgx2.2

5.4.2 polegadas de/paracm

Fatores de conversao: polegadas # cm: polegadas x 2,54
cm ¥ polegadas: cm + 2,54

5.5 Conservacao, reparacao e assisténcia

Limpe o monitor Argos apenas de acordo com as indicagoes presentes neste anexo.
Nao € necessaria qualquer outra manutencao programada ou reparacao de rotina: o
monitor Argos nao contem pegas que possam ser reparadas pelo utilizador, pelo que so
deve ser reparado por um representante de reparacao autorizado pela Retia.

As informacdes sobre como contactar um representante da Retia Medical para obter
assisténcia, reparacao ou substituicao podem ser consultadas no final deste anexo.

AVISO

O monitor Argos nao contém pecas que possam ser reparadas pelo utilizador.
A remocao da tampa ou qualquer outra desmontagem ira expor o utilizador a
tensdes perigosas.

AVISO

Perigo de choque ou incéndio! Nao mergulhe o monitor Argos nem os cabos em
nenhuma solucao liquida. Nao permita a entrada de quaisquer fluidos no dispositivo.

> B>

5.6 Limpar o monitor

ADVERTENCIA
Nao verta nem pulverize liquidos sobre o monitor ou acessorios.

Para limpar a superficie do monitor Argos, humedeca um pano limpo com desinfetante,
como, por exemplo: solucao de alcool isopropilico a 70%

+ solucao de lixivia diluida (1 medida de lixivia para 10 medidas de agua)
« um produto de limpeza liquido nao abrasivo disponivel no mercado
Limpe com cuidado a superficie do monitor Argos.

5.7 Manutencao do monitor

Inspecione periodicamente o monitor quanto a sinais de desgaste. Verifique se o corpo do
monitor esta intacto, ou seja, hao esta partido nem rachado, e se nao apresenta sinais de
utilizagcao indevida ou adulteracao.

RETIA® Pagina 119



Manual do operador do monitor de débito cardiaco Argos da Retia

5.8 Manutencao dos cabos

ADVERTENCIA

Nao mergulhe os conectores do cabo em detergente, alcool isopropilico ou
glutaraldeido.

ADVERTENCIA

NUNCA:
permita que qualquer liquido entre em contacto com o cabo de alimentacao.
permita que qualquer liquido penetre nos conectores ou aberturas da caixa.
Se qualquer liquido entrar em contacto com o cabo de alimentagao ou penetrar na
caixa, nao tente utilizar o monitor. Em vez disso, encerre o monitor, desligue-o da
corrente imediatamente e ligue para o departamento biomédico ou para o
representante da Retia Medical.

ADVERTENCIA
Nao utilize nenhum dispositivo de aquecimento para secar os conectores do cabo.

ADVERTENCIA

Inspecione regularmente todos os cabos quanto a defeitos. Nunca enrole os cabos
de forma apertada durante a utilizacao ou aquando do armazenamento.

>B> PP

ADVERTENCIA

Se alguma solugao eletrolitica, como NaCl ou solugcao de Ringer com lactato, entrar
em contacto com os conectores do cabo enquanto este estiver ligado ao monitor
Argos e o monitor estiver ligado, a tensao de excitacao pode causar corrosao
eletrolitica e uma rapida degradacao dos contactos elétricos. Por conseguinte, hao
permita que solucdes eletroliticas entrem em contacto com os conectores do cabo.

Inspecione periodicamente os cabos e linhas quanto a sinais de desgaste ou
envelhecimento. Interrompa imediatamente a utilizagao se encontrar um cabo desgastado,
um isolamento rachado ou partido, ou conectores com defeito (pinos partidos, caixa
rachada), ou contactos elétricos ou mecanicos expostos.

De vez em quando, ou conforme necessario, limpe o cabo do doente com um pano limpo
com 10% de lixivia e 90% de agua. Deixe o cabo secar ao ar livre.

5.9 Manutencao da porta de dados

A porta existente na parte lateral do monitor destina-se apenas a exportacao de dados e
esta bloqueada para qualquer outro fim. O monitor Argos nao tem qualquer capacidade
de ligacao a rede. Nao utilize unidades USB que contenham qualquer ficheiro executavel.
Se precisar de mais ajuda, contacte a Retia Medical.
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5.10 Quando é necessaria a reparacao do monitor

Devem ser tomadas as devidas precaugoes para assegurar a continuidade do
funcionamento seguro do monitor: por conseguinte, inspecione periodicamente o
dispositivo para garantir que esta totalmente funcional. Interrompa imediatamente a
utilizacao se:

+ 0S cabos estiverem desgastados;

« 0O ecraou a caixa estiverem rachados ou apresentarem sinais de desgaste

funcional,

+ as etiquetas estiverem rasgadas ou tiverem sido adulteradas;

+ 0S conectores estiverem soltos ou partidos;

« 0 monitor apresentar indicios de sobreaquecimento.

5.11 Reparacgao e assisténcia

Consulte a Secgao 5, Ajuda, para obter informagdes sobre diagnostico e solucoes. Se
ainda assim nao conseguir resolver o problema, contacte a Retia Medical atraves do
numero (+1) 914 437 6704 ou do e-mail info@retiamedical.com.
Quando telefonar, tenha a sua disposicao o seguinte:
+ O numero de séerie do monitor, impresso no painel traseiro;
« O texto da(s) mensagem(ns) de erro, se aplicavel, e informacdes detalhadas sobre a
natureza do problema.

5.12 Verificacao da funcionalidade de alerta

Para confirmar a capacidade de alerta, siga este procedimento: Anote o valor atual de SV,

1. Togque na etiqueta da tendéncia de SV para alterar o limite de alerta superior,
conforme descrito na Secgao 2.8.5, ha pagina 50, para um valor inferior ao valor
atual de SV e, depois, prima Save (Guardar).

2. Verifique se, na area numerica de SV, o limite de alerta superior esta destacado
com uma caixa amarela.

3. Toque na etiqueta da tendéncia de SV para alterar o limite de alerta inferior para
um valor superior ao valor atual de SV e, depois, prima Save (Guardar).

4. Verifique se, na area numerica de SV, o limite de alerta superior esta destacado
com uma caixa amarela.

5. Ajuste os limites de alerta para monitorizacao futura do doente.

6. Desligue o cabo do monitor externo.

7. Verifique se a barra de estado fica amarela e apresenta a mensagem “Check cable
connection” (Verificar a ligacao dos cabos).

8. Volte a ligar o cabo do monitor externo ao monitor Argos.

AVISO
Certifique-se de que, apos a verificacao dos alertas, os limites de alerta estao
ajustados para valores fisiologicamente adequados para a monitorizacao do doente.
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6 Estudos clinicos

6.1 Visao geral do capitulo

Este capitulo fornece informagdes sobre o estudo de validacao clinica realizado com o
monitor hemodinamico Argos. Esta disponivel uma bibliografia de referéncia com estudos
clinicos adicionais no website da Retia (Retia.ai), que também podera ser obtida junto de
um representante do servico de apoio ao cliente da Retia Medical.

Foi realizado um estudo com doentes adultos em estado critico no bloco operatorio e na
unidade de cuidados intensivos, no qual se comparou a precisao das medicoes do debito
cardiaco (CO) do monitor Argos com a precisao das medicoes do CO do dispositivo
predicado (monitor de débito cardiaco Vigileo, versao 3, da Edwards Lifesciences).

A precisao de ambos os dispositivos foi determinada em relacdo as leituras de referéncia
do débito cardiaco obtidas atraves do método de termodiluicao, a partir de um cateter da
artéria pulmonar (AP). O estudo foi realizado em 40 doentes, apos obtencao do respetivo
consentimento informado, no ambito de um protocolo aprovado pelo IRB (comité de
revisao institucional) do Columbia University Medical Center (estudo de comparagao com
o dispositivo predicado). Durante o estudo, nao foram registados quaisquer
acontecimentos adversos atribuiveis ao monitor Argos.

O estudo de comparagao com o dispositivo predicado avaliou a precisao dos valores de
CO comunicados pelo monitor Argos, em comparacao com os valores de CO de
referéncia obtidos através de um cateter da artéria pulmonar. No caso dos valores de CO
de referéncia, foram utilizadas medicdes por termodiluicao em bolus e medicdes
continuas atraves de cateter da AP. A precisao das medicoes de CO do dispositivo
predicado foi avaliada de forma semelhante, em relacao aos mesmos valores de CO de
referéncia. Por fim, a precisao absoluta e de tendéncia do monitor Argos foi comparada
com a do dispositivo predicado. Tanto o Argos como o dispositivo predicado calcularam o
CO através da analise da mesma forma de onda de pressao arterial, obtida a partir de um
cateter arterial radial ou femoral.

Os 40 doentes incluiram: 20 doentes do bloco operatorio (BO) (transplante hepatico e
cirurgia cardiaca) e 20 doentes da unidade de cuidados intensivos (UCI) (pos-transplante
hepatico e pos-cirurgia cardiaca); 28 eram do sexo masculino e 12 eram do sexo feminino;
idades compreendidas entre os 20 e 0s 83 anos, com uma media de 62 anos. De um total
de 236 pontos de dados possiveis, 32 foram removidos devido a auséncia de sinal (BP ou
CO de referéncia) e 15 foram removidos devido a presenca de artefactos no sinal ou
instabilidade hemodinamica, de acordo com os critérios de selecao de dados,
permanecendo 189 pontos temporais disponiveis para analise.

Métodos: as medicoes de referéncia do débito cardiaco do cateter da AP (incluindo os
pontos temporais de referéncia) foram registadas juntamente com os sinais de pressao
arterial, que foram simultaneamente comunicados ao Argos € aos monitores predicados.
No caso dos doentes do BO, as medicoes de referéncia foram efetuadas de acordo com
pontos de referéncia cirurgicos pre-definidos. Relativamente aos transplantes hepaticos,
estes incluiram: incisao, pre-clampagem da veia cava, pos-clampagem, pos-desclampagem
e fecho. Relativamente as cirurgias cardiacas, estas incluiram: incisao, pre-bypass,
pos-bypass e fecho. No caso dos doentes da UCI, os pontos temporais ocorreram a cada
2 horas, sempre que estavam disponiveis medicoes de referéncia.
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Coeficiente de correlacao (r) de
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Fig. 6-1: Grdfico de regressao (Deming ndo ponderada) para CO do Argos da Retia em comparagéo com o CO de

referéncia, em todos os doentes
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Fig. 6-2: Grdfico de regressdo (Deming ndo ponderada) para CO do dispositivo predicado em comparagcdo com o CO de referéncia, em

todos os doentes
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Fig. 6-5: Grdfico de concorddncia para variagées percentuais no CO do Argos da Retia em comparagdo com variagoes
percentuais no CO de referéncia
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Fig. 6-6: Grdfico de concorddncia para variagdes percentuais no CO do dispositivo predicado em comparagéo com variagées
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Subgrupo de | Métrica de Argos da Retia | Dispositivo
analise desempenho em [IC de 95%] predicado
relagao ao CO por [IC de 95%l
termodiluicao
Vies -0,03 L/min 0,58 L/min
[-0,53 a 0,471 [-0,12 a1,04]
CO global Precisao 1,78 L/min 1,79 L/min
[1,52 a2,15] [1,56 a 2,10l
REQMN 31,5% 33.2%
Taxa de 87% 80%
concordancia [81,3 2910l [74.2 2 86,2]
CO25L/min |REQM 2,09 L/min 2,05 L/min
CO<5L/min |REQM 1,19 L/min 1,62 L/min

Tabela 17: Resumo das estatisticas, incluindo viés, precisao, raiz do erro quadratico médio
normalizado (REQMN), concordancia e raiz do erro quadratico médio (REQM) para analises de
subgrupos

A metrica REQMN representa o tamanho medio do erro em percentagem de um
dispositivo. E definida especificamente da seguinte forma:

/MZ + 0-2
E(X)
em que u € o vies, g € a precisao e E(X) € o valor esperado (ou média) do CO de referéncia.

REQMN = 100 -

A meétrica REQM e calculada da seguinte forma:

REQM = 100 -/ u?+ o2

A concordancia foi calculada utilizando uma zona de exclusao de 15%, conforme
recomendado em Critchley, L. A, Lee, A. & Ho, A. M. H. A critical review of the ability

of continuous cardiac output monitors to measure trends in cardiac output.

Anesth. Ana. 111, 1180-1192 (2010).

A percentagem dentro da grelha de erro foi calculada de acordo com Forrest, SW. et al.
Statistical Comparison of Cardiac Output Measurement Methods: Advantages of an Error
Grid Representation. Journal of Cardiac Failure, Volume 14, Issue 6, S56.

Validacao com a pressao arterial femoral

Para validar o desempenho do monitor Argos quando se utiliza o sinal de pressao arterial
femoral como entrada, foi realizado um estudo semelhante ao descrito acima.

A finalidade do estudo consistiu em avaliar a precisao do monitor Argos e do monitor de
debito cardiaco Vigileo, versao 3, da Edwards Lifesciences, com o CO de referéncia
medido atraves do méetodo de termodiluicao continua, a partir de um cateter da arteria
pulmonar (CAP). O estudo foi realizado com dados provenientes de 22 doentes adultos
submetidos a cirurgia de transplante hepatico, recolhidos apds obtencao do respetivo
consentimento informado, no ambito de um protocolo aprovado pelo IRB do Columbia
University Medical Center.
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Os metodos de analise seguem o estudo de comparagao com o dispositivo predicado
mencionado acima. As estimativas de CO dos dispositivos Argos e Edwards foram obtidas
através da comunicacao simultanea das formas de onda de pressao arterial femoral para
ambos os dispositivos. Tais estimativas foram, depois, comparadas com o CO de
referéncia nos seguintes pontos de referéncia cirurgicos: incisao, pre-clampagem da veia
cava, pos-clampagem, pos-desclampagem e fecho.

Os 22 doentes eram constituidos por 13 homens e 9 mulheres, com idades
compreendidas entre 0s 19 e 0s 69 anos (idade média de 54 anos). Num dos
participantes, foram excluidas 2 medicoes devido a instabilidade do CO de referéncia, de
acordo com os criterios de selecao de dados, permanecendo um total de 108 medicoes
disponiveis para analise. Para a analise de concordancia, foi utilizada a variagao
percentual entre segmentos consecutivos para cada metodo (referéncia, Argos e Vigileo
da Edwards). No total, ficaram disponiveis 86 variacoes para a analise de concordancia. As
Figuras 9-7 a 9-11 mostram os graficos de regressao, de Bland-Altman e de concordancia

para o dispositivo Argos e Vigileo, com a termodiluicao como referéncia.
Os resultados encontram-se apresentados na Tabela 18 abaixo.

Subgrupo de | Métrica de desempenho | Argos da Retia |Dispositivo
andlise em relagao ao CO por [IC de 95%] predicado
termodiluicao [IC de 95%l
CO global Viées 0,75 L/min 0,23 L/min
[-0,00a1,58] [-0,60 a1,06]
Precisao 213 L/min 2,30 L/min
[1,73a2,78] [1,80 a2 2,93]
REQMN 33.7% 34.4%
Taxa de concordancia 94% 87%
CO<5L/min |Vies 0,98 L/min 1,53 L/min
[0,43a1,52] [0,84 a 2,22]
Precisao 1,15 L/min 1,46 L/min
[0,01a1,59] [1,14 a 2,03]
REQMN 38,3% 34.4%
CO25L/min |Vies 0,67 L/min -0,25 L/min
[-0,26 a 1,59] [-111a 0,62]
Precisao 231 L/min 2,29 L/min
[1,87 a 3,03] [1,88 a 2,92]
REQMN 31,1% 20,8%

Tabela 18: Resumo das estatisticas, incluindo viés, precisao, raiz do erro quadratico médio
normalizado (REQMN) e concordancia para todos os dados e subgrupos — Tenha em atengao
que a concordancia ndo é calculada para os subgrupos devido a restricées nos dados.
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y=1,849+ 0,759 * X
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Fig. 6-7: Grdficos de regressdo (Deming ndo ponderada) para CO do Vigileo em comparagéo com o CO de referéncia — Coeficiente de
correlagdo (r) de Pearson = 0,57; percentagem dentro da grelha de erro = 49%
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7 Declaracao do fabricante
7.1 Sede da Retia Medical Systems, Inc.

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

7.2 Eliminacao do monitor

Antes de proceder a eliminacao, para evitar a contaminagao de pessoas, do ambiente ou
de outros equipamentos, certifique-se de que o monitor e/ou 0s cabos sao devidamente
desinfetados e descontaminados, de acordo com a legislagao local e hacional que regula
a eliminacao de equipamentos que contenham componentes elétricos e eletronicos.

No caso de pecgas e acessorios de utilizacao unica, salvo indicagcao em contrario, siga 0s
regulamentos locais e institucionais relativos a eliminacao de residuos hospitalares.

7.3 Garantia

A Retia Medical (Retia) garante que o monitor de débito cardiaco Argos € adequado para
os fins e indicacoes descritos na rotulagem durante um periodo de um (1) ano a contar da
data de compra, desde que seja utilizado de acordo com as instrucoes de utilizacao.

A menos que o equipamento seja utilizado de acordo com tais instrucdes, esta garantia
sera considerada nula e sem efeito. Nao existe qualquer outra garantia, expressa ou
implicita, incluindo qualquer garantia de comercializacao ou de adequagao a um
determinado fim. Esta garantia nao inclui os cabos nem os conectores utilizados com o
monitor de debito cardiaco Argos. A unica obrigacao da Retia Medical e o unico recurso
do comprador em caso de incumprimento ou infracao de qualquer garantia limitar-se-ao
a reparacao ou substituicao do monitor de débito cardiaco Argos, a criterio da

Retia Medical. A Retia Medical nao sera responsavel por danos proximais, acidentais ou
consequenciais. A Retia Medical nao sera obrigada, ao abrigo desta garantia, a reparar ou
substituir um monitor de debito cardiaco Argos danificado ou com avaria, caso tal dano ou
avaria tenham sido causados pela utilizacao, por parte do cliente, de acessorios diferentes
dos certificados pela Retia Medical.
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