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1 Informazioni su BreathViewg

1.7 Introduzione
BreathViewe € un software fruibile via web per la gestione delle terapie ventilatorie e del sonno di
pazienti in trattamento domiciliare rivolto al personale sanitario od affine.

Per utilizzare BreathViewg collegarsi all'indirizzo web comunicato dal proprio referente.

1.2 Dichiarazione sull'uso previsto

BreathViewe € destinato all'uso da parte di operatori clinici o fornitori di apparecchiature mediche per
raccogliere, memorizzare, gestire e visualizzare dati sull'aderenza alla terapia derivanti da vari

dispositivi ventilatori per le terapie respiratorie e del sonno ad uso domiciliare.

Il software offre inoltre la possibilita di visualizzare le prescrizioni impostate sui ventilatori ed arricchire
di ulteriori dati terapeutici e amministrativi i profili dei pazienti, nonché impostare notifiche

personalizzate.

Il software non effettua la valutazione o la diagnosi automatica. | dati forniti dal software sono solo
uno dei molti elementi da considerare nella valutazione dei livelli di compliance della terapia da parte

del paziente.

AVVERTENZE

= BreathViewe & destinato unicamente all'utilizzo in ambiente clinico o presso un fornitore di
apparecchiature mediche.

» Prima di visualizzare i dati di compliance o modificare la prescrizione di un paziente, leggere e
comprendere i manuali del dispositivo terapeutico associato.

1.3 Nota importante

Questo manuale, come pure il software in esso descritto, sono forniti con la condizione che vengano
utilizzati esclusivamente per lo scopo indicato. Le informazioni in questo manuale sono fornite
esclusivamente a titolo di istruzione e indicazione e possono essere modificate senza preavviso. Esse
non devono essere interpretate come alternativa al parere di un medico qualificato. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita per danni derivanti da errori o imprecisioni che dovessero apparire in
questo manuale. Senza il consenso scritto del produttore & proibito riprodurre, immagazzinare in
sistemi di ripristino, o trasmettere in qualsiasi forma (sia essa elettronica, meccanica, registrata o altro)

parte di questo manuale o dei programmi per computer in esso descritti.
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1.4 Compatibilita browser web e sistemi operativi

1.4.1 Browser web
BreathView® & compatibile con i seguenti browser:

e Mozilla Firefox ver 54 e successive;
e Microsoft Edge ver 40.15063 e successive;

e Microsoft Internet Explorer 11.

1.4.2 Sistemi operativi
BreathViewe & compatibile con i seguenti sistemi operativi:

e Windows 10 e versioni successive.

1.4.3 Software aggiuntivi

| seguenti programmi (o alternativi) sono necessari per visualizzare i report in pdf prodotti da

BreathViewe.
e Adobe Acrobat Reader 10.0.1 e versioni successive.

Versioni precedenti di questi programmi (o di loro alternative) non sono ufficialmente supportate.

1.5 Aspetti di sicurezza

1.5.1 Accesso alla piattaforma

BreathView & accessibile tramite browser web mediante l'inserimento di username e password. Per

ottenere un account di accesso alla piattaforma contattare il proprio referente od amministratore.

Le comunicazioni con il browser sono criptate e I'accesso a BreathView puo avvenire da una rete

pubblica o privata in accordo alla tipologia di configurazione.

Al fine di mantenere un ambiente di lavoro sicuro & opportuno che vengano utilizzate postazioni con

attivi sistemi di protezione e non accessibili al pubblico.
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1.5.2 Autenticazione

BreathView, in relazione alla tipologia di configurazione, pud prevedere un sistema di autenticazione

autonomo od essere integrato con sistemi di autenticazione aziendali.

Per elevare ulteriormente il livello di sicurezza sull'autenticazione, pud essere abilitata l'autenticazione

a due fattori nel momento in cui un utente accede da una nuova postazione (nuovo browser).

Possono essere impostate password di diversa complessita e scadenze temporali.

1.5.3 Autorizzazioni

BreathView supporta la gestione di molteplici organizzazioni e prevede diverse tipologie di profili
utente. | profili sono associati ad un'organizzazione. Un utente pu0 aver associati profili diversi in

molteplici organizzazioni.
| profili standard hanno accesso ai dati dei propri pazienti e dei pazienti della propria organizzazione.

| profili di amministrazione consentono di creare utenti nell'ambito di un'organizzazione, attribuire ad

essi un profilo nell'organizzazione ed associare profili ad utenti di altre organizzazioni.

NOTE

= Gli amministratori hanno accesso alla reimpostazione delle password utente e alla gestione
delle impostazioni utente. E vivamente raccomandato disporre di piu di un account
amministratore per assistenza nella gestione di utenti, password e impostazioni.

1.5.4 Come mantenere privato 'ambiente di lavoro

Durante I'utilizzo di qualsiasi software che consenta di visualizzare e gestire i dati dei pazienti,
rispettare le linee guida seguenti per proteggere I'ambiente di lavoro e impedire I'accesso non
autorizzato ai dati dei pazienti.

e Bloccare il PC per proteggere i dati quando € necessario allontanarsi dall'ambiente di lavoro.

e Oscurare o bloccare automaticamente la visualizzazione dopo un determinato periodo di

inattivita quando all'ambiente di lavoro possono accedere utenti non autorizzati.

1.5.5 Utilizzo dei supporti rimovibili

| supporti rimovibili possono essere una fonte di malware o virus. Prima di caricare i dati, assicurarsi

che i supporti siano analizzati utilizzando il software antivirus installato localmente.
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1.6 Dispositivi supportati

BreathViewe supporta diversi modelli di dispositivi terapeutici per le terapie sonno correlate e per le

terapie ventilatorie, che possono variare a seconda delle diverse installazioni.

NOTE

= Contattare 'amministratore o il proprio referente per conoscere i dispositivi supportati
dall'installazione in uso.
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2 Accesso a BreathViewe

2.1 Accesso

Per accedere a BreathViewge € necessario collegarsi al browser all'indirizzo fornito ed inserire:

e Username - che corrisponde all'indirizzo email;

e Password - la password di cui si & in possesso.

NOTE

= Qualora non si abbiano le credenziali per accedere a BreathViewe rivolgersi all’'amministratore.

2.2 Recupero password

Per effettuare 'operazione di recupero password selezionare la scritta “Clicca qui per il reset della tua
password”.

Inserire I'indirizzo mail ed attendere la mail con le istruzioni per reimpostare la password.

2.3 Logout

La funzionalita Logout serve a disconnettersi dalla piattaforma. A seguito della disconnessione sara

necessario reinserire username e password per una nuova sessione d'uso.

Per effettuare il Logout, selezionare la voce Logout nel menu Profilo Personale sulla barra di

navigazione superiore.

NOTE

= Per essere sicuri che non vi sia un utilizzo non autorizzato di BreathViewe, effettuare sempre il
logout una volta terminata la sessione d'uso, prima di chiudere la finestra del browser.

BreathView® - Guida Utente



3 Funzionalita generali

3.1 Organizzazioni

La funzionalita Organizzazioni serve a definire in quale organizzazione operare.

Selezionando Organizzazioni dalla barra di navigazione superiore & possibile effettuare la scelta

dell’'organizzazione di appartenenza in cui operare.
BreathView® gestisce molteplici organizzazioni. Ogni organizzazione contiene i propri pazienti.

Gli utenti che appartengono ad un’organizzazione hanno facolta di operare sui pazienti propri e

dell’'organizzazione.

NOTE

= QOgni utente puo appartenere contemporaneamente a molteplici organizzazioni.

3.2 Impostazione lingua

Attraverso la sezione Profilo personale & possibile selezionale la lingua di visualizzazione.

3.3 Accesso ad applicazioni e software collegati

Attraverso il menu Apps & possibile aprire altre applicazioni della suite.

e Selezionare Apps;

e Scegliere I'applicazione da utilizzare.
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4 Sezione Pazienti - Compliance

4.1 Scheda Conformita alla terapia

In questa scheda viene mostrata la conformita dei pazienti alla terapia.

4.1.1 Elenco conformita alla terapia dei pazienti

Nell’elenco sono mostrati i pazienti con le indicazioni sulla conformita alla terapia, tra cui:

e Giorni d'uso;

e Utilizzo medio giornaliero;
e Ored'uso;

o Perdite.

Per visualizzare I'elenco Conformita alla terapia dei pazienti, selezionare la voce Compliance nel menu

Pazienti sulla barra di navigazione superiore.

Funzionalita filtro

Con questa funzionalita e possibile restringere il set di pazienti mostrato, impostando diversi filtri, tra
cui: Stato paziente, Tipo paziente, Paziente in carico a, Terapia.

Per impostare i filtri: selezionare dai menu a tendina i filtri scelti; confermare selezionando il bottone

Cerca.

Funzionalita Prescrizioni

Nella scheda Conformita alla terapia & possibile accedere alla scheda Log Prescrizioni (6.7 Scheda Log

Prescrizioni).

Per accedere alla scheda Log Prescrizioni selezionare il bottone: \El
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5 Sezione Pazienti — Elenco Pazienti

5.1 Scheda Elenco Pazienti

In questa scheda viene mostrato I'elenco dei pazienti dell'Organizzazione.

5.1.1 Elenco Pazienti

Per visualizzare I'Elenco Pazienti, selezionare la voce Elenco Pazienti nel menu Pazienti sulla barra di

navigazione superiore.

Funzionalita inserimento nuovo paziente

Attraverso questa funzionalita & possibile creare un nuovo profilo paziente che verra successivamente

mostrato nella scheda Elenco Pazienti.
Per inserire un nuovo paziente selezionare il bottone:  + Inserisci nuovo paziente

Seguire la procedura guidata inserendo le informazioni anagrafiche richieste e selezionare il bottone
Continua per passare alle fasi successive della procedura guidata.

Per concludere I'inserimento, selezionare il bottone Conferma.

Il paziente & ora presente in BreathViewe.

NOTE

» Leinformazioni anagrafiche del paziente possono essere modificate in qualsiasi momento,
qualora si disponga delle autorizzazioni necessarie.

Funzionalita cerca paziente

Per cercare un paziente & necessario selezionare la casella di ricerca: Cerca:

Per cercare il paziente, digitare nella casella di ricerca il Nome, il Cognome, la data di nascita, I'eta o il

sesso del soggetto ricercato.
In base ai dati immessi, verranno visualizzati automaticamente i pazienti pertinenti.

BreathViewe offre opzioni per I'ordinamento per visualizzare e individuare in modo ottimale i pazienti

all'interno del sistema.

Ordinamento: Per modificare I'ordinamento (ascendente o discendente) dei valori nella colonna,

selezionare sull'intestazione della colonna.
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Funzionalita dettaglio paziente

Attraverso questa funzionalita e possibile accedere alla Sezione Pazienti — Dettaglio Paziente (6
Sezione Pazienti - Dettaglio Paziente)

Per accedere alla funzionalita Dettaglio Paziente selezionare il bottone:

Funzionalita elimina paziente

Attraverso questa funzionalita & possibile eliminare un profilo paziente.

Per eliminare un paziente selezionare il bottone:
Per confermare I'eliminazione del paziente, selezionare il bottone Conferma.

Il paziente & ora eliminato da BreathViewe.
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6 Sezione Pazienti - Dettaglio Paziente

In questa sezione viene mostrato il dettaglio dei pazienti dell’Organizzazione.

6.1 Contenuto della sezione

Nella sezione Pazienti — Dettaglio Paziente vengono mostrate diverse schede, tra cui:

e Riepilogo (par. 6.2 Scheda Riepilogo)

Trend nel tempo (par. 6.3 Scheda Trend nel tempo)

e Forme d’'onda nel tempo (par. 6.4 Scheda Forme d’ onda nel tempo)
e Anagrafica (par. 6.5 Scheda Anagrafica );

e Dispositivi (par. 6.6 Scheda Dispositivi);

e Log Prescrizioni (par. 6.7 Scheda Log Prescrizioni);

e Card Download (par. 6.8 Scheda Card download).

Per visualizzare il Dettaglio Paziente, selezionare il nominativo di un paziente dalla scheda Elenco

Pazienti o dalla scheda Compliance.

6.2 Scheda Riepilogo

Nella scheda Riepilogo & possibile visualizzare diverse informazioni, alla data di ultima connessione del

device medico, tra cui:

e Statistiche;

e Pattern d'utilizzo nelle 24 ore;
e Ore d'utilizzo giornaliero;

e Pressione;

e Statistiche settimanali

6.2.1 Funzionalita generali

Funzionalita gestione soglie

Attraverso la funzionalita Gestione Soglie & possibile impostare l'intervallo di valori personalizzati per i
quali vi & conformita alla terapia del paziente.
Per impostare le soglie selezionare la funzionalita Gestione Soglie e successivamente impostare le
soglie d'interesse, tra cui:

e Utilizzo minimo giornaliero maggiore di (Ore);

e Perdite inferiore a (L/min);
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e Ossigeno inferiore a (Sp02%);

e Evento desaturazione con diminuzione Sp0O2 pari a (%);

¢ Indice livello di desaturazione maggiore di (n);
Le soglie di conformita vengono ricalcolate a partire dalla data impostata in: Elabora la conformita da.
Per confermare I'impostazione selezionare il bottone Invia.

In caso di digitazione errata & possibile annullare I'operazione selezionando il bottone Chiudi.

Funzionalita cancella tracciati ventilazione

Attraverso la funzionalita Cancella tracciati ventilazione ¢ possibile eliminare i tracciati di ventilazione.
Per visualizzare la funzionalita Cancella tracciati ventilazione, selezionare Cancella tracciati

ventilazione nel menu Strumenti.

Funzionalita download report

Attraverso la funzionalita Download report € possibile scaricare diverse tipologie di report, tra cui:
e Report di conformita;
e Report della terapia;
e Report di conformita e terapia;
e Report dettagliato;
e Report personalizzato.
Per effettuare il download dei report selezionare il bottone: By Scarica Report ~

Successivamente scegliere il report da scaricare.

NOTE

= | report sono riferiti all'intervallo di analisi impostato, con esclusione dei report personalizzati.

Funzionalita impostazione periodo di analisi

Attraverso la funzionalita Periodo di Analisi € possibile filtrare il lasso temporale di interesse.

Di default viene mostrato un periodo di 30 giorni, & possibile selezionare il lasso temporale preferito
scegliendo tra: Oggi; leri; Ultimi 7 Giorni Disponibili; Ultimi 30 Giorni Disponibili; Ultimi 3 minuti
Disponibili ed Ultimi 30 minuti Disponibili; Intervallo personalizzato (Da — A).

La scelta del periodo € confermata selezionando il bottone Applica. In caso di digitazione errata e

possibile annullare I'operazione selezionando il bottone Cancella.
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NOTE

= Nell'analisi dei dati a 3 e 30 minuti, i dati mostrati vengono aggiornati automaticamente ogni
qualvolta sono disponibili ulteriori dati.

= |l calendario distingue tra date di “misurazione” e di “acquisizione”. Per data di misurazione si
intende la data associata al parametro biomedico al momento della rilevazione da parte del
dispositivo medico.

6.3 Scheda Trend nel tempo

Nella scheda Trend nel tempo ¢ possibile visualizzare i valori medi nel tempo di diversi parametri, tra
Cui:

e Respiri al minuto (BPM);

e Perdite (I/min);

e Flusso (I/min);

e Respiri innescati dal paziente (%);

e Picco del flusso (I/min);

e Ti/Tot (%);

e VTE (ml);

e Sp02 (%);

e Battiti (PRBPM).

Funzionalita zoom

Attraverso la funzionalita Zoom & possibile reimpostare I'area di visualizzazione dei grafici.

Per effettuare lo zoom dell’area di visualizzazione € necessario selezionare I'area di interesse sul

grafico.

Funzionalita reset zoom

Attraverso la funzionalita Reset Zoom ¢ possibile tornare all’'area di visualizzazione di default.

Per effettuare il Reset Zoom, selezionare il bottone: £ Reset zoom

6.3.1 Funzionalita generali

Far riferimento al par 6.2.1 Funzionalita generali.
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6.4 Scheda Forme d onda nel tempo

Nella scheda Forme d’onda nel tempo € possibile visualizzare in modo analitico gli score ottenuti, alla

data di ultima connessione del device medico, di diversi parametri, tra cui:

Respiri al minuto (BPM);
Flusso (I/min) ;

Perdite (I/min);

Pressione (cmH20);

VTE (ml);

Sp02 (%);

Frequenza cardiaca (PRBPM);
Stato I/E.

Funzionalita zoom

Attraverso la funzionalita Zoom & possibile reimpostare I'area di visualizzazione dei grafici.

Per effettuare lo zoom dell’area di visualizzazione € necessario selezionare I'area di interesse sul

grafico.

Funzionalita reset zoom

Attraverso la funzionalita Reset Zoom ¢ possibile tornare all’'area di visualizzazione di default.

Per effettuare il Reset Zoom, selezionare il bottone: £ Reset zoom

6.4.1

Funzionalita generali

Far riferimento al par 6.2.1 Funzionalita generali.

6.5 Scheda Anagrafica

Nella scheda Anagrafica & possibile visualizzare, ed in caso modificare, ogni dato di un paziente gia

censito su BreathViewe, qualora si disponga delle autorizzazioni necessarie.

La scheda & suddivisa in sottosezioni:

Dati personali;
Indirizzo;
Recapiti;
Note.

BreathView® - Guida Utente
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Ogni sottosezione pud essere modificata, qualora si disponga delle autorizzazioni necessarie,
selezionando il bottone Modifica.

Per confermare selezionare il bottone Invia.

In caso di digitazione errata & possibile annullare I'operazione selezionando il bottone Annulla.

6.6 Scheda Dispositivi

Nella scheda Dispositivi € possibile visualizzare i dispositivi associati al paziente.
Nella scheda Dispositivi sono presenti diverse informazioni, tra cui:

¢ modello del dispositivo;
e numero seriale;

e stato;

e data di associazione;

e ultimo aggiornamento.

BreathViewe consente a medici e operatori clinici di aggiungere e assegnare le apparecchiature ai
pazienti. Le apparecchiature, le prescrizioni, i dati delle terapie e le voci dei registri delle attivita dei
pazienti saranno visualizzati in BreathViewe solo per i dispositivi supportati.

Funzionalita inserimento nuovo dispositivo

Attraverso questa funzionalita & possibile associare al profilo paziente un nuovo dispositivo.
Per associare un nuovo dispositivo ad un paziente selezionare il bottone: = 4 inserisci nuovo

Seguire la procedura guidata inserendo le informazioni richieste e selezionare il bottone Continua

per passare alle fasi successive della procedura guidata.

Per concludere I'inserimento, selezionare Conferma.

Funzionalita dissocia dispositivo

Attraverso questa funzionalita e possibile dissociare i dati raccolti dal dispositivo, dal paziente.

Per dissociare un dispositivo da un paziente selezionare il bottone:

| dati attualmente presenti rimarranno associati alla persona corrente.

6.7 Scheda Log Prescrizioni

Nella scheda Log Prescrizioni € possibile visualizzare I'elenco delle variazioni alle impostazioni dei
dispositivi in uso al paziente durante le diverse fasi della terapia in corso.

BreathView® - Guida Utente 17



6.8 Scheda Card download
Attraverso questa scheda & possibile importare in BreathView® i tracciati e le informazioni di
compliance contenuti nelle schede di memoria dati dei ventilatori compatibili.

Seguire la procedura guidata inserendo le informazioni richieste e selezionare Continua per passare

alle fasi successive della procedura guidata.
E possibile:

e Trascinare i file selezionati nella finestra di importazione;

¢ Navigare tra i file presenti nel proprio sistema e selezionare il file .edf da importare.
Per concludere l'inserimento, selezionare Conferma.

Il sistema provvede a rendere da subito disponibili i nuovi dati per le successive consultazioni.

BreathView® - Guida Utente
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7 Sezione Dispositivi

/.1 Scheda di Gestione Dispositivi

In questa scheda vengono mostrati i dispositivi inerenti ai pazienti dell'Organizzazione.

7.1.1 Lista dispositivi

Attraverso Lista dispositivi € possibile visualizzare diverse informazioni relative ai dispositivi
dell'Organizzazione, tra cui:

e Modello del dispositivo;

e Numero Seriale;

e Paziente associato;

e Data di associazione;

¢ Ultimo aggiornamento.

Per visualizzare la Lista Dispositivi, selezionare la voce Lista Dispositivi nel menu Dispositivi sulla

barra di navigazione superiore.

Funzionalita ricerca del dispositivo

Per cercare un dispositivo € necessario selezionare la casella di ricerca: ~ Cerca:

Per cercare il dispositivo, digitare nella casella di ricerca il modello, il seriale, il paziente associato, la

data di associazione, I'ultimo aggiornamento del dispositivo ricercato.
In base ai dati immessi, verranno visualizzati automaticamente i dispositivi pertinenti.

BreathViewe offre opzioni per I'ordinamento per visualizzare e individuare in modo ottimale i dispositivi

all'interno del sistema.

NOTE

* Per modificare I'ordinamento (ascendente o discendente) dei valori nella colonna, selezionare
sull'intestazione della colonna.

Funzionalita inserimento nuovo dispositivo

Attraverso questa funzionalita & possibile inserire un nuovo dispositivo, che verra

successivamente mostrato nella scheda Dispositivi.

Per inserire un nuovo dispositivo selezionare il bottone: 4 Inserisci nuovo
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Seguire la procedura guidata inserendo le informazioni richieste e selezionare il bottone Continua

per passare alle fasi successive della procedura guidata.
Per completare I'inserimento del nuovo dispositivo occorre il modello ed il numero seriale.
Per concludere l'inserimento selezionare Conferma.

Il dispositivo & ora presente in BreathViewe.

Funzionalita associazione dispositivo

Attraverso questa funzionalita € possibile associare i dati raccolti dal dispositivo ad un paziente.
Per associare un dispositivo da un paziente selezionare il bottone: % Associa
E necessario indicare la data da cui far partire 'associazione.

A partire dalla data indicata tutte le misure in archivio saranno associate al paziente selezionato.

Funzionalita dissociazione dispositivo

Attraverso questa funzionalita e possibile dissociare i dati raccolti dal dispositivo, dal paziente.

Per dissociare un dispositivo da un paziente selezionare il bottone:

| dati attualmente presenti rimarranno associati alla persona corrente.

Funzionalita eliminazione dispositivo

Attraverso questa funzionalita & possibile eliminare il dispositivo da BreathViewe.

Per eliminare un dispositivo da BreathViewe selezionare il bottone:

L'eliminazione del dispositivo non comporta alcuna perdita di dati.
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8 Sezione Notifiche

8.1 Scheda di Gestione Notifiche

In questa scheda vengono mostrate le notifiche relative all'Organizzazione.

8.1.1 Elenco notifiche

Nella scheda Elenco notifiche € possibile visualizzare diverse informazioni, tra cui:

e Data notifica;
e N°eventi;
e Descrizione notifica;
Per visualizzare I'Elenco notifiche, selezionare la voce Elenco notifiche nel menu Notifiche sulla barra

di navigazione superiore.

Funzionalita dettaglio paziente

Attraverso questa funzionalita e possibile accedere alla Sezione Pazienti — Dettaglio Paziente (6
Sezione Pazienti - Dettaglio Paziente)

Per accedere alla funzionalita Dettaglio Paziente selezionare il bottone:

Funzionalita filtro

Attraverso questa funzionalita & possibile restringere il set di notifiche mostrato, impostando diversi
filtri, tra cui: Data notifica; N° eventi; Descrizione notifica; Nome Paziente.

Per impostare i filtri: digitare i parametri di interesse e successivamente confermare selezionando il

bottone Cerca.

In caso di digitazione errata o per annullare i filtri &€ possibile selezionare il bottone Reset.
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9 Sezione profilo personale

9.7 Impostazioni account

Attraverso Impostazioni account ¢ possibile:

o verificare e modificare le proprie informazioni utente tra cui: Nome, Cognome ed i recapiti;

e reimpostare la password.
Per visualizzare e modificare i dati del proprio account, selezionare Impostazioni account nel menu a
tendina posto nella barra di navigazione superiore.
Per modificare le informazioni personali contenute nei campi, selezionare il bottone Modifica. Per

confermare le modifiche selezionare il bottone Conferma.

Per reimpostare la password, una volta compilati i campi richiesti, selezionare il bottone Conferma.

Produttore:

Aenduo S.r.l. - C.F. P.lva 12404861002
d Via Properzio 5- 00193 - Roma - Italia

www.aenduo.com

c € © 2020 Aenduo S.r.l. Tutti i diritti riservati.
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