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“Verbale di Accettazione e Collaudo
di Apparecchiatura Elettromedicale”

Azienda Sanitaria Locale PESCARA
U.0.C. INGEGNERIA CLINICA - HTA

asl

pescara

Via Renato Paolini, 47 — 65126 PESCARA (PE)
Tel. 085.4253109 — ingegneriaclinica@asl.pe.it
Direttore: Dott. Ing. Vincenzo Lo Mele

VERBALE DI COLLAUDO | jpcoiravno 1C016/26  para 19/01/2026

RIF. PRATICA

PrREsIDIO: DSB PESCARA SUD Uu.0. AMB. CARDIOLOGICA 3

N° DETERMINA/DELIBERA: del N° ORDINE_ 20-2025-75 del _17/12/25
Ditta Fornitrice : _MICROPORT CRM SRL  Rif. DDT:

Note:

ID. APPARECCHIATURA/E E ACCESSORI/COMPONENTI

TIPOLOGIA MARCA MODELLO NUMERO Di SERIE CODICE AEM
e T
SUNTECH MEDICAL

SANGUIGNA INSTRUMENTS INC m:&ROPORT AGILIS 00177075 ED16281
SEESTF?I?ETSOSFI{SI::EOLTER SUNTECH MEDICAL MICROPORT AGILIS
SANGUIGNA, INSTRUMENTS INC MIN 00177074 EQ16282
Note:

CAUSALE ACQUISIZION E:MACO,UISTO CSERVICE COINOLEGGIC CICOMODATO CIDONAZIONE [

Durata Periodo di Garanzia: 24 Data Scadenza Garanzia : 1 8J 01 / 2928
Durata [Service [ONoleggio [ Comodato: e Data Scadenza : yh o

mesy

Importo complessivo della fornitura IVA INCLUSA: € 4.148,00

{corrispondente all’ Ordinativo Economico ASL})
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VERIFICHE VISIVE, AMMINISTRATIVE E TECNICHE

A seguito delle operazioni di collaudo tecnico-amministrative effettuate, si dichiara che la fornitura e pertanto le relative
apparecchiature/strumenti/dispositivi ed eventuali accesscri e/o componenti risulta/risultano:

-CONFORMITA BOLLA DI CONSEGNA CON QRDINATIVO ECONOMICO Sly NO O
-CORRISPONDENZA DEL CONTENUTO CON IL DDT Sl'p/ NOn
-ASSENZA DANNI ESTERNI DELL’APPARECCHIATURA E/0 ACCESSORI-COMPONENTI Sly NQO O
-CORRISPONDENZA ALL'OFFERTA TECNICA ED ECONOMICA s NOGo
-FUNZIONANTE/1 ED IDONEA/E ALL'USO PREVISTO SIB’ NO
-VERIFICA DI SICUREZZA ELETTRICA SUPERATA {CEI EN 62353) S| NO O
-PRESENZA MANUALI D’USC IN LINGUA ITALIANA {depositato presso U.O. di ubicazione) SIg~ NOO
-PRESENZA CERTIFICATI CE E/O DICHIARAZIONI DI CONFORMITA’ Sly NO o
-PERSCNALE SANITARIO/TECNICO ADDESTRATO E FORMATC ALL'UTILIZZO Sl NO O
Note:

ESITO COLLAUDO

L’ESITO DEL COLLAUDO E DA RITENERSI

>ﬂ)05lrlvo ] POSITIVO CON RISERVA [ ] NEGATIVO

Note:

Per accettazione e conferma

li Responsabile della U.O

-,
assegnataria o delegato . C):'U Cﬁ&dﬂ,ﬁ PN j? /P.Z/Z_(

Nome e Cognome Timbro e F:'rm1 Data di convalltie

ererenwe iita rorny rice /ﬁ)& Loﬂéﬂzb 3 /
:/F:);pecu:hsl‘?tt rornt D, F‘%gﬂfi&a /(%“""’é.ké'{? /QZ/E

Nome e Cognome Frma Date di canvalida

/
210714

Dato di convalida

Il Referente S.1.C.E.
|Servizio Ingegneria Clinica Esterno} S-TEFM"O C,qﬂ ﬂ( 1

Nome e Cognome

Il Resp. Impianto Radiclogico

o —
Nome e Cognome Firma Data di convalida

L'Esperto Specialista (co-er-asi-alero}

Neme e Cognome Firmg Data 4; convalide
Altra figura: /
e / /
Nome ¢ Coanoie Firenz Data di convalida
I DEC o Assistente al DEC ‘___/’(
{Direttore Esecuzione Contratto) - / /

Nome e Cognome Firma =" Dato di convalida

Validazione definitiva esito procedura di collaudo con confer _(

- A .‘ ;‘
Il Collaudatore U.0.C. ASL PESCARA #
INGEGNERIA CLINICA-HTA Antonio VEANA : ﬁ/ o /ﬂ

Nome e Cognome Data di convalida

o
:{H{egnti: w’cheda Collaudo SICE g{pporto Tec. Ditta Fornitrice 42®dT A ativo Economico bﬁ&umentazione Tecnica
e

rtificati CE/Dich. Conformita 11 Verifiche Sicurezza Elettrica 1 [l
Note:
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Titolo documento

f ‘ Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivita Data Rev
t} ‘ . Profilo per tutte le
I Scheda di collaudo S5CH 13 COLLALDO 01 Programimata 01/04/201% 7
[P descrizioni
SANITA E AMBIENTE
ENTE: ASL DI PESCARA
SEZIONE 1 — ESTREMI DELLA FORNITURA
DITTA FORNITRICE MICROPORT CRM srl { ] Neon disponibile
OFFERTA/RDO N° : DEL: [ 1 Non disponibile
ORDINE N° :20-2025-75 DEL:17.12.2025 [ ] Nen disponibile
DELIBERA/DETERMINA Ne :? DEL:? [ ] Non disponibile
DDT N DEL: [ 1 Non disponibile
Ne : DEL: [ 1 Non disponibile

IMPORTO DELLA FORNITURA; € 3.400,00

+IVA

TIT. PROPRIETA”: ¥ Acquisto; T |Visione; [TComodato service; [ Noleggio; |1
STRUTTURA: DSE DI PESCARA SUD

PADIGLIONE: DSB

CDC: C10C07SDIF

REPARTO: DSB DI VIA RIO SPARTO

PIANQ: TERRA
DESCRIZIONE CDC: DSB DI PESCARA SUD

STANZA: AMBULATORIO DI CARDIOLOGIA

SEZIONE 2 - ELENCO APPARECCHIATURE OGGETTO DI COLLAUDO

= —
Codice . Inventario
1D . Descrizione Costruttore Modcllo S/N Prezzo
Apparecchio [ Ente
REGISTRATORE HOLTER SUNTECH MEDICAL MICROPORT AGILIS MINI 5
s E016281 DELLA PRESSIONE INSTRUMENTS INC OOi ?’ZO?S €1.700,00
SANGUIGNA = = | _
REGISTRATCRE HOLTER SUNTECH MEDICAL MICROPORT AGILIS MINI '50_,
S E016282 DELLA PRESSIONE INSTRUMENTS INC { ?;0?4 €1.700,00
o _ SANGUIGNA | i
] _ — = S U
| | 1
_ g ]l I e
| — e - —'_

SEZIONE 3 — CONFORMITA DELLA FORNITURA

Verifica integritd dell’imballaggio, se KO indicare quali [D :_
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato ¢ ordinato ([ ] allegata Check list riscontro)
Verifica corrispondenza fra materiale consegnato e indicato su DDT ([ ] allegato DDT riscontro)
Assenza di evidenti danni esterni sull’apparecchio; se KO indicare quali ID :

Verbale di installazionc/collaudo redatto dalla ditta fornitrice in damj
Dichiarazione di conformita dell’impianto di alimeniazione dell’apparecchio secondo DM 37/08

7

oZ ZF

* 11 personale dell’azienda sanitaria riferisce che tale documentazione ¢ gii in loro possesso

[KO] [NA] [NV}
F0K| [KO] [NA]
4] [KO] [NA)

| {KO]

[OKT [KO] NA] [ ]siallega [GP¥]
[OK] [KO] [} [ ]si allcga [GP*]

Note

SCH_13._COLLAUDO_01_PE_VER.doc
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' Titolo documento Codice Tipologia Attivita Dettaglio attivitd Data Rev.
‘ - i ] Profilo per tutte Ic
& s Scheda di collaudo SCH_13_COLLAUDO 01 Programmata 01/04/2019 7
*d descrizioni
snu TAE AMBIENTE |

SEZIONE 6 — ESITO COLLAUDO DI ACCETTAZIONE

ESITO CONTROLLO VISIVO

[ ] posITIVO [ ] NEGATIVO ]

C issi -
cmmisin 9 o 2L

Nome Cognome:_ Firma:
Nome Cognome:  Crlc eI Firma:"
Nome Cognome: Firma:
Notc:
esentan 1 i zé
ﬁ:!r)é::rCogn:mt; Zd:J Féﬂ‘l' m@m,m&—bf <o Data:,ii 7 - O Z( Firma:2%e ZM:’
Durata della garanzia (mesiy:, 2. . Data inizio garanzia: ﬁ { Data fine garanzia: 4

Attivitd e materiali compresi durante il periodo di garanzia:[ | Vizi occulti; [} Manutenzsonc Preventiva;{ ] Manutenzione su guasm
1] Contntratto full risk

[ 1 Kit Manutenzione_

[ ] Materiale di consumo J[INA]
Note:

ESITO VERIFICHE TECNICHE ~ VERIFICHE D1 SICUREZZA ELETTRICA

ngﬁosmvo [ ] NEGATIVO ]
Tecnico HC — Nome Cognumc}TEFA NO CAMfrit Data: { j o ci_zi Z_fg_ Fimﬁ

¥

ESITO YERIFLCHE TECNICHE — ALTRE VERIFICHE TECNICHE—"
[ ] NEGATIVO

[ ] posimivo

Esperto Qualificato (E ome Cognome:
Esperto responsabi

2R) — y £ L - irma:
Addetto sicurgefa laser (ASL) - Nome Cognome: Data: - B Firma:
EseguitcCrifiche e Valutazioni Teeniche:
Notg

ESITO VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE,
POSITIVO [ ] NEGATIVO ]

{OK] [KO] [ ] siallega

FORMAZIONE ALL’USO
Si djchiara di aver ricevuto il manuale d’uso e che il personale utilizzatore:
){F:' stato formato all'uso corretto ¢ sicuro del/dei dispositivi oggetto del presente collaudo
[ Tta formazicne ¢ stata programata, in accordo fra fornitare e unita cperativa,in data:
[ ] Nella UO csistono apparecchi analoghi e quindi nen necessita formazione specifica sult’ apparccchio oggetto del collaudo

VERIFICA PERSONALE UTILIZZATORE
L'UO dichiara che le prestazioni dell’appare
Responsabile UQ — Nome Cognome:

NB: PPapparecchiatura ¢ da considerarsi sicur

rispondono alla specifichpadigitilizzo righiegte,
(e ¢y (Crage Data: o Z . Z[ Timbro e Firma

soltanto se utilizzata secondo e indicazioni fornite dal fabbricante nel manualgd’ uso.

ESITO GENERALE PROCEDURA DI COLLAUDO DI ACCETTAZIONE*

S POSITIVO NEGATIVO
CARA Z 1/'
Responsabile IC— Nome Cognome: ASL PES Data; | Timbro e H?:ﬁ'
4L exuo psrepnnts & viaie tlaborato sulls base dex sott controlli e v tnfn.hcc

SCH_13 COLLAUDG Oi.doc







MicroPort

RAPPORTO TECNICO PER INTERVENTO/COLLAUDO PRESSO CLIENTE
‘ Rapporto tecnico numero: Data: /{51/04 /Z oLé6

Nome: ASL PESCARA - DISTRETO PORTA NJOVA

Indirizzo: VIA RIO SpARTO & 45429 PEccara [PE)
: Reparto/Referente:

RIFERIMENTI INTERVENTO TECNICO

Vostra richiesta (numero edata): 20-20i5 - 43S DEL AF.42. 2075
Causale: £ OLLAUDO o FORMAZIONE N.Z HOTER Prc SSoK) AGiILiS ‘

LAVORO ESEGUITO

s [NSTALLA ZIONE  SoFTWARE SU pe DI RIFERIMANTO
} © VERIFICA COMPLETE ;1A WMATERIBLL € RELATIVO FUNH gNAHENTT
| o TEST ELETMICY 50 DISPosiTIVE AGIUIS HINID -

- 4) sv. 0oA3FOIT

- z) SN oA 9o P&

¢ FORIGAZIONE PENSONBI & (INFERM FIMSTIED

Monodopera {ore di lavoro):

Viaggio {ore di viaggio): {km):

Ricambi utilizzati: /

o conts R )| el oot

{timbro e ﬁrma'dgl e ‘erﬁe)-— . -“i}f MicroPort CRM srl

P v

e A
‘w.;___‘ _,"//
MICROPORT CRM S.R.L.
SEDE LEGALE, AMMINISTRATIVA E STABILIMENTO VIA CRESCENTING SNC 13040 SALUGGIA (VC) T.+39 0161 4871 F 39 0161 487681

SEDE COMMERCIALE VIALE MONZA 338, 20128 MILANO, ITALY

CONTACT T +39 02 35964500 F +39 02 35964590 SERVIZIO CLIENT! ITALIAT +3% 02 38591400

INTERNATIONAL CUSTOMER SERVICET +39 02 38597401

CAPITALE SOCIALE € 3.932.700,00 REGISTRO DELLE IMPRESE MONTE ROSA LAGHI ALTO PIEMONTE N.02654900022 - R.E.A. VC-
202963

COD.FISC. 02654900022 PART. IVA 02654900022 1SO CODE IT02654900022

crm.microport.com




SUNTECH
AT e BC

8,7 372ttt Miami Blwd, Ste 1
Morrisvi..z, NC ./2¢ =P364 U3p

08 February 2024

To Whom It May Concern:

The SunTech Oscar 2, M250D, the Bravo Mini, M250D (P/N NJ124), and the Agilis Mini, M250D

(P/N NJ124) are the same product. The Oscar 2, M250D is a trade name whereas the branding
names are Bravo Mini, M250D & Agilis Mini, M250D.

The Agilis Mini M2500 is documented in the Declaration of Conformity as the Bravo Mini M250D
and both products are documented as the Oscar 2 M250D on SunTech’s MDD certificate which is

the model reported in the MDR extension letter allowing for alignment between the letter and
MDD certificate.

Kind regards,

~—DocuSigned by:

U Signer Nama: Tonia Bryant

Signing Reason: 1 approve s document
Signing Time: 2/8/2024 | 4.50:51 AM PST

74D91508594B47A1BC3113CT1002CECD
Tonia E. Bryant
Manager, Regulatory Affairs
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Sistema per il monitoraggio ambulatoriale della PA
nell'arco di 24 ore
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1. Manuale per l'uso

Modifiche

Questo manuale & identificato dal numero di catalogo: 80-0094-03. Una versione aggiornata potrebbe essere
dispenibile per il download dal sito web di MicroPort CRM. Nel caso si rilevassero errori od omissioni nel
presente manuale, informare:

MicroPort CRM
4 Avenue Réaumur, 92140 Clamart, France.

Tel:+33(0)1 46 01 33 33 Fax: +33 (0)1 46 01 34 58
Sito web: http/www.ocrm.microport.com/

Questo manuale & destinato al sistema di monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa (MAPA)
Agilis Mini.

ATTENZIONE: |a legge federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

Informazioni sul diritto d'autore

Tutti i contenuti di questo manuale sono da considerarsi informazioni di proprieta di MicroPort CRM e
vengono forniti esclusivarmente ai fini delfutilizzo, della manutenzione o degli interventi di assistenza tecnica
sul sistema MAPA Agilis Mini. Questo manuale & il sistema MAPA Agilis Mini ivi descritto sono protetti dalle
leggi sul diritto d'autore, in base alle quali non possono essere copiati, né integralmente né parzialmente,
senza l'autorizzazione scritta di MicroPort CRM. MicroPort e Agilis Mini sono marchi commerciali

registrati di MicroPort CRM, inc. Tutti gli altri marchi commerciali appartengono ai rispettivi proprietari. Le
informazioni contenute nel presente manuale sono fornite solo a titolo indicativo, sono soggette a modifica
senza preavviso e non devono essere interpretate come un impegno da parte di MicroPort CRM. MicroPort
CRM declina ogni responsabilita per errori o imprecisioni che possono apparire nel manuale. © 2019
MicroPort CRM. Tutti i diritti riservati.

Informazioni sul produttore

e

SunTech Medical, Inc. SunTech Medical, Ltd, SunTech Medical {Shenzhen) Co., Ltd.
507 Airport Blvd, #117 Oakfteld [ndustrial Estate 105 HuanGuan South Road, Suite 15
Morrisville, NC 27560-8200  Stanton Harcourt Road 2~3/F
Teléfono: 1-919-654 -2300 Eynsham, Oxfordshire 0X29 4TS  DaHe Community Guanian,

1-800-421 -8626 Inglaterra LengHua District, Shenzhen
Fax:  1-919-654-2301 Teléfono: + 44 (0) 1865-884-234  GuangDong PRC 518110

Fax:  +44 (0} 1865-884-235 Tel.: + 86-755-29588810
+86-755-29588986 (Ventas)
+ 86-755-2G588665 {Servicio
técnico)
C € Fax: + 86-755-29588829

0413

Prima registrazione giugno 2075
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Impostazione del sisterna Agilis Mini._... ...

Alimentazione del sistama Agilis Mini per TUHZZO ..o s
Installazione di Agilis Mint SOFWAre ... e OO OSSO PO OO
Comunicazione con [ sistema Agilis Mini ... SRR~ TR - N .

Accesso ad Agilis Mini Software ......

Modifica della password ... e,

Modifica dellutente attuale ... o L

Impostazieni dei parametri dello studio... . . .21
Adattarmento del sistema Agilis Mini e diun braccwale MAPA MicroPort al paaente ............. et et s
Preparazione ed educazione del paziente . et ter s sens s SRR s e rsarce

AVVIO EII0 STUTIO o o e e e SN

CONCIUSIONE RllD SIUT O oo e e e e

6. Note sui dati relativi alla pressione arteriosa........... tenvessereseiesesaserrasansssnnenns
Richiamae di dati dal monitor della PA ambulatoriale. ... RO U T 26

7. Esame e modifica di uno studic PA ambulatoriale ............c..c..... terreetetreiaesiasssssansnsnnrannne corraneann: 26
Apertura diun fille PazZIENTE ... RPN T~ 26
Visualizzazione di uno studio di monitoraggio ambulateriale della pressione arteriosa .. . [T 27
Esarne di uno studio di monitoraggio dinamico della PreSSIONE ... o R .78
Inserimento di COMmMENti ... BRSO PPN e et R 29
Impostazione del limiti di soglia PA a7 RO S TR eresite e 3
Impostazione dei imiti delle soglie pediatriche ... .. ST B e NS - 32
Definizione di periodi di sezioni ditempo ... oo i e e 33
Modifica delle info paziente e delke info medico 36
Visualizzazione delle medie ovarie ... .. ... e e s R e R e e e 40
Visualizzazione della Sintesi rapporto interpretativo.. : 41
Raffrontc fra due studi............ et et e s e e 42

8. Creazionedirapporti.........cccconriiniiiiiniiinniiii i teerressessesssrereenrenseeaeaseraanns veereeeneneerannienne 43
Configurazione e personalizzazione del rapporto . B 43
Anteprima del rapporto... . i e e = e
StAMPA el TAPPOMO oo e o oo e e TS e en EEe e e GEE rreeraen e
Salvataggio del rapporte in formato PDF. ... creneetea e et

9. Panoramica dei simboli dei rapporti di Agllls Mini Software .............

10. Gestione degli studi paziente................... erssaasnaeasenasiesssstsssenisassanesiEE
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Apertura diuno studio paziente .. .48
Esportazione diune studio paziente ... 48
Invic per e-mail di unc studio paziente............ e e oo e ) ettt 128 e e e 48
Elimmazione diuN record PAZIENTE ... oo e e etenne et e wes e eeners .49
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Specifica delle opzieni di login
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Modifica dellivello utente. . . U S B et et Rt et st ee e e vene ettt e nee e e raeee 51
E!imlnazw‘one di account utente. . ... ..

Manutenzione & riparazioni dopo {'utifizzo
Procedura di venfica della taratura .
15. Garanzia limitata................
Sistema di moniteraggic dinamico della pressione arteriosa Agilis Mini :
16. Assistenza tecnica......... b ssan s snenanaan brerreeeresessanssaraaseasraaas S5 S5 o« SEETER s re o Fana seaen
17. Requisiti di conformita in materia di radiofrequenze ................... S tenvnnresaansaans 65
18. Requisiti del sistema per la compatibilita elettromagnetica........... tereeereernrnrenrr——aa revreenrrraesn 66
19. Smaltimento del prodotto.....c.eecevvvcannes I e 49484 T henennnsnnennranaeas rerererrerreeannraaes 69
Dispositivo.......... et s e e efi et e o et an s et ren e nenanes e B e o B g
Smaltimento della battena
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3. Introduzione al monitoraggio dinamico della pressione
arteriosa

Il monitoraggio ambulatoriale della pressione arteriosa (MAPA) & uno strumento clinico comunemente
accettato per la raccolta di piti misurazioni della pressione arteriosa. | dati MAPA hanno lo scopo di assistere
meglio i medici nella diagnosi e nella gestione dell'ipertensione fornendo dati relativi a: variabilita della
pressione arteriosa, stima della pressione arteriosa effettiva, variazioni notturne della pressione arteriosa,
carico di pressione arteriosa, abbassamento della pressione arteriosa nel sonno e aumento mattutino della
pressione arteriosa. Le misurazioni della pressione arteriosa ambulatoriali domiciliari nen possono fornire
la stessa profondita di informazioni fornita da uno studio nell'arco di 24 ore. Diversi studi hanno dimostrato
che il monitoraggio dinamico della pressione arteriosa, qguando messo a confronto con le misurazioni
eseguite in ambulatorio o a domicilic, ha una capacita predittiva superiore per quanto riguarda i danni agli
organi bersaglio, gli eventi patologici ¢ il rischio cardiovascolare.

| dati ottenuti dai monitor ambulatoriali delia pressione arteriosa sono estremamente accurati e utili nella
gestione di una vasta gamma di situazioni ipertensive, tra cui:

. ipertensione da camice bianco

. ipertensione resistente

. ipertensione mascherata

. ipertensione infantile

. efficacia dei farmaci anti-ipertensivi nell'arco delle 24 ore
. ipertensione notiurna

. ipertensione episodica e/o disturbi da ansia

. sintomi ipotensivi

modifiche alla dieta e alle abitudini di vita finalizzate a ridurre l'ipertensione
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4. Simboli utilizzati nelle etichette

Simbolo  Descrizione Standard/Sorgente
A Simbolo di avvertenza generale ISO 7070-W001
Codice lotto ISO 7000-2492
& Aftenzione ISO 7000-0434A
@ Consultare il manuale di istruzioni ISG 7010-M002

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea ISO 15223-1
< USB Settore
DI] Consultare le istruzioni per I'uso ISO 7000-1641
c € 2 ggles:glt'{'e prodotta soddisfa i requisiti delle direttive Direttiva UE
E Smaltimento in conformita con la Direttiva RAEE Direttiva RAEE
“ Produttore 1SO 7000-3082
ﬁﬂ Data di fabbricazione ISO 7000-2497
@ Numero di serie ISO 7000-2498
ATTENZIONE:' le Ieggi fed‘erali statunitensi Iimi’Fano la ve.ndita DA
Gy del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica

' « .l i_aanléréea Index sul bracciale deve rientrare nelle marcature del Produttore
a’ la freccia deve essere collocata sopra l'arteria Produttore
@ Simbolo indicante la circonferenza dell'arto Produttore

'““"’i Linea Index Produttore
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@ Senza lattice di gomma naturale Produttore
@ Senza PVC Produttore
REF| Numero diriferimento |SC 7000-2493

{ ﬂ \ gEesto prodotto & dotato di protezione da defibrillatore di Tipo IEC 60417-5334
Fragile, maneggiare con cura IS0 7000-0621

Durante la spedizicne e conservazione, l'umidita deve essere
mantenuta fra il 15% e il 95%

|SO 7000-2620

*«  Latemperatura di spedizione e di conservazione deve essere ’
*Jf mantenuta fra-20°Ce 70" C ROt St
f I prodottq eil <.:on_ten|tore per la spedizione devono essere SO 7000-0626
mantenuti asciutti
% Awvio/Interruzione di una misurazione PA Produttore

5. |l sistema MAPA Agilis Mini

Indicazioni per l'uso

Il sistema Agilis Mini & un monitor per la misurazione oscillometrica dinamica non invasiva della pressione
arteriosa, destinato all'utilizzo con Agilis Mini Software, un programma informatico basato su PC per la
registrazione e visualizzazione di fino a 250 misurazioni della pressione arteriosa sistolica e diastolica

e della frequenza cardiaca. E destinato all'utilizzo come ausilio o aggiunta alla diagnosi e trattamento
guando & necessario misurare le pressioni arteriose sistoliche e diastoliche di pazienti adulti e pediatrici
(di eta superiore a 3 anni) per un periodo di tempo prolungato. Il sistema & destinato esclusivamente alla
misurazione, registrazione e visualizzazione per aiutare un medico abilitato a formulare una diagnosi.

Funzionamento del dispositivo

Il monitor Agilis Mini viene indossato dal paziente su una cintura ed & collegato a un bracciale che circonda
la parte superiore del braccio non dominante. Il bracciale si gonfia automaticamente ad intervalli che e
possibile programmare durante |la configurazione. La pressione arteriosa viene misurata con il metodo
oscillometrico che rileva le onde di pressione nell'arteria quande & occlusa dalla pressione nel bracciale. La
frequenza cardiaca viene determinata in base alla frequenza delle onde pressorie rifevate.

Le misurazioni della pressione arteriosa effettuate con questo dispositivo equivalgono a quelle ottenute
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da personale specializzato che utilizza il metodo auscultatorio mediante bracciale/stetoscopio, entro i
limiti prescritti dallAmerican National Standard per gli sfigrmormanometri manuali, elettronici o automatici.
Il carattere dei suoni di Korotkoff percepiti sopra l'arteria al di sotto del bracciale di compressione varia in
quanto la pressione nel bracciale viene ridotta da sopra la sistolica verso lo zero, o pressione atmosferica.
Vengono suddivisi in fasi. La Fase 1 (K1) o sistolica inizia con limprovvisa comparsa di un leggero e nitido
suono di picchiettio o battito che aumenta gradualmente in intensita. La Fase 5 (K5) o diastolica inizia con
comparsa del silenzio. Tale fase & stata usata per determinare l'efficacia complessiva del Agilis Mini.

Il Agilis Mini soddisfa o supera tutti i requisiti per la convalida sanciti dal protocollo internazionale della
European Society of Hypertension (ESH), della British Hypertension Society (BHS) e delia norma ISO 81060-2.
E possibile ottenere i risultati di questi studi inviando una richiesta scritta a-

MicroPort CRM®
4 Avenue Reaumur, 92140 Clamart, France

o visitando il sito web del produttore per esaminare gli abstract: http://www.crm.microport.com/

Prodotti e accessori

Il sistema Agilis Mini deve contenere gli articoli elencati di seguito. Nel caso in cui mancasse qualche
articolo, rivoigersi immediatamente a MicroPort CRM (consultare la garanzia limitata per le informazioni di

contatto).

Per ultericri informazioni sull'abbinamento di tali accessori, consultare la Guida di awvio rapido (82-0163-03)
del sistema Agilis Mini.

Sisterna MAPA Agilis Mini (accessori inclusi)
Descrizionearticolo

‘Codice artico
NJ124

Monitor per la pressione arteriosa ambulatoriale Agilis Minj

Software Agilis Mini Software NJI1G0
Cavo USB NJ123
Cintura per il monitor della pressione arteriosa ambulatoriale NJO12
Tracolla per il monitor della pressione arteriosa ambulatoriale NJO09
Custodia per il monitor Agilis Mini NJ108
Guida all'uso del monitor Agilis Mini 80-0094-03
Guida rapida all'uso del monitor Agilis Mini 82-0163-03
Bracciale MAPA, Misura 2 (26-34 cm) NJ119
Bracciale MAPA, Misura 3 (32-44 cm) NJ120

* Consulftare la tabella “Sistemna MAPA Agilis Mini (opzioni monitor)” per determinare if codice articolo e la descrizione per
il monitor deffla PA ambulatcriale Agilis Mini.
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Accessori opzionali per il sisterna MAPA Agilis Mini

Descrizione articolo Codice articolo
Bracciale MAPA, Misura 1 (18-26 cm) NJ118
Bracciale MAPA, Misura 4 (42-55 cm) NJ121

Informazioni su Agilis Mini Software

Agilis Mini Software & una semplice applicazione software progettata per I'utilizzo esclusivo con il monitor
Agilis Mini e che permette la massima flessibilita in termini di analisi, interpretazione e creazione di rapporti
degli studi MAPA.

Un personal computer & necessario come accessorio ma non e fornito in dotazione.

Requisiti di sistema per il PC:
Windows 7 o versione successiva
Adattatore display e schermo SVGA o compatibile. Risoluzione minima raccomandata 1280 x 1024
tUna porta USB disponibile
Minimo 4 GB di RAM
Minime 30 GB di spazio sul disco fisso per il database dei pazienti

Cenni sulla normativa HIPAA

| regolarmenti stabiliti dal’HIPAA (Health Insurance Portability & Accountability Act) del 1996 coprono una
serie di argomenti, due dei quali presentano possibili problemi di conformita per gli operatori sanitari che
utilizzano unapplicazione software come Agilis Mini Software: privacy e sicurezza.

In Agilis Mini Software sono state aggiunte funzionalita di accesso con password e di codifica dei dati
paziente, per consentire agli operatori di mantenere un ambiente conforme ai requisiti della normativa HIPAA.
Dato che, in definitiva, & compitc dell'operatore garantire il rispetto della normativa HIPAA, si sottolinea che

le stampe e i file PDF dei rapporti, e i dati che vengono esportati contengone infermazioni sui pazienti non
crittate, e devono quindi essere gestite con le opportune precauzioni.

Biocompatibilita e parti applicate

Il bracciale MAPA & |'unica parte applicata del sistema Agilis Mini. Tutte le parti applicate sono state valutate
per stabilirne la biocompatibilita in conformita con gli standard applicabili.

Specifiche
Metodo di Oscillometrica con sgonfiamento progressivo
misurazione
Range pressione Sistolica: 40-260 mmHg
arteriosa Diastolica; 25-200 mmHg
Range frequenza 40-200 bpm
cardiaca
Pressione di gonfiaggio 280 mmHg
massima
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Precisione Accuratezza della frequenza cardiaca +/-2% o +/-3 bpm, a seconda di quale dei
due valori sia superiore. | risultati relativi alla pressicne arteriosa soddisfano
o superano gli standard ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 per I'accuratezza delle
misurazioni non invasive:
+5 mmHg di errore medio & 8 mmHg di deviazione standard.

Convalide Convalidato clinicamente in base al protocollo internazionale ESH, BHS (A/A) e
ANSI/AAMY/ISO 81060-2:2013

Condizioni di Dal0"Cab0"C

funzicnamento 20-95% di umidita relativa senza condensa

Da-20°Ca70°C
1595% di umnidita relativa (RH) in assenza di condensa

Condizioni per la
spedizione e la

conservazione
Classificazione Funzicnamento continue

Potenza: Due (2) batterie alcaline AA
Memeoria dati Memoria flash in grade di registrare fino a 250 letture

Raccomandazione peril Minima, una volta ogni due anni
centrollo della taratura

Pressione di gonfiaggio massima limitata a 300 mmHg; valvolz di rilascio di
sicurezza automatica in caso di guasto della corrente; tempo di misurazione
massimo limitato 2 menc di 140 secendi

24 periodi di tempo programmabili in modo indipendente (opzioni di intervallo
temporale: nessuno, 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 e 120 minut)

e —=z-
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Sicurezza AAMIZANSI ES80601-1:2005/(R) 2012 EN 60601-1 :2006/A1:2013/ IEC
+A71:2012 60601-1: 2005/A1:2012

[EC 80601-2-30 :2009 + A1:2013 N/A

Sisterni di sicurezza

Periodi di
campionamento
:j 5 g =

- ==
=

Pressione arteriosa

Usabilita [EC 60601-1-6:2013 Ed. 3.1 EN 60601-1-6:2010
IEC 62366:2015Ed. 1.0 EN 62366:2008
EMC/EMI/ESD IEC 60601-1-2:2014 EN 60601-1-2:2615

EN [EC 60601-1-11:2010

EN IS0 10993-1:2009/AC:2010
EN IS0 10993-5:2009

IEC 60601-1-11:2015 Ed. 2.0

ISC 10993-1:2009/(R)2013
IS0 10963-5:2009

Uso domestico
Biccompatibilita

1SO 10993-10:2010 N/A
Software IEC 62304:2015 EN IEC §2304:2006/AC:2008
Simboli IS0 15223-1:2016 EN IS0 15223-1:2016
Sfigmormanometri ANSI/AAMI/ISO 81060-2:2013 EN 150 81060-1:2072
Qualita IS0 13485:2016 EN IS0 134852016
Gesticne del rischic IS0 146712007 (Ed. 2). EN ISO 14971:2012
Dimensioni 100 x 70 x 30 mm circa
Paso 233 g circa (comprese le batterie)
Condizioni di Da-20° C a +70° C, 15%-95% di umidita relativa senza condensa
conservazione
Dati USB 3.0 (USB-C)

/N Considerazioni sulla sicurezza e 'efficacia

Prima di usare il monitor Agilis Mini, prendere in considerazione le seguenti questioni relative alla sicurezza e
all'efficacia.
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NOTA: questo dispositivo & protetto dal defibrillatore Non sono necessarie precauzioni specifiche per if sistema
Agilis Mini durante la defibrillazione e la scarica di defibrillazione non ha alcun effetto sul sistema Agilis Mini.

+ Il monitor & stato progettato per venire usato dopo consultazione medica e seguendo le istruzioni di
un medico.

« affidabilita del dispositivo & correlata allosservanza delle istruzioni per il funzionamento e la
manutenzione descritte nel presente manuale.

«  Questo dispositivo & stato progettato per f'uso su soggetti con ritmo sinusale normale.

« Linterpretazione delle misurazioni della pressione arteriosa deve essere eseguita esclusivamente
da un medico. Uaccuratezza delle registrazioni della pressione arteriosa possono essere influenzate
dalla posizione del soggetto, dalle sue condizioni fisiche e da un uso non conforme alle istruzioni per il
funzionamento riportate nel presente manuale.

ﬁ Smaltimento

Questo simbolo indica che il monitor contiene materiali che potrebbero essere pericolosi per la salute
urmana. Questo prodotto & conforme alla Direttiva RAEE. Restituire il monitor Agilis Mini a MicroPort CRM
affinché venga smailtito in modo coiretto. Smaltire gli altri materiali attenendosi alle normative vigenti a livello
locale.

& Possibili reazioni avverse

Possibile insorgenza di esantema allergico (eruzione sintomatica) nell'area del bracciale, compresa la
forrmazione di orticaria (reazione allergica comprendente elementi edematosi in rilievo della cute o delle
mucose, nonché prurito intenso) provocato dal materiale del tessuto del bracciale.

Petecchia (minuscola chiazza di colore rossastro o violaceo contenente sangue che compare sulla cute} o
fenomena di Rumole-Leede (petecchie multiple) sul braccio a seguito dell'applicazione del bracciale, cosa
che potrebbe provocare linsorgenza di trombocitopenia idiopatica (riduzione spontanea persistente del
nurmero di piastrine circolanti associata a condizioni emorragiche) o flebiti (infiammazione di una vena).

/\ Precauzioni per ['uso

Il monitor & stato progettato per funzionare in conformita alla descrizione fornita nella presente guida
operativa guando viene azionato, sottoposte ad interventi di manutenzione e riparato conformemente

alie istruzioni fornite. | monitor non deve essere modificato in alcun modo. Accertare la compatibilita

della pressione con tutti i pazienti. Se si dovessero verificare anomalie nel monitor, interromperne
immediatamente il funzionamento e scollegarlo dal paziente. Se il monitor & stato usato o conservato fuori
dallintervallo accettabile (vedere la pagina Specifiche), potrebbe non soddisfare le specifiche prestazionali Se
il bracciale non si sgonfia, illustrare al paziente la procedura per una rimozione corretta e sicura.

& Avvertenze

Il segno di avvertenza generale indicante una situazione potenzialmente pericolosa che potrebbe provocare
lesioni di grave entita,

AVVERTENZA: non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili, in quanto cid potrebbe provocare
un'esplosione. Il dispositivo non ¢ adatto all'utilizzo in ambienti arricchiti di ossigeno.
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AVVERTENZA: non immergere il monitor in alcun liquido, non posizionare liquidi sopra 'apparecchio, né
tentare di pulire F'unita con detersivi liquidi, agenti detergenti o solventi. Cio potrebbe comportare rischi
elettrici. Non utilizzare il monitor nel caso in cui si sia bagnato in modo accidentale; restituire a MicroPort
CRM (si veda la garanzia limitata). Fare riferimento alla sezione Manutenzione e pulizia del sistema PA
ambulatoriale Agilis Mini per le istruzioni relative alla cura del dispositivo.

AVVERTENZA: misurazioni troppo frequenti possono provocare lesioni al paziente a causa delle interferenze
con il flusso ematico.

AVVERTENZA: non applicare il bracciale sopra una ferita perché, cosi facendo, si possono provocare ulteriori
lesioni.

AVVERTENZA: non applicare il bracciale sul braccio del lato di una mastectomia. In caso di doppia
mastectomia, utilizzare il lato del braccio meno dominante.

AVVERTENZA: |z pressurizzazione del bracciale pud provocare una perdita temporanea di funzionalita
dell'apparecchio di monitoraggio applicato simultaneamente allo stesso arto.

AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se & stato fatto cadere e/o presenta segni di danneggiamento. Far
controllare il monitor da un rappresentante gualificato dell'assistenza prima di riutilizzarlo.

AVVERTENZA: non utilizzare il bracciale su un arto utilizzato per infusioni EV o per qualsiasi altro accesso
intravascolare, terapia o shunt artero-venoso. Gonfiando il bracciale si potrebbe bloccare temporanearnente
il flusso ematico, con possibili danni al paziente.

AVVERTENZA.: Utilizzare esclusivamente i bracciali per la misurazione forniti da MicroPort CRM. Bracciali
diversi non sono stati convalidati per f'uso con il sistema Agilis Mini e le misurazioni con componenti non
cenvalidati potrebbero non essere accurate.

AVVERTENZA: |'utilizzo di un ACCESSORIQ, trasduttere o cavo con APPARECCHIATURE ME e SISTEMI ME
diversi da quelli specificati pud comportare un aumento delle EMISSIONI e una riduzione dellIMMUNITA
dellAPPARECCHIATURA ME o del SISTEMA ME.

AVVERTENZA: it sistema Agilis Mini potrebbe subire interferenze provocate da altri apparecchi anche nel
caso in cui l'altro apparecchio sia conforme ai requisiti per le emissioni CISPR.

AVVERTENZA: le prestazioni possono essere intaccate in caso di sbalzi estremi di temperatura, umidita e
altitudine.

AVVERTENZA: non utilizzare il monitor durante un esame di risonanza magnetica per immagint (RMI) oppure
in un ambiente destinato alla RMI.

/\ Messaggi di attenzione

Il simbolo di attenzione indica una situazione potenzialmente pericolosa che potrebbe provocare lesioni di
lieve 0 moderata entitz. Pud inoltre essere utilizzato per avvertire dal pericolo derivante da prassi operative
non sicure.
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ATTENZIONE: il dispositivo non deve essere utilizzato con un paziente quando si scaricano dati dalla porta
USB per le comunicazioni del monitor.

ATTENZIONE: non rimuovere i coperchi del monitor, tranne che per la sostituzione delle batterie. Il monitor
non contiene alcuna parte su cui 'utente possa effettuare interventi di riparazione. Qualora siano necessari
interventi tecnici, restituire il monitor.

ATTENZIONE: non utilizzare con neonati, pazienti pediatrici di eta inferiore a 3 anni o pazienti con accertata
predisposizione alle ecchimosi.

ATTENZIONE: non usare il monitor se non ha superato l'autotest diagnostico o se il valore della pressione
visualizzato in assenza di bracciale & superiore a zero. | valori visualizzati da questo tipo di monitar
potrebbero non essere precisi.

ATTENZIONE: |a sostituzione con un componente diverso da quello fornito potrebbe comportare errori
di misurazione. Gli interventi di riparazione vanna effettuati solo da personale formato o autorizzato da
MicroPort CRM.

ATTENZIONE: il sistema Agilis Mini non contiene alcuna parte interna su cui l'utente possa efiettuare
interventi di riparazione e deve essere aperto esclusivamente dal personale dell'assistenza. Non eseguire
interventi tecnici sul prodotto mentre & in uso.

ATTENZIONE: se il bracciale non si sgonfia entro due minuti € mezzo, illustrare al paziente |a procedura di
rimozione manuale.

ATTENZIONE: controllare che il funzionamento del monitor non comporti un'alterazione prolungata della
circolazione ematica del paziente.

ATTENZIONE: rimuovere le batierie quando non si utilizza il dispositivo per periodi di tempo prolungati al fine
di prevenire possibili perdite dalle batterie e danni al prodotto.

ATTENZIONE: I'eventuale presenza di un tubicino di collegamento schiacciato o attorcigliato pud provocare
una pressione continua del bracciale con conseguente interferenza con il flusso ematico e possibili lesioni af
paziente.

ATTENZIONE: I'utilizzo di un bracciale di misura non corretta pud provocare misurazioni della pressione
arteriosa errate e fuorvianti.

ATTENZIONE: non lavare in lavatrice |a camera d'aria del bracciale.
ATTENZIONE: in caso di pazienti ipotensivi, utilizzare il dispositivo con la debita cautela.

@ Controindicazioni

Il sistema MAPA Agilis Mini deve essere utilizzato in combinazione con tutte le altre informazioni disponibili
in merito all'anamnesi e ai test diagnostici del paziente. Si riporta un elenco di motivi per i quali andra evitato
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lutilizzo del sistema per la misurazione ambulatoriale della pressione arteriosa Agilis Mini su un paziente.

CONTROINDICAZIONE: non utilizzare con pazienti che presentano un ritmo cardiaco irregolare erratico,
accelerato o controllato meccanicamente, come i pazienti con aritmie.

CONTROINDICAZIONE: non utilizzare con pazienti affetti da stenosi carotidea o della valvola aortica.

CONTROINDICAZIONE: il sisterna non & applicabile in case di costrizione generalizzata o di spasmo
localizzato delle arterie dei condotti muscolari, come riscontrato subito dopo un intervento chirurgico di
bypass cardiopolmonare ipotermico o in presenza di fenomeni di Raynaud concomitanti oppure di freddo
intenso.

CONTROINDICAZIONE: non utilizzare con pazienti sottoposti a doppia mastectomia.

CONTROINDICAZIONE: non utilizzare sullo stesso braccio di pazienti con una linea di catetere centrale
(PICC) inserita perifericamente, una linea intravenosa (V) o arteriosa.
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6. Visione d'insieme del sistema Agilis Mini

Dispositivo

1. Pulsante di Avvio/Arresto
Per accendere:
premere il pulsante di Avvio/Arresto.
Per spegnere:

quando non si sta eseguendo una misurazione, premere e TENERE PREMUTO il pulsante di Avvio/Arresto
fino ad avvertire 8 segnali acustici (della durata di 5 secendi circa), quindi rilasciare.

Per interrompere una misurazione:

Premere il pulsante di Avvio/Arresto in qualungue momento durante una misurazione,

Per avviare uno studio PA ambulatoriale programmato:

Quando Fora lampeggia, premere il pulsante di Avvio/Arresto per eseguire fa prima misurazione.
Per avviare una misurazione manuale delfa PA:

guando viene visualizzato l'orologio, premere il pulsante di Avvio/Arresto.

2 Connettore a baionetta maschic per la misurazione della pressione arteriosa non invasiva

Display

2 @ SYS 3% ) DIA T4

© 120) 80 zm

1. Ora - Visualizzata quando il monitor non sta eseguendo una misurazione.

2. Batteria - Indica che |a batteria & quasi scarica; SOSTITUIRE LE BATTERIE.

3. Orologio - Studio della pressione arteriosa ambulatoriale in corso.

4. Sole - indica la parte di VEGLIA delle studio.

5 Luna - Indica la parte di SONNO dello studio.

6. Misurazione PA - Durante una misurazione, visualizza |a pressione del bracciale espressa in mmHg o kPa. Subito
dopo una misurazione, riporta i risultati relativi alla PA espressi in mmHg o kPa, seguiti dalla frequenza cardiaca
espressa in battit! al minuto.

7. Simbolo misurazioni - Indica il numera di misurazioni PA presenti nella memoria,

8. Unita di rmisura - Indica le unita del valore visualizzato in mmHg o kPa {pressione arteriosa) oppure in battiti al
minuto (frequenza cardiaca)
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Funzioni
Avvio/ ;/. P&R ACCENDERE: premere il pulsante di Avvio/Asresto.
Arresto PER SPEGNERE: quanda il monitor non sta effettuando una misurazicne, premere e tenere
premuto Il pulsante di Avvio/Arresto fino a quando il sistema emette cinque brevi segnali
acustici, quindi rilasciare.
PER INTERROMPERE UNA MISURAZIONE IN CORSO: premere il pulsante di Avvio/Arresto.
PER AVVIARE UNO STUDIC PROGRAMMATC: quando I'ora lampeggia, premere il pulsante di
Awio/Arresto.
PER AVVIARE UNA SINGOLA MISURAZIONE DELLA PA; quando lora viene visualizzata,
premere il pulsante di Avvio/Arresto.

Descrizione

Indica l'ora attuale. Quando lampegagia, il monitor si spegne nei 20 secondi successivi a meno
che nen ska in corso uno studio MAPA.

Pressicne  75mmHg Indica la pressione del bracciale in mmHg durante una misurazicne.

Risultato 120/80  Subito dopo if completamento di una misuraziong, il display mostra | risultati, se I'opzione &
misurazione mmHg attivata. Per prima cosa viene mostrata la PA in mmHg, seguita dalla FC in battiti al minuto

Ora 10:45

Orolegio D) Indica che & in corso uno studio PA ambulatoriale programmato,

Sole pie:3 indica che i monitor sta effettuando misurazioni in base af programma VEGLIA dello studio.
Luna 3 Indica che il menitor sta effettuando misurazioni in base al programma SONNO dello studio.
Batteria e Indica che la tensione della batteria & bassa; SOSTITUIRE LE BATTERIE.

gmom A= Indica il numero di misurazioni in memoria.

Impostazione del sistema Agilis Mini

Limpostaziene del sistema Agilis Minimi prevede it collegamento allalimentazione del sistema Agilis Mini,
linstallazione di Agilis Mini Software su un PC e il collegamento del sistema Agilis Mini al PC.

Il sisterna MAPA Agilis Mini viene fomito con tutto cio che serve per iniziare ad utilizzarlo. Vedere la pagina
Prodotti e accessori per il contenuto completo.

Alimentazione del sistema Agilis Mini per l'utilizzo

Installare due (2) batterie AA nell'alloggiamento sul retro del monitor. Lalloggiamento indica lorientamento
corretto per il posizionamento delle batterie. Quando le batterie sono installate correttamente, il display del
monitor visualizzera i seguenti elermenti:

Trattini incrementali

Versione del software e della sicurezza del monitor

Tensione della batteria seguita da tre brevi segnali acustici

il numero di misurazioni PA in memoria seguito da un segnale acustico lungo

oA W N =

Ora lampeggiante

Il ronitor & cra pronto per l'utilizzo.

NOTA: accertarsi che le batterie siano inserite rispettando la corretta polarita. Un'installazione non corretta
impedira al monitor di funzionare. Le batterie sono necessarie per ['utilizzo del sistema Agilis Mini in qualsiasi
fase, inclusa la programmazione, la pianificazione e if richiamo di dati,
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NOTA: instalfare le batterie prima di collegare il sistema Agilis Mini al PC tramite USB.

NOTA: il dispositivo non ricarica le batterie tramite if collegamento USB.

ATTENZIONE: rimuovere le batterie quando non si utilizza il dispositivo per periodi di tempo prolungati al fine
di prevenire possibili perdite dalle batterie e danni al prodotto.

Installazione di Agilis Mini Software

Requisiti di sistema per il PC

. Windows 10, 8 0 7 (32 0 64 bit)

. Adattatore display e schermo SVGA o compatibile. Risoluzione minima raccornandata 1280 x 1024
. Una porta US8 disponibile

. Minimo 4 GB di RAM

. Minimo 30 GB di spazio sul disco fisso per il database dei pazienti

NOTA: installare Agilis Mini Software prima di collegare if cavo USB al computer.

1. Collegare il cavo USB al connettore USB situato nel monitor della PA ambulatoriale (Figura 1; parte a).
2. Collegare I'estremita USB del cavo alla porta USB del PC (Figura 1; parte B).

A B

Figura 1: Collegamento del sistera Agilis Mini a un PC

NOTA: il cavo pud essere lasciato collegato quando il PC & spento e if monitor non é collegato a un paziente.

Comunicazione con il sistema Agilis Mini

Per completare correttamente uno studio MAPA: collegare il sistema Agilis Mini al PC, quindi programmare
lo studio nell'applicazione MicroPort scaricata dal PC. Quando il paziente ritorna, si utilizzera di nuovo
l'applicazione MicroPort sul computer per richiamare i dati raccolti.

Accesso ad Agilis Mini Software

Se I'amministratore di Agilis Mini Software attiva la protezione del login, & necessario inserire un nome utente
e una password validi quando st apre Agilis Mini Software o si modifica 'utente attuale. Consultare la sezione
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Strurnenti ammin. per maggiori informazioni. Se la protezione dell'accesso non & attivata, non & necessario
eseguire laccesso.

NOTA: lamministratore puo impostare Agilis Mini Software in modo da chiudere automaticamente il login
delf'utente dopo che é trascorso un certo periodo di inattivita. Se il collegamento viene chiuso & necessario
rieseguire fa procedura di log-in.

Per eseguire il login inserire un nome utente e una password validi, quindi fare clic su OK.

Modifica della password

Se si conosce la propria password attuale & possibile modificarla. Se si esegue il log-in per la prima volta si
dovra modificare la password predefinita che & stata assegnata all'utente. Occorre aver eseguito il log-in con
il proprio nome prima di poter modificare la password.

Per modificare la password:

Dal menu Configurazione, selezicnare Strumenti ammin.
Fare clic su Mcdifica password.

Inserire la pagsword attuale.

Inserire la nuova password. L.a password pud essere alfanumerica e deve essere di almeno 6
caratteri.

Inserire nuovamente la nuova password per confermarla.

ok =

o

Fare clic su OK.

~

NOTA: se l'utente ha dimenticato la password, & necessario chiedere allfamministratore di Agilis Mini Software
di reimpostaria.

Modifica dell'utente attuale

Per medificare l'utente attrale:

1 Dai menu Configurazione, seiezionare Strumenti ammin.
2. Fare clic su Maodifica utente.

3 Inserire un nome utente valido

4 Inserire una password valida

5 Fare clic su Login.
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Per programmare il monitor:

1. Dal menu Monitor, selezionare Programma studio. In alternativa, fare clic sul pulsante
Programma nella barra degli strumenti.

2. Inserire le impostazioni dei parametri desiderate in Piano misurazioni (Figura 3). (Vedere Impostazioni
parametri.)

3. Fare clic su una delle seguenti opzioni:

Patient Information

Annulla per chiudere la finestra di dialogo.
Guida per avviare la guida in linea.

Programma per trasferire le informazioni al sistema Agilis Mini. Una barra indicatrice mostra
l'avanzamento del processo e sparisce al termine della programmazione.

Potient 1D © Data
12032602
Last Mame * First Name Micclle Nome
Coandh
* Fomale tMala Prefer nof to say
Bata of Birth Hasght Waight
Soladt a fn
Addraess Lina 1
Address Line 7
Acldiwss Lina 3
iy Stote Couniry
Pastol Code Phone 1 Phona 2
Group Rocs
nsurance d Insuranca States
-Interprating Physicion
Lost Name Fursl Nume Middila Name
Relodring Physician —
Lozt Name Ferst Nama Middle Name
Ruason for Test
ok | o |
Figura 4: Programmazione del sistema Agilis Mini (finestra Informazioni paziente)
Per creare i dettagli del paziente prima di effettuare uno studio:
1. Nella finestra Programmazione monitor, fare clic sul pulsante Seleziona/Crea paziente.
2. Fare clic su Crea nuovo paziente.
3. Viene visualizzata una nuova finestra Informazioni paziente (Figura 4). Inserire le informazioni
paziente.
4, Fare clic su OK per salvare le informazioni paziente da utilizzare nello studio programmato. Fare clic

su Annulla per chiudere la finestra di dialogo.
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Per aggiungere periodi di misurazione:

Fare clic sul pulsante Add special period (Aggiungi periodo speciale).

2. Selezionare un orario di inizio, un orario di fine e gli intervaili dal menu a discesa. E possibile
aggiungere fino a due {2} periodi di tempo aggiuntivi. Un grafico a torta mostra i periodi di tempo
creati per lo studio.

3. Fare clic sulla X per eliminare il periodo di tempo dall'elenco.

Per programmare il monitor utilizzando un modello:

1. Nella finestra Monitor programma aperta, fare clic sul pulsante Apri modello nelia parte inferiore della
finestra.

2. Dalla finestra di dialogc Modelli disponibili (Figura 5), selezionare il nome del modello, quindi fare clic
su Apri. Il modulo viene compilato automaticamente con le impostazioni del medello.

3 Fare clic su una delle seguenti opziani:

. Programima per trasferire le informazioni al sistema Agilis Mini. Una barra indicatrice mostra
l'avanzamento del processo e sparisce al termine della programmazione.

. Annulla per chiudere la finestra di dialogo.
. Guida per avviare la guida in linea.

Select a template to replace your current program settings.
Default
Standard ABPM

Open I Delate I Cancel I

Figura 5: Finestra Modelli disponibili

Per creare un modello:

1. nella finestra Programmazione monitor aperta, inserire le impostazioni dei parametri desiderate nel
modulo. Vedere Impostazioni parameiri.

2. Fare clic sul pulsante Salva modello nella parte inferiore della finestra Programmazione monitor.

3. Nella finestra di dialogo Assegna nome modello, digitare un nome per il modello e fare clic su Salva.

Per aprire un modello:

1. dalla finestra Programmazione monitor aperta, fare clic sul pulsante Apri modello nella parte inferiore
della finestra Programmazione monitor.

2. Nella finestra di dialogo Modelli disponibili, selezionare it nome di un modello e fare clic su Apri.

3 Le informazioni del modello riempiranno i campi corrispondenti nella finesira Programmazione
monitor.
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Per eliminare un modello:

1. dalla finestra Programmazione monitor, fare clic sul pulsante Apri modello nella parte inferiore della ‘

finestra Programmazione monitor. '
2. Nella finestra di dialogo Modelli disponibili, selezionare il nome del modello e fare clic su Elimina.
o + . q . - N . |
3. Quando richiesto dal sistema, fare clic su Si per confermare l'eliminazione.

Per inviare per e-mail un modello:

Prima di poter inviare un modello di programmazione occorre specificare un server di posta elettronica. Per
informazioni sullimpostazione, consultare la sezione Impostazioni e-mail a pagina 45.

1. Nel menu File, selezionare E-mail > Modeilo programmazione.

2. Si apre la finestra Modelli programmazione. Selezionare il modello (o i modelli) da inviare per e-mail e
fare clic su OK.

3 Viene visualizzata la finestra di dialogo E-mail. Digitare l'indirizzo (o gli indirizzi) e-mail del destinatario
(o dei destinatari) separando con un punto e virgola gli indirizzi multipli, l'oggetto del messaggio e il
messaggio.

4, Fare clic su Invia per inviare i file per e-mail. Selezionare Allega per modificare i file da inviare per

e-mail. Fare clic su Configura per configurare le impostazioni e-mail.

Per esportare un modello su disco:

1. nel menu File, selezionare Esporta > Modello programmazione.
2. Si apre la finestra Modelli programmazione. Selezionare la cartella del disco in cui esportare.
3. Selezionare il modello (o i modelii) da esportare e fare clic su Esporta.

Impostazioni dei parametri dello studio

Le impostazicni dei parametri dello studio possono essere regolate come segue:
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Scheda Standard

Elemento IU Descrizione

ID paziente ID paziente per creare rapporti e inserire riferimenti ai dati.

Nome paziente Inserire il nome del paziente (nome, secondo nome e cognome).
Seleziona/Crea Fare clic per aprire la finestra Informazioni paziente. Utilizzare questa finestra

paziente per utilizzare le informazioni paziente esistente o per creare una nuova voce.
Piano Specifica quando e con quale frequenza il monitor esegue le misurazioni,
misurazioni: Per Ora veglia e Ora sonno, selezionare dal menu a discesa Ora per stabilire

l'ora iniziale per questi periodi. Dal menu a discesa Intervallo PA , selezionare
lintervallo desiderato fra una misurazione e l'altra (nessuno, 5, 10, 15, 20, 30,
45,60, 90 o 120 minuti).

Inizio studioin 5 il dispositivo di scorrimento indica che lo studio si avviera automaticamente

minuti: dopo la programmazione; la mancanza del segno di spunta indica che lo
studio si avviera dopo che il pulsante di Awio/Arresto viene premuto per la
prima volta quando il menitor & acceso.

Controllo qualita  Mostra Ia scheda Controllo qualita che consente di impostare i reguisiti per
le misurazioni minime affinché uno studio superi if controllo qualita

Scheda Avanzate

Elemento IU Descrizione

Pressione max.  Stabilisce la pressione di gonfiaggio massima per il monitor (le opzioni
vanno da 160 a 280 mmHg). Limpostazione consigliata & 30 mmHg pil
della pressione sistolica massima prevista.
NOTA: il monitor della PA ambulatoriale non si gonfia fino alla pressione
massima con ogni misurazione; si gonfia invece fino a 30 mmHg sopra la
misurazione sistolica precedente.

intervalli Serve per impostare il tipo di intervalli. Selezionare Fissi per impostare gli
intervalli a ore precise. Selezionare Standard per +/- 5 minuti dagli intervalii
selezionati.

Visualizza risultati Quando l'opzione & attivata, permette al paziente di visualizzare i risultati
immediatamente dopo una misurazione,
NOTA: lopzione Visualizza risultati &€ sempre attivata per i primi 30 minuti
deilo studio.

Letture manuali Quando [opzione & attivata, permette al paziente di eseguire misurazioni al
di fuori del programma prestabilito usando il tasto di Avvic/Arresto.
Se le misurazioni manuali sono disattivate/off, l'opzione Avvia studio in 5
minuti DEVE essere attivata/on.
Se l'opzione Avvia studio in 5 minuti & attivata, l'utente pud scegliere di
attivare o disattivare le misurazioni manuali
NOTA: Avvia studio in 5 minuti richiede che le batterie siano inserite durante
la programmazione.
NOTA: l'opzione Letture manuali & sempre attivata per i primi 30 minuti dello
studio.

Allarmi acustici All'inizio e al termine di ciascuna misurazione viene emesso un segnale
acustico, esclusivamente nel periodo di veglia.
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Tentativi per Il monitor provera a eseguire di nuovo una misurazione inizialmente non
riprovare riuscita.

Nota 1, Nota 2 Inserire fino a 20 caratteri alfanumerici.

Differenza fuso Per regolare 'orologio del monitor sul fuse orario in cui si trova il paziente
orario rispetto al fuso orario dell'operatore. (I campi Ora PC e Ora monitor vengono

compilati automaticamente.)

Scheda Controllo qualita (se il controllo qualita & selezionato nella finestra Programmazione
monitor)

Elemento IU Descrizione

Periodo esame CQ:  Selezionare gli orari di inizio e fine per il periodo di esame del controllo
qualita per il programma di studio.
Requisiti minimi Inserire i requisiti per una percentuale minima di misurazioni pianificate
lettura: acquisite durante il periodo CQ prestabilito.
Il numero minimo di misurazioni acquisite all'ora durante il periodo €Q
prestabilito (fra 1 e 12).
Il numero minimo di ore che devono contenere misurazioni per |'intero
studio.
NOTA: per accedere alla scheda Controllo qualita occorre prima spuntare
la casella “Controllo qualitd” nella parte inferiore della finestra Monitor
programma.

Adattamento del sistema Agilis Mini e di un bracciale MAPA MicroPort al paziente

Dopo aver programmato con successo il sistema Agilis Mini usando Agilis Mini Software si puo iniziare
ad adattare al paziente il monitor e un bracciale per la pressione arteriosa. | bracciali si possono usare
indifferentemente su l'uno o sull'altro braccio.

1. Scegliere un bracciale della misura idonea

Per stabilire la misura corretta di bracciale per il paziente, avvolgere il bracciale intorno alla parte superiore
del braccio del paziente senza far scivolare il braccio attraverso il manicotto. Usare l'indicatore di intervallo
(RANGE) codificato a colori presente allinterno del bracciale e il contrassegno di indice (INDEX) in grassetto
per controllare che la circonferenza del braccio rientri nell'intervallo del bracciale. Se il braccio.rientra
nellintervallo, le dimensioni del bracciale sono adatte al paziente. Se la misura non rientra nell'indicatore
RANGE, selezionare un bracciale di dimensioni diverse seguendo lindicazione della codifica a colori.

ATTENZIONE: |'utilizzo di un bracciale di misura non corretta pud provocare misurazioni della pressione
arteriosa errate e fuorvianti.

2. Applicazione del bracciale MAPA

Per applicare il bracciale MAPA, infilare semplicemente il manicotto sul braccio del paziente, avendo cura

che l'indicatore della misura codificato a colori si trovi nella parte superiore del bracciale. Il bracciale va
posizionatelo equidistante dal gomito e dalla spalla. Assicurarsi che l'indicatore ARTERY si trovi sopra larteria
brachiale del paziente, fra i muscoli bicipiti e tricipiti. Avvolgere il bracciale ben stretto attorno al braccio del
paziente. Sotto la parte inferiore del bracciale occorre lasciare uno spazio di circa 1 dito.
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Figura 6: Istruzioni per l'applicazione del bracciale MAPA

3. Collegare il tubo PA al dispositivo e al bracciale

Collegare il tubo PA al monitor Agilis Mini e al bracciale premendo insieme i raccordi fino a bloccarlo in
posizione. Per rilasciare il tubo, tirare il raccordo femmina allontanandolo dal connettore maschio. Avvolgere
il tubo sopra ia spalla del paziente, attorno al collo, fino al lato opposto del corpo.

4. Collegamento al paziente

Inserire it monitor Agilis Mini nella tasca, accertandosi che il display sia visibile attraverso la finestra. Fissare
la tasca al paziente utilizzando I'apposita cintura (Figura 7).

g r
. !
” » .

Figura 7: Applicazione del bracciale MAPA al paziente

Preparazione ed educazione del paziente

Quando si effettuano misurazioni della pressione arteriosa con un dispositivo PANI tipo oscillometrico,

e importante attenersi a procedure idonee al fine di assicurare dati validi e accurati. La preparazione del
paziente per lo studio dinamico della PA & una fase fondamentale per il successo del test. Esaminare insieme
al paziente le istruzioni che seguono.

. Quando la pressione nel bracciale aumenta, il paziente deve evitare di muoversi
eccessivamente durante le misurazioni. Lasciare cadere il bracciale con il bracciale, a breve
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distanza dal corpo e con la parte centrale del bracciale al livello del cuore. Evitare di contrarre i
muscoli o di muovere la mano e le dita del braccio con il bracciale.

. |l paziente pud arrestare la misurazione in corso premendo momentaneamente it pulsante di
Awvio/Arresto.

. Se limpostazione Letture manuali & in funzione, il paziente pud avviare una misurazione in
qualsiasi momento premendo temporaneamente il pulsante di Avvio/Arresto.

. Non rimuovere il bracciale fra una misurazione PA e laltra.

. Prima di dormire, il paziente deve assicurarsi che il tubo non sia attorcigliato e non si attorcigli.

. E possibile sostituire le batterie durante uno studio senza perdere dati e senza interrompere il
programma del monitor. In alternativa, & possibile spegnere il monitor senza alcuna perdita di
dati.

. Spiegare al paziente come e quando deve redigere il diario paziente.

. Accertarsi che il paziente sappia come prendersi cura del monitor. Mantenere il monitor

asciutto e non farlo cadere.

. Nel caso in cui il monitor ¢ il bracciale dovessero provocare dolore estremo, o dolore non
associato normalmente alla misurazione della pressione arteriosa, il paziente deve togliere il
bracciale e spegnere il monitor.

. Durante le misurazioni PA il paziente non deve parlare. || paziente deve stare seduto, in piedi
o0 sdraiato. Se seduto, il paziente non deve accavallare le gambe e i piedi devono essere
appoggiati al pavimento con schiena e braccia supportati.

Avvio dello studio

Prima che il paziente se ne vada con il monitor e il bracciale, verificare che il monitor funzioni correttamente.
Per verificare il corretto funzionamento del monitor, assicurarsi che il moniior sia acceso e avviare una
misurazione PA premendo il pulsante di Awioc/Arresto. Il bracciale si gonfia e completa la misurazione PA. |l
bracciale si sgonfia quindi completamente. Licona dell'orologio dovrebbe comparire sul display del monitor
Agilis Mini, ad indicare che & in corso une studio. In caso di problemi, rivedere l'installazione e I'adattamento
del sistema.

Sostituire le batterie (2 batterie alcaline di tipo AA) per ogni studio con nuove batterie. La mancata
osservanza di quanto sopra pud provocare studi sull'arco di 24 ore incompleti.

Conclusione dello studio

Se si desidera concludere lo studic prima che il paziente torni, spiegare al paziente come spegnere il monitor
tenendo premuto il pulsante di Avvio/Arresto per cinque {5} secondi. Il sistema Agilis Mini emettera 5 segnali
acustici e il display si spegnera.

Quando il paziente ritorna, staccare bracciale, menitor e cintura e scaricare i dati acquisiti in Agilis Mini
Software per la valutazione.
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7. Note sui dati relativi alla pressione arteriosa

Qualsiasi misurazicne della pressione arteriosa pud essere influenzata dal sito di misurazione, dalla
posizione del paziente, da eventuali movimenti o dalle condizioni fisiologiche del paziente. Fattori ambientali
od operativi che possono intaccare le prestazioni del dispositivo e/o la misurazione della pressione arteriosa
sono: aritmie comuni come battiti prematuri atriali o ventricolari, fibrillazione atriale, sclerosi arteriosa,
perfusione scadente, diabete, eta avanzata, gravidanza, pre-eclampsia, malattie renali, movimento del
paziente, tremori e brividi.

Richiamo di dati dal monitor della PA ambulatoriale

Per richiamare i dati;

1. Collegare il sisterna Agilis Mini al computer.

2. In Agilis Mini Software, fare clic sul puisante della barra degli strumenti Recupera oppure selezionare
Recupera dati dal menu Monitor. La finestra di dialoga sullo schermo visualizza l'avanzamento del
trasferimento dati. Al termine viene visualizzata una finestra di dialogo per confermare i dettagli del
paziente.

3. Nella finestra di dialogo, eseguire una delle seguenti operazioni:

1. Fare clic su No. Viene visualizzato un elenco dei file paziente attuali. Selezionare il file paziente per

salvare i dati recuperati.
2. Fare clic su 81. Viene visualizzata la finestra di dialogo informazioni paziente. inserire le

informazioni paziente negli appositi campi

4 Fare clic su OK per salvare i dati.

5. Se viene visualizzato l'avviso che invita a regolare gli orari di Veglia e Sonno, fare clic su Si oppure No
in base alle proprie preferenze.

6. Se lo studio contiene impostazioni relative al controllo qualita, esaminare i risultati nella finestra di

dialogo Risultati controllo qualita visualizzata, quindi fare clic su Chiudi.

NOTA: un segno di spunta verde accanto ai risultati indica che lo studio soddisfa il requisito. Una x rossa indica
che o studio non soddisfa il requisito.

Il file PA si apre ora automaticamente ¢ i dati PA del paziente vengono salvati nel database dei pazienti di
Agilis Mini Software.

ATTENZIONE: i dati che non vengono recuperati dal monitor verranno persi quando il monitor viene
programmato in occasione del prossimo studic.

8. [Esame e modifica di uno studio PA ambulatoriale
Apertura di un file paziente
Dope il richiamo dei dati, Agilis Mini Software apre direttamente un file paziente in maniera automatica.

1. Nel menu File selezionare Apri. In alternativa, dalla barra degli strumenti fare clic sul pulsante Dati PA.
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2. Viene visualizzata la finestra di dialogo Apri studio PA ambulatoriale - Seleziona paziente. Selezionare
il file paziente da aprire. Selezionare il paziente i cui dati PA si desidera esaminare, facendo clic sul
nome del paziente.

3. Fare clic su OK.

4 Nel caso in cui al paziente corrisponda pil di uno studio PA ambulatoriale, viene visualizzata una
seconda finestra di dialogo, Scegli data. Selezionare la data di uno studio e fare clic su OK. | dati del
paziente appaiono nellarea di display. E ora possibile esaminare lo studio PA o stampare un rapporto.

Ogni studio salvato in un file paziente contiene dati visualizzabili in una delle cingue schermate a cui si
accede dalle schede situate nella parte inferiore dell'applicazione. La barra delle informazioni sullo studio,
situata verso la parte superiore della vista, identifica il nome paziente, ''D paziente, I'eta del paziente (al
rmomento delio studio) e i dati dello studio relativi al file visualizzato.

Schede e relativi contenuti

. Dati pressione arteriosa ambulatoriale: dati sulle misurazioni PA ambulatoriale provenienti da
monitor e relativi grafici.

. Info paziente: nome paziente, |D, recapiti e descrizione fisica.

. Info medico: anamnesi del paziente, dati clinici e interpretazione.

. Statistiche: analisi statistica dello studio PA ambulatoriale.

. Statistiche delle sezioni temporali: analisi statistica delle finestre temporali specifiche definite
dall'utente.

. Medie orarie: analisi dei dati degli studi PA ambulatoriale, ivi incluso il raffronto fra gli studi.

. Sintesi: impostazioni e risultati della sintesi interpretativa per lo studio attuale.

Visualizzazione di uno studio di monitoraggio ambulatoriale della pressione
arteriosa

Nella parte superiore della scheda Dati pressione arteriosa ambulatoriale, una tabefla riporta i risultati di
ciascuna delle misurazioni PA rilevate o tentate durante lo studio.

1 Overview Graph
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Figura 8: Grafico Dati pressione arteriosa ambulatoriale, scheda Soglia

Per modificare le dimensioni della tabelia dati:
1. posizionare il puntatore del mouse sul bordo inferiore della tabella.

2. Quando il puntatore si trasforma in una doppia freccia, trascinarlo verso lalto o verso il basso.
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Grafico complessivo

La scala dell'asse verticale rappresenta la pressione arteriosa (mmHg) e la frequenza cardiaca (bpm). Lasse
orizzontale visualizza il tempo in ore di crologio. Fare clic su qualsiasi punto, misurazione o evento del grafico
per evidenziare la riga corrispondente nella tabella.

A destra cel grafico sono riportate tre tabelle: Soglia, Sezione di tempo e Legenda. La scheda Soglia permette
allutente di modificare le impostazioni relative alla soglia nel grafico. La scheda Sezione di tempo permette
all'utente di definire specifiche finestre temporali nelle quali eseguire unanalisi statistica. La scheda Legenda
fornisce dettagli sulla configurazione dei colori per il grafico complessivo.

Nel grafico, lombreggiatura indica vari pericdi dello studio. | colori predefiniti (vedere la sezione Impostazioni
display) e le definizioni sono:

. Ombreggiatura blu: indica il periodo di sonno delle studio.

. Ombreggiatura gialla: indica il periodo ‘camice bianco' dello studio, vale a dire la prima ora
dello studio (appare solo se lopzione ¢ abilitata).

. Ombreggiatura arancione chiaro: indica i periodi utilizzati per calcolare il picco mattutino

(appare solo se abilitata).

Esame di uno studio di monitoraggio dinamico della pressione

Nella modalita di visualizzazione Dati pressione arteriosa ambulatoriale & possibile rivedere uno studio PA
ambulatoriale rendendo i dati piU precisi e contestualizzati. Quando Agilis Mini Software richiama i dati, tutte
le misurazioni di uno studio PA ambulatoriale che presentano codici eventi vengono “taggate” nella prima
colonna della tabella. | record taggati vengono esciusi dall'analisi dello studio PA ambulatoriale visusalizzata
nelle schermate Statistiche e Medie orarie; tali misurazioni possono perd essere stampate nel rapporto.

IFmonitor contrassegna i dati con un asterisco in base a criteri usati per stabilire la validita dei dati. Il punto
esclamativo (1} & un tag permanente, usato quandoe non & possibile per il monitor della PA ambulatoriale
rilevare un valore accurato. Questo contrassegno nen pud essere modificato e i relativi valori non VENngono
usati per lanalisi dei dati. Lasterisco (*) & un contrassegno modificabile. | tag da r01 ar30 indicano eventi
inseriti dal paziente e i commenti sono modificabili. | dati possono essere taggati o de-taggati in base a una
serie di fattori: anamnesi del paziente, informazioni del diario del paziente ecc.

Per togliere o inserire 'asterisco (*) accanto a un valare rilevato si pud procedere in due modi.

Per rimuovere o inserire un tag asterisco (*} utilizzando la tabella:

1. selezionare il valore che si desidera taggare (escludere) o de-taggare (includere). li valore verra
evidenziato.
2. Selezionare la prima cella, quella piG a sinistra, nella colonna intitolata “Indicatore”.

Per rimuovere o inserire un tag asterisco (*) dal grafico:

1. con il cursore posizionato sul grafico, selezionare il valore che si desidera contrassegnare (escludere)
0 non contrassegnare (includere). Con questa operazione si evidenziera if valore nella tabella.
2. Fare clic con il pulsante destro del mouse e selezionare Mostra/nascondi indicatore dal menu.

NOTA: tutte le modifiche apportate allo studio PA armbulatoriale vengono salvate immediatamente.
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Inserimento di commenti

Nella colonna Commenti (I'ultima a destra nella tabella) & possibile seguire il livello di attivita del paziente
durante una misurazione PA. Anche se 'attivita & solo uno dei molti fattori che possono influire sulla
pressione arteriosa, questo dato pud essere utile per interpretare una misurazione PA nef contesto deilo
studio.

Per aiutare il paziente a monitorare le proprie attivita, un modello di diario & disponibile per la stampa dalla
libreria di materiali scaricabili del sito web di MicroPort CRM.

Per inserire il commento di un paziente dalla tabella:

1. Evidenziare la misurazione alla quale aggiungere un commento e selezionare la cella corrispondente
nella colonna Commenti.
2. Fare clic con il pulsante sinistro del mouse sopra il riquadro commenti per aprire un menu a discesa di
voci predefinite.
3. Selezionare un commente dall'elenco o digitare un nuovo commento.
4, Premere Invio.
h
Sitting
Standing
Lying down
Talking
Relaxing
Eating
Walking
Driving

Feeling Stressed

Figura 17: Caselia di selezione a discesa def commento per il diario

Per inserire un commento dal grafico:

1. Selezionare la misurazione per la quale aggiungere un commento nel grafico con i Dati pressione
arteriosa ambulatoriale. La riga corrispondente nella tabella viene evidenziata.

2. Fare clic con il pulsante destro del mouse e selezionare Imposta commento dal menu.

3. Aggiungere un commento digitandolo o selezionando dall'elenco predefinito.

4. Fare clic su OK.

E possibile aggiungere o eliminare voci presenti nellelenco a discesa dei commenti dalla sezione Commenti
andando nella sezione Commenti diario della schermata di Configurazione. (Per istruzioni su corme
configurare i Commenti del diario, si veda la sezione Personalizzazione e configurazione di Agilis Mini
Software.)
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Figura 12: Casella per l'inserimento di testo per l'impostazione di un nuovo commento

Per modificare il commento per un evento contrassegnate dal paziente:

Fare clic sul segno di spunta dell'evento sopra il grafico per alternare le seguenti selezioni (simbolo:
commento):

- "Evento contrassegnato”

Destra: 'Dosaggio’

Sinistra: "Sintomo’

Il simbolo selezionato sostituisce il segno di spunta e il commento appare nella tabella.

Per modificare gli orari di inizio dei periodi di tempo:

1. Visualizzare uno studio PA ambulatoriale e scegliere la scheda Soglia.
2. Fare clic su Medifica cre di veglia/sonno.
3. Nella scheda Ore (Figura 12), reimpostare gli orari di sonne e veglia del paziente sulla mezz'ora

successiva spostando gli appositi cursori verso destra o sinistra. | nuovi orari vengono visualizzati
sullorologio; la porzione nera rappresenta l'orario di sonno e la bianca l'orario di veglia. Lorario viene
visualizzato nel formato a ventiquattro ore {le 12:00 corrispondono a mezzogiorno, le 18:00 alle 6 del
pomeriggio e le 24:00 a mezzanotte).

4, Fare clic su Applica per conservare le nuove impostazioni.
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Figura 13: Modifica delle ore di veglia/sonno

Impostazione dei limiti di soglia PA

Gli utenti possono selezionare le soglie utilizzate per calcolare il carico della pressione arteriosa e i valori
sopra la soglia. Sono disponibili due impostazioni per le soglie: globali e personalizzate. Le soglie globali
si applicano a tutti i file paziente; le soglie personalizzate si applicano a tutti gli studi per un particolare
paziente.

Per definire le soglie:

1. Aprire uno studio nella scheda Dati pressione arteriosa ambulatoriale. All'interno della scheda Grafico
complessivo, portarsi sulla scheda Soglia situata sulla destra della vista grafico.

2. Fare clic su Medifica soglie.
3. Spostare i cursori per modificare le impostazioni in base alle proprie preferenze.
Fare clic su OK per applicare le modifiche.
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Figura 74: Impostazione delle soglie PA

Soglie
Le soglie possono essere impostate per la PA sistolica e diastolica in stato di veglia e di sonno.
Limpostazione predefinita & una soglia globale impostata su 140/90 mmHg per i periodi di veglia e su
120/80 mmHg per i periodi di sonno. All'cccorrenza, € possibile impostare le soglie per soddisfare uno
standard pubblicato utilizzando i pulsanti corrispondenti: JNC7/AHA o ESH.

* JNC7s raccomanda 135/85 mmHg per i periodi di veglia e 120/75 mmHg per i periodi di sonno.

» LAmerican Heart Association (AHA)« raccomanda una PA media nell'arco di 24 ore di 130/80
mmkg.

* LESH1 raccomanda 135/85 mmHg per i periodi di veglia e 120/70 mmHg per i periodi di sonno.

Impostazione dei limiti delle soglie pediatriche

LAmerican Heart Association ha pubblicato una dichiarazione a sostegno del MAPA nei bambini, in quanto
lipertensione viene diagnosticata con sempre maggior frequenza nei pazienti pediatrici.1o Le linee guida per
l'ipertensione differiscono da quelle per gli adulti; nei pazienti pediatrici, lipertensione & generalmente definita
come valori della pressione arteriosa al di sopra del 95esimo percentile per quel sesso e altezza. Soglie
MAPA specifiche basate su raccomandazioni pubblicate sono programmate in Agilis Mini Software.1z1314

Per applicare una soglia pediatrica:

1. Aprire uno studio nella scheda Dati pressione arteriosa ambulatoriale. Allinterno della scheda Grafico
complessivo, portarsi sulla scheda Soglia situata sulla destra della vista grafico.

2. Fare clic su Soglie pediatriche.

3 Inserire il sesso e l'altezza del paziente. Laltezza pud essere indicata in centimetri (cm), pellici o piedi/
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pollici. (Figura 15)
4. Selezionare la tabella di riferimento da utilizzare: Wuhl, et al (2002) o Soergel, et al (1997).
3. Fare clic su Applica

IP_Ediatric Threshold Calculater

~ 95th Perceniile Yalue

7 Reference Table:
For a 120 cm female; Wohl, et al (2002)
|
| » Soergel, of al (1997)
Awake: 120/84 mmHg
|
Asleep: 107/66 mmHg
¥
Sex - Units v
| Male ® cm
I & Femole inch
[ ft/inch
o J
1:;‘:' : i
Apply I Concel I

Figura 15: Calcolatrice delle soglie pediatriche

NOTA: la soglia pediatrica viene applicata come una soglia PA personalizzata, che si applica a un singolo file
paziente.

Definizione di periodi di sezioni di tempo

Gli utenti possono definire fino a dedici finestre temporali specifiche per le quali eseguire
un'analisi statistica. L'analisi statistica corrispondente ai pericdi di sezioni di tempo
apparira nella scheda Statistiche sezioni di tempo, a destra della scheda Statistiche.
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Figura 16: Grafico Dati pressione arteriosa ambulatoriale, scheda Sezione di tempo

Per creare una sezione di tempo:

1. Aprire uno studio nella scheda Dati pressione arteriosa ambulatoriale. All'interno della scheda Grafico
complessivo, portarsi sulla scheda Sezione di tempo situata sulla destra della vista grafico. (Figura
16).

2. Fare clic sul pulsante Nuovo. Nel grafico, fare clic con il pulsante sinistro del mouse e tenerfo

premuto per selezionare l'ora iniziale del periodo della sezione di tempo, quindi trascinare il mouse
sull'ora finale. [l rilascio del mouse determina l'ora finale della sezione di tempo. La sezione di tempo

selezionata sara evidenziata nel grafico complessivo.

3. Una volta selezionata la sezione di tempo, viene visualizzato un riquadro Impostazioni sezione
diternpo (Figura 17} per permettere all'utente di assegnare un nome alla sezione di tempo e di

modificare gli crari di inizio e fine, qualora necessario.
4, Fare clic su Salva per creare la nuova sezione di tempo.
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Time-slice name

Tve gliog 7
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End time: 57312015 & 46:00 AM

Start Time
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Kiezn A ax kiin
SYS {mmMg) 104 17 92
D& {mmiy) 5F &% 46
HR (bpm) 71 87 &7
MAF (mimMHy) 72 85 o4
PP (mmbHg} 48 58 40

Sova ’ Cancel I

Figura 17: Finestra Impostazioni sezione di tempo

Per modificare una sezione di tempo:

1. Aprire uno studio PA ambulatoriale e fare clic sulla scheda Sezione di tempo (Figura 16).

2. Scegliere la sezione di tempo dal menu a discesa. !l periodo della sezione di tempo sara evidenziato
nel grafico complessivo.

3. Fare clic su Modifica. Viene visualizzato il riquadro Impostazioni sezione di tempo (Figura 17).

4. Modificare il nome o 'ora di inizio & fine.

5. Fare clic su Salva per salvare le impostazioni.

Per eliminare una sezione di tempo:

1. Visualizzare lo studio PA ambulatoriale. Scegliere la scheda Sezione di tempo.
2. Scegliere una sezione di tempo dal menu a discesa. Il periodo della sezione di tempo sara evidenziato
nel grafico dei Dati pressione arteriosa ambulatoriale.
3. Scegliere Elimina. Fare clic su Si per eliminare la sezione di tempo (Figura 18).
=

Are you sure you want to delete timevshice Time shee 1 from tume 7557 PM to 10:07 PM?

Yoo | No |

Figura 18: Eliminazione della sezione tempo (finestra Configurazione)
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Modifica delle info paziente e delle info medico

Le informazioni relative a paziente e medico possono essere inserite quando si richiamano i dati dal monitor
oppure dopo aver salvato il file paziente.

Per modificare le info paziente (Fig. 19):

1. Fare clic sulla scheda info paziente nella parte inferiore della schermata.
2. Fare clic sul pulsante Modifica nella parte inferiore della schermata.
3. Aggtornare le informazioni paziente e fare clic su Salva. In alternativa, & possibile fare clic su Annulla

per annullare tutte le modifiche.

& Ags Wi Seitvare |- B
Fie Menter faca Caigue  Hom

B

Priont Hame Pt Plienthqe  Test Dotz
Swpie I Sudy Compamy 3000 S Fraday, Ruust 25, 285

Parst bnis -

FostHane. Rz g o Eart Hama
' &

Prietm By e Musrier

Gemaips Age Stucy bhamber
Etseaca D £ Hete P
Erefer nottn sy
Insuranes Stakis, Race Nite2
4w
Hegrt Weghe Prone 1
Address Lme 1 Acress Lve 2 Fhone2
Address Lie 2 (< Stxe
(e
Coumtry Pomsl Code

ABPBun | Bmemwdo | PopicEnido  SGUIAs  HestyAemmgs  Semmery

Figura 19: Scheda Info paziente

Per modificare le info medico (Fig. 20):

1. Fare clic sulla scheda Info medico nella parte inferiore della schermata.
2. Fare clic sul pulsante Modifica.
3. Aggiornare le informazioni e fare clic su Salva. In alternativa, & possibile fare clic su Annulla per

annullare tutte le modifiche.

Gli utenti hanno la possibilita di inserire e modificare le seguenti informazioni: Anamnesi paziente, Motive
del test, Farmaci attuali e Interpretazione medico. In alternativa alla digitazione nel campo a testo libero
per i Farmaci attuali, gli utenti possono aggiungere Farmaco, Dosaggio e Frequenza ai dizionari archiviati
allinternc di Agilis Mini Software.
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Figura 20: Scheda Info medico

Per aggiungere farmaci (Fig. 21):

1. Digitare un farmaco nell'elenco a discesa intitolato Farmaco. (Vedere la Fig. 22 per le abbreviazioni)

2. Dopo aver digitato il farmaco, premere Invio o Tab sulla tastiera oppure utilizzare il mouse per portare
il cursore sulla colonna Dosaggio.

3 Procedere in modo analogo per inserire Dosaggio e Frequenza. Di seguito sono riportate te voci
predefinite nella colonna Freguenza.

4, Dopo aver inserito Farmaco, Dosaggio e Frequenza nelle rispettive colonne, fare clic sul pulsante
Aggiungi per aggiungere le informazioni al campo Farmaci attuali sopra riportato @ al dizionario.

Add Medicntions

Medicalion

Lonsnge Frequency

Add

Figura 21: Menu Aggiungf farmaci

Abbreviazione Significato

ac Prima dei pasti

bid Due volte al giotno

pc Dopo i pasti

prn Al bisogno

qam Ogni giorno prima di mezzogiorno
'qd Ogni giorno

gh Ogni ora
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Abbreviazione  Significato

 ghs Ogni sera al momento di coricarsi

| gid Quattro volte al giorno 4}
' qod Ogni due giorni '
i_qu Ogni giorno dopo mezzogiorno |
| qwk Ogni settimana '
\Lid j Tre volte al giorno ]

Figura 22: Abbreviazione per le voci relative ai farmaci

Per individuare e scegliere una voce archiviata in precedenza:

1. Cominciare a digitare oppure scegliere la freccia verso il basso con il mouse. Via via che si digitano pit
caratteri della voce desiderata, viene visualizzato un elenco delle voci corrispondenti.
2. Per scegliere la voce archiviata, utilizzare la freccia verso il basso della tastiera, evidenziare la voce

desiderata e premere Invio sulla tastiera. In alternativa, utilizzare il mouse per evidenziare la voce,
quindi fare doppio clic sopra la medesima.

3. Quando ciascuna delle colonne viene compilata con le informazioni corrette, fare clic su Aggiungi.

Per aggiungere un motivo per il test:

1. digitare un motive per il test nell'elenco a discesa intitolato Motivo per test oppure selezionare una
voce esistente dal menu a discesa.
2. Se il motivo & sospetta ipertensione da camice bianco, appariranno dei riguadri di testo per

documentare le misurazioni precedenti nel rapporto dello studio.

Visualizzazione di statistiche

Per visualizzare l'analisi statistica per [o studio PA ambulatoriale visualizzato, fare clic sulla scheda
Statistiche. La finestra mostra inizialmente le seguenti tabelle:

+  Complessivo: dati per lo studio PA ambulatoriale completo

+ Periodo di veglia: dati raccolti mentre il paziente & sveglio

* Periodo di sonno: dati raccolti mentre il paziente dorme

* Periodo "camice bianco": dati raccolti durante la prima ora (se l'opzione & attivata).

La scheda Statistiche pud inoltre riportare periodi di tempo aggiuntivi o grafici di carico PA.

Per mostrare periodi di tempo aggiuntivi o grafici di carico PA:
Alla voce Mostra, selezionare una delle sequenti opzioni:

. Periodi temporali aggiuntivi per visualizzare tabelle con dati raccolti durante altri periodi di tempo,
come programmato.
. Grafici carico PA per visualizzare grafici a torta per i periodi complessivo, veglia e sonno, illustrant; i

valori al di sopra e al di sotto delle soglie prestabilite per ia PA sistolica e PA diastolica.

NOTA: tutti i dati contenuti in queste tabelle sono inclusi nelle esportazioni, fatta eccezione per i valori
dell'analisi da "codice bianco" e i grafici di carico PA.

Nella scheda Statistiche, ciascuna tabella include la variazione media e quella standard, il coefficiente di
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variazione (CV), nonché il valore minimo e il valore massimo per i seguenti parametri: pressione sistolica,
diastolica, MAP e polso.

La scheda Statistiche fornisce inoltre i seguenti calcoli:

Carico PA: il carico della pressione arteriosa caratterizza la distribuzione delle misurazioni presenti
in uno studio PA ambulatoriale relativamente alle soglie sistolica e diastolica brachiale indicative

di ipertensione. La percentuale di misurazioni al di sopra di tale soglia corrisponde al carico PA,
considerato un fattore predittivo del coinvolgimento degli organi bersaglio. 14

Caduta sonno: la caduta notturna della pressione arteriosa espressa sotto forma di percentuale
dei valori di veglia media. La caduta notturna prevista per la PA & del 10-20%. Lassenza della caduta
prevista pud indicare un danno agli organi o il rischio di eventi cardiovascolari.zis

La scheda Statistiche pud includere anche i seguenti calcoli aggiuntivi nel caso in cui siano stati attivati alla
voce Rapporto>Configurazione>Dati>:

Picco mattutino: il picco mattutino viene calcolato come fa differenza fra la PA sistolica media
durante le due ore successive al risveglio, meno la PA sistolica durante l'ora di sonno contenente il
valore PA pill basso misurato. Questo calcolo pud contribuire a individuare i casi in cui I'aumento della
PA mattutina & insolitamente elevato e presenta un potenziale rischio cardiovascolare o un rischio di
ictus.14

Coefficiente di variazione: il coefficiente di variazione pud essere utilizzato come un indicatore
della variabilita della PA, cosa che pud determinare il danno agli organi terminali.is | coefficiente di
variazione viene calcolato come la deviazione standard suddivisa per la pressione arteriosa media di
un periodo temporale.

Smoothness Index: l'indice SI (Smoothness index} & il rapporto fra la media delie variazioni della
pressione arteriosa calcolate per ciascuna ora della registrazione e |a sua deviazione standard. Lindice
Sl viene di solito utilizzato per valutare l'efficacia del trattarmento anti-ipertensivo in quanto mostra la
tendenza media della riduzione della pressione arteriosa fra due studi.ie

Analisi "camice biance™s: la sindrome da "camice bianco” si riferisce a una pressione arteriosa elevata
in modo anomalo quando il paziente si trova in un ambiente medico. Se selezionata, questa opzione
esegue le seguenti operazioni:

. Aggiunge un periodo da "camice bianco” all'analisi statistica.

. Visualizza la prima ora dello studio, o il periodo da "camice bianco’, con uno sfondo azzurro nei
grafici.

. Valuta e tiene conto della presenza della sindrome da "camice bianco’ nella sintesi

interpretativa, laddove presente.

Visualizzazione delle statistiche delle sezioni temporali
Per visualizzare I'analisi statistica per i periodi di sezioni di tempo definiti dall'utente, fare clic sulla scheda
Statistiche sezioni di tempo (Figura 23).
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Figura 23: Statistiche sezioni di tempo

Visualizzazione delle medie orarie

Per visualizzare landamento dei valori pressori di un paziente in uno studio PA ambulatoriale, fare clic sulla
scheda Medie orarie nella parte inferiore della schermata (Figura 24). La tabelia riporta i valori pressori
medi rilevati per ogni ora in cui il paziente ¢ stato sottoposto alla misurazione. Oltre alla sistolica (SIS), alla
diastolica (DIA) e alla frequenza cardiaca (FC), vengono fornite le sequenti medie statistiche:
*+ Pressione arteriosa media (MAP) - Si tratta della pressione media in un‘arteria nell'arco di un battito
cardiaco. Nell'arteria brachiale, viene calcolata aggiungendo la diastolica a un terzo della differenza fra le
misurazioni sistolica e diastolica.
- Pressione polso (PP) - Si caicola sottraendo la misurazione diastolica da quella sistolica. Si tratta di un
altro parametro emcdinamico che pud servire come indicatore del rischio cardiovascolare.
+  Prodotto frequenza pressione (Pressure Rate Product, PRP) - Si tratta del prodotto della misurazione
sistolica media moltiplicato per la frequenza cardiaca media. Il PRP & strettamente correlato al livello
di attivita di un paziente e pud essere un indicatore chiave di rischio cardiovascolare. Come riportato di
norma nelle applicazioni di ricerca e cliniche, i dati relativi al PRP vengono divisi per 1000.

Con le caselle di spunta poste in alto su ogni colonna, selezionare le statistiche da visualizzare nel grafico
presentato nella parte inferiore della pagina. & possibile modificare le dimensioni della tabella e ingrandire il
grafico con il puntatore del meuse. (Per istruzioni su ingrandimento e riduzione delle dimensioni, si veda il
capitolo Visualizzazione di uno studio di monitoraggio dinamico della pressione).
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Figura 24. Medie orarie

Visualizzazione della Sintesi rapporto interpretativo

Questa finestra (Fig. 25) riporta un'interpretazione dei dati MAPA basata su linee guida pubblicate. Poiché

le linee guida tradizionali in materia di PA potrebbero non essere valide per le misurazione MAPA nellarco

di 24 ore, Agilis Mini Software include le raccomandazioni specifiche per la valutazione dei livelli MAPA. La
sintesi fornisce i risultati normali o ipertensivi per la media delle 24 ore, nonché le misurazioni della pressione
sistolica e diastolica durante la veglia & il sonng, lo stato di “caduta” durante il sonno e unanalisi opzionale
dell'effetto "camice bianco’.

Per generare una sintesi interpretativa per lo studio PA ambulatoriale visualizzato, fare clic sulla scheda
Sintesi nella parte inferiore della schermata e selezionare una delle seguenti opzioni per linterpretazione:

. linee guida del Joint National Committee Severith Report (JNC)- e dellAmerican Heart Association
{AHA)s.

. European Society for Hypertension (ESH)s.

. Pediatrica — AHA.2

. Pediatrica — Scergel Tables

In base alla percentuale di caduta calcolata, Agilis Mini Software determina se il paziente rientra in una delle
seguenti categorie:

. Caduta (normale); un paziente mostra una riduzione del 10% o pil dei valori della pressione arteriosa
sistolica o diastolica brachiale durante il sonno rispetto ai valori misurati durante la veglia.
. Non caduta (anormale): un paziente non mostra alcuna riduzione, o una riduzione inferiore al 10%,

dei valori della pressione arteriosa sistolica o diastolica brachiale durante il sonno rispetto ai valori
misurati durante la veglia.
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Figura 25: Scheda Sintesi

Raffronto fra due studi

Per sfruttare al meglio I'utilita del MAPA, loperatore ha la possibilita di misurare l'andamento della pressione
arteriosa di un paziente effettuando piu studi. Agilis Mini Software permette di mettere a confronto le medie
orarie € le statistiche per due studi condotti sullo stesso paziente.

Per mettere a confronto due studi:

1. Fare clic sulla scheda Medie orarie nella parte inferiore della schermata.

2. Fare clic sul pulsante Acquisisci studio comparativo. (Se il pulsante & in grigio il file paziente
attualmente visualizzato contiene un solo studio).

3. Viene visualizzata fa schermata Scegli data. Selezionare lo studio che si desidera utilizzare come

riferimento per [a comparazione, evidenziarlo e fare clic su QK.

Le statistiche elabcrate durante lo studio precedente sono ora inserite nella schermata Medie orarie. La
tabella si espande per includere i valori delle medie orarie per lo studio di riferimento, e le differenze fra lo
studio visualizzato e quello di riferimento.

Il grafico nella parte inferiore della schermata presenta i dati relativi a entrambi gli studi. Le linee tratteggiate
rappresentanc i dati provenienti dallo studio di riferimento, mentre le linee continue rappresentano i dati
provenienti dallo studio visualizzato. Selezionare Differenza; il grafico visualizzera una linea rappresentante
la differenza fra i due studi. Gli stessi strumenti di navigazione per le finestre Medie orarie e Dati pressione
arteriosa ambulatoriale si applicano anche alla finestra comparativa.
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9. Creazione di rapporti

Configurazione e personalizzazione del rapporto

Per documentare lo studio e i relativi risultati, & possibile creare un rapporto personalizzato (Figura 26).

Hargsware Settings ] Data ] Display I Diary Comments ] Ermvail ] Repert ] Export l
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One page report Report Pages ————.——— j
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Rewnewed Data Page
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| Moudy Averages Page
Study Comparisan Page

Histogram Page

B6BEBBBBEBABG

tenitor Configuration Page

MNew Report I Jelete Report J
Report Title

Font Weight
Nermai -
Font Size

10 -

Defauk I

oK l Cancel I Help |

Figura 26: Finestra Configurazione, Formati rapporto

Agilis Mini Software fornisce i seguenti formati preconfigurati:

- Rapporto su una pagina: solo pagina della sintesi.

- Rapporto standard: pagine Sintesi, Informazioni paziente (tutte le informazioni provenienti dalla scheda
Info medico), Statistiche, Dati pressione arteriosa ambulatoriale e Configurazione monitor.

+  Rapporto completo: tutte le pagine del rapporto.

NOTA: tutte le pagine del rapporto contengono il logo di MicroPort CRM, i dati demografici del paziente {tute
le informazioni provenienti dalla scheda info paziente) e la data dei test. Nel pie di pagina & indicato if tipo di

monitor utilizzato e il numero di pagina.

Per configurare o personalizzare il rapporto (Fig. 26):

1. Dal menu Rapporto, selezionare Configura o fare clic sul pulsante Impostazioni nella barra degli
strumenti, quindi portarsi sulla scheda Rapporto nella finestra Configurazione.
2. Nella scheda Formati, eseguire una delle seguenti operazioni:
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. Scegliere uno dei formati elencati nella sezione sinistra. Quando si seleziona un formato, le
pagine incluse in tale formato vengono selezionate nella casella Pagine rapporto.

. Creare un nuovo formato di rapporto personalizzato facendo clic su Nuovo rapporto. Inserire il
nome del formato del rapperto. Selezionare le pagine dall'elenco Pagine rapporto sulla destra.

3. Per includere una pagina aggiuntiva nel rapporto, fare clic sulla pagina corrispondente nella casella
Pagine rapporto.

4. Alla voce Titolo rapporto, inserire fino a cinque righe di testo che appariranno nellintestazione di
ciascuna pagina del rapporto.

5. Selezionare la vista a pagina singola o a piti pagine per |a finestra Anteprima stampa nella scheda
Dettagli (Figura 27).
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Figura 27: Finestra Configurazione, Dettagli rapporto

E possibile scegliere fra le seguenti pagine per personalizzare il rapporto (elencate nell'ordine di stampa, si

veda la Figura 26):

. Sintesi: la Sintesi interpretativa appare sopra il grafico dei dati ¢ le statistiche riepilogative. Le
statistiche PA riepilogative per i periodi complessivo, di sonno, e ‘camice bianco’ (se selezionato)
comprendona: sistolica e diastolica media, frequenza cardiaca media, carico PA e caduta durante il
soNNO.

. Informazioni paziente: comprende l'anamnesi del paziente, i motivi per il test, i farmaci assunti dal
paziente e l'interpretazione del medico.

. Statistiche: visualizza statistiche dettagliate per i parametri della PA brachiale e centrale in base ai
periodi temporali inclusi nello studio. Per prima cosa verranno visualizzati i risultati complessivi e dei
periodi di tempo di veglia/sonno, seguiti dal periodo da “camice bianco’ (se lopzione & attivata) e infine
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da eventuali periodi di ternpo aggiuntivi programmati dall'utente.

. Statistiche sezioni di tempo: visualizza statistiche per i parametri PA per ciascun periodo di sezione
di termpo definito dall'utente.

. Dati esaminati: mosira tutte le misurazioni PA acquisite durante lo studio in formate tabulare cosi
come mostrate nella scheda Dati pressione arteriosa ambulatoriale all'interno di Agilis Mini Software,
escludendo i codici eventi (colonna CE). La riga nera verticale fra le colonne # e Ora indica il periodo

di tempo di sonno. Un simbolo ">" accanto al valore pressorio rilevato indica che non rientra nei valori

soglia.

. Dati omessi: mostra le misurazioni PA che sono state escluse dai calcoli statistici. Se stampata,
questa pagina segue guella dei dati esaminati.

. Carico PA: mostra i grafici a torta del carico PA.

. Medie orarie: visualizza i dati relativi alle medie orarie per lo studic in formato grafico e tabella, come

visualizzati nella scheda Medie orarie.

. Studio comparative: visualizza i dati comparativi per lo studio in formato grafico e tabella, come
visualizzati nella scheda Medie orarie.

. Istogrammi: contiene gli istogrammi di frequenza per i periodi di tempo di veglia e sonno per la PA
sistolica e diastolica, la frequenza cardiaca e i valori MAP, PRQO e PP,

. Configurazione monitor: mostra il periodo di tempo programmato e le impostazioni del monitor per lo
studio. La pagina visualizza inaltre i risultati det controllo gualita per lo studio (laddove applicabile) e le
definizioni per i codici eventi.

Per configurare i dettagli del rapporto (Figura 27}:
1. Fare clic sulla scheda Dettagli. Da qui & possibile impostare i seguenti parametri per la stampa dei
rapporti;
. Tipo grafico complessivo: selezionare 1a linea, barra o il tipo di grafico attualmente visualizzati
in base alla tipologia che si desidera stampare nella pagina Sintesi del rapporto.

. Scala grafico complessivo: selezionare la scala temporale per il grafico da stampare nella
pagina Sintesi del rapporto.

. Campi utente pagina sintesi: selezionare i campi desiderati per i farmaci, 'anamnesi del
paziente, il motivo del test e l'interpretazione del medico.

. Linee vista orizzontale: selezionare la frequenza preferita delle linee vista nella tabella Dati
pressione arteriosa ambulatoriale esaminati quando si stampa la pagina Dati esaminati o Dati
omessi nel rapporto.

. Opzioni visualizzazione rapporto: selezionare la vista a pagina singola oppure a pit pagine del
rapporto che apparira nella finestra Anteprima starmpa.
2. Fare clic su OK per applicare le modifiche.

Anteprima del rapporto

1. Nel menu Rapporto, selezionare Anteprima. In alternativa, fare clic sul pulsante della barra degli
strumenti Anteprima stampa. Viene visualizzata fa finestra Anteprima stampa (Figura 28).

2. Per scorrere le pagine del rapporto, fare clic sul pulsante Precedente o Successivo, oppure
selezionare la pagina da visualizzare utilizzando il menu a discesa.

3. Per modificare il formato e i dettagli, fare clic su Configura.

4, Per stampare il rapporte, fare clic sullcona stampante.
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Stampa del rapporto
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= |

Help I

Agilis Mini Software prevede molta flessibilita per quanto riguarda la stampa del rapporto. 'operatore pud:

. Stampare il rapporto configurato, con il pulsante Stampa rapporto della barra degli strumenti, o
selezionare Stampa dal menu Rapporto. Viene visualizzata la finestra di dialogo Stampa, nella
quale & possibile scegliere la stampante preferita.

. Stampare la pagina del rapporto corrispondente alla scheda attualmente visualizzata facendo
clic su Stampa pagina.

Salvataggio del rapporto in formato PDF

Per salvare il rapporto nel formato Portable Document Format (PDF} di Adobe, nel menu Rapporto,
selezionare Crea PDF. In alternativa, fare clic sul pulsante PDF della barra degli strumenti. | sistema crea il
PDF e salva il file nella posizione specificata.

NOTA: é necessario disporre di una stampante installata. In caso contrario, consultare la Guida in linea per
istruzioni su come installare un driver per la stampa a un file.
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10. Panoramica dei simboli dei rapporti di Agilis Mini Software

| seguenti simboli vengono utilizzati nelle pagine dei rapporti sui dati PA esaminati € omessi.

Simbolo Spiegazione

+ Indica che la misurazione & stata avviata manualmente dal paziente premendo il tasto
di Avvio/Fine del monitor.

- Indica che la pressione di gonfiaggio del bracciale nella modalita di gonfiaggio
dinamico potrebbe essere stata troppo bassa per ottenere una misurazione sistolica
accurata. Le misurazioni contrassegnate da ™" sono automaticamente escluse
dallo studio. Confrontare il valore contrassegnato da *-” con quelli immediatarmente
precedentie successivi. Se il valore escluso sernbra essere in linea con gli altri,
eliminare lindicatore *” dalla scheda Dati pressione arteriosa ambulatoriale, altrimenti

lasciarlo contrassegnato.

r Indica che il valore & stato rilevato con un tentativo di misurazione successivo. |
tentativi successivi sono misurazioni ottenute automaticamente 4 minuti dopo |l
fallimento di un tentativo di misurazione oppure dopo che dal monitor & stata ottenuta
una misurazione opinabile.

! Il punto esclamativo & un tag permanente, usato quando il sistema Agilis Mini non & in
grado di determinare una misurazione accurata.

> Questo simbolo appare a sinistra della misurazione se i risultati sono sopra la soglia
prestabilita.

Dar0la Questi tag numerati identificano una serie di eventi contrassegnati dal paziente
r30 verificatisi durante lo studic.
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11. Gestione degli studi paziente

Apertura di uno studio paziente

Questa funzionalitd permette di recuperare e visualizzare uno studio paziente.

1. Nella barra degli strumenti, fare clic sul pulsante Dati PA oppure, dal menu File, selezionare Apri. Viene
visualizzata la finestra di dialogo Apri studio PA ambulatoriale - Seleziona paziente con un elenco di
tutti i file paziente disponibili.

2. Selezionare il paziente i cui dati PA si desidera richiamare facendo clic sul nome del paziente; in
alternativa, utilizzare il pulsante cerca per individuare il paziente in base a qualsiasi informazione
rilevante per il file del paziente. Fare clic su OK.

3. Se esiste piu di uno studio PA ambulatoriale per il paziente, appare una seconda casella di dialogo:
Scegli data. Selezionare la data e fare clic su OK.

4. | dati del paziente appaiono nell'area di display. E ora possibile esaminare i dati PA o stampare un
rapperto.

Esportazione di uno studio paziente

E possibile esportare i file con i dati PA in formato AWP, ASCII o XML. Il formato XML put essere utilizzato per
creare un file compatibile con HL7.

1 Dal menu File, selezionare Esporta.

2 Scegliere di esportare il File visualizzato o selezionare i file Dal database.
3. In quest'ultimo caso, selezionare i file da esportare e fare clic su OK.
4

Si apre la casella di dialogo Esporta. Fare clic su Esporta per esportare il/i file. Selezionare Modifica
per modificare l'elenco di file da esportare. Fare clic su Configura per configurare i dettagli dei file
esportati. (Per istruzioni su come configurare l'esportazione, si veda la sezione Esportazione in
Personalizzazione e configurazione di Agilis Mini Software).

| file saranno esportati nella posizione selezionata con l'estensione * ASC, *.GDT o * XML o * AWP4, a
seconda del formato prescelto.

Invio per e-mail di uno studio paziente

Per inviare i file di dati Agilis Mini Software per e-mail come allegati:

1. Dal menu File selezionare E-mail.

2. Scegliere di inviare il File visualizzato o selezionare i file Dal database. Se si sceglie File visualizzato,
verranno inviati via e-mail i dati attualmente visualizzati sullo schermo. Se si sceglie Dal database, si
aprira la finestra del database del paziente con la richiesta di selezionare i file da inviare. Selezionare i
file da inviare per e-mail e fare clic su OK.

3. Viene visualizzata la finestra di dialogo E-mail. Digitare l'indirizzo e-mail del destinatario (o dei
destinatari), loggetto del messaggio, e il corpo del messaggio.
4. Fare clic su Invia per inviare il/i file. Selezionare Allega per modificare i file da inviare per e-mail.

Fare clic su Configura per configurare le impostazioni e-mail. (Per istruzioni su come configurare
l'esportazione, si veda la sezione Esportazione in Personalizzazione e configurazione di Agilis Mini
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Software a page 55).

Eliminazione di un record paziente

Questa funzionalita permette di eliminare contemporaneamente uno o pil record paziente. Ogni record
paziente contiene TUTTI ghi studi PA ambulatoriale per quel determinato paziente; pertanto, quando si
seleziona guesto comando, vengono eliminati TUTTI gli studi PA ambulatoriale per quel paziente.

Per eliminare studi paziente selezionati:

1. Dal menu File, fare clic su Gestione paziente.

2 Nelia finestra Gestione paziente, selezionare il paziente (o i pazienti) da eliminare.
3. Fare clic su Elimina.
4

Potrebbe apparire una finestra di dialogo Seleziona data. E possibile selezionare una data facendovi
clic sopra. In alternativa, & possibile utilizzare le caselle di controllo per selezionare piu di 1 file
paziente,

5. Fare clic su OK per eliminare ghi studi selezionati. Viene visualizzata una finestra di conferma Elimina
studio. Selezionare Si per confermare l'eliminazione degli studi selezionati. Fare clic su No per
annullare e tornare alla finestra Seleziona data.

Importazione di un record paziente

E possibile importare studi paziente salvati nel computer, in modo tale che tali file vengano archiviati nel
database pazienti principale di Agilis Mini Software.

Per importare gli studi paziente:

1. Fare clic su File, quindi selezionare Importa > Importa studio paziente.

2. Fare clic su Cerca file. Viene visualizzata una finestra di Windows Explorer per permettere alloperatore
di selezionare i file, o le cartelle, di studi paziente da importare.

3. Selezionare i file di studi paziente da importare. E possibile selezionare pill file utilizzande i tasti di
scelta rapida standard di Windows.

4. Fare clic su Apri. | file dello studio paziente compileranno la finestra Importa studio paziente.

5. Fare clic su lImporta. Una barra di progressione mostrera avanzamento della procedura di
importazione.

Raggruppamento dei record paziente

[l raggruppamento dei record paziente pud essere utile per organizzare i dati paziente sulla base di
determinati criteri demografici, modelli o studi.

Per creare un nuovo gruppo:

1. Fare clic su File, quindi selezionare Gestione gruppo.

2. Fare clic su Aggiungi. Viene visualizzata una finestra di dialogo con una casella per l'inserimento del
nome del nuovo gruppo.

3 Digitare il nome del nuovo gruppo nell'apposita casella.

4 Fare clic su OK.

5. Viene visualizzata la finestra di dialogo Gruppo aggiunto correttamente. Fare clic su OK.
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Per spostare i pazienti da un gruppo all'altro:

1. Fare clic su File, quindi selezionare Gestione pazienti.

2. Servendosi delle caselle di controllo a sinistra della finestra di dialogo, selezionare i pazienti da gestire.
3. Fare clic su Sposta paziente.

4. Selezionare it nome del gruppo servendosi del menu a discesa della finestra di dialogo.

5. Fare clic su OK. Dopo lo spostamento del paziente, una finestra di conferma viene visualizzata una

volta.
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12. Personalizzazione e configurazione di Agilis Mini Software

Puo essere utile avere pil profili di configurazione per gli utenti, per esempio uno per ogni medico dello
studio.

Per creare o modificare i profili di configurazione in Agilis Mini Software:
1. Dal menu Configurazione selezionare Preferenze.

2. Creare un nuovo profilo o medificare un profilo esistente. Fare clic sul nome del profito da modificare
e fare clic su Modifica. Per creare ulteriori profili, fare clic su Nuovo, assegnare un nome al profilo, fare
clic su Invio, quindi selezionare Modifica.

3 Fare clic su OK per scegliere una configurazione.

Se si sta modificano un profilo di configurazione, si apre una finestra che visualizza una serie di opzioni di
configurazione descritte in modo dettagliato nelle pagine seguenti.

NOTA: in ogni scheda € presente un pulsante di impostazione predefinita con cui é possibile riportare le
impostazioni della scheda a quelle predefinite dal produttore.

Impostazioni hardware

La finestra Impostazioni hardware (Figura 29) permette di configurare il computer per comunicare con il
monitor della PA ambulatoriale attraverso una porta prestabilita. Si possono inoltre testare le impostazioni
selezionate.

Nella barra degli strumenti, fare clic su Monitor, quindi scegliere Porta di configurazione.
Alla voce Dispositivo pressione arteriosa ambulatoriale, selezionare il tipo di monitor.
Alla voce Porta seriale, selezionare la porta cui € stato collegato ii dispositivo.

Fare clic su Prova porta. 'utente ricevera un messaggio di conferma dell'esito positivo della
comunicazione.

W~

Se si riceve un messaggio di errore, “"Impossibile comunicare con il dispositivo ABPM”, il motivo & uno dej
sequenti:

Non & stata selezionata la porta o il dispositivo corretti.

Il dispositivo non & collegato correttamente.
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Figura 29: Menu Configurazione, Hardware

Impostazioni dati

La scheda Impostazioni dati (Figura 30) permette di configurare le seguenti impostazioni:

Calcoli aggiuntivi: selezionare quali parametri aggiuntivi verranno visualizzati quando si visualizza un file
paziente. Le opzioni comprendono:

. Smoothness Index

. Picco mattutino

. Analisi "camice bianco

. Coefficiente di variazione

Selezionare una di queste opzioni per renderla visibile nelle schede e nei grafici corrispondenti.
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Figura 30: Finestra Configurazione, Impostazioni dati
Impostazioni display

Questa funzionalita permette di personalizzare lo schema cromatico dei grafici e delle tabelle (Figura 31).
Luso di colori personalizzati permette di regolare con precisione lo schema cromatico per una riproduzione
ottimale da parte della stampante. Nel grafico, l'ombreggiatura indica il periodo dello studio. | colori
predefiniti (modificabili utilizzando la scheda Configurazione>Display) sono i seguenti:

. Ombreggiatura blu; indica il pericdo di sonno dello studio.

. Ombreggiatura gialla: indica il periodo "camice bianco' dello studio, vale a dire la prima ora dello
studio {appare solo se l'opzione & abilitata).

. Ombreggiatura verde bluastro chiaro: indica i pericdi utilizzati per calcolare il picco mattutino
(appare solo se abilitata).

Per personalizzare la tavolozza dei colori:

1. fare clic sulla scheda relativa all'attributo che si desidera modificare.

2. Per modificare un colore, farvi clic sopra. Viene visualizzata una finestra con la tavolozza, contenente
48 colori di base. E possibile selezionare uno di questi oppure creare colori personalizzati facendo clic
sul pulsante Definisci colori personalizzati.

3. Configurare i colori, quindi fare clic su Aggiungi a colori personalizzati.
Ripetere il procedimento per ogni colore da modificare.
5 Fare clic su OK per salvare le modifiche.
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Figura 37: Finestra Configurazione, Impostazioni display

Impostazioni commenti diario

£ possibile utilizzare questa funzionalita per tenere traccia delie voci dai diari che descrivono le attivita del
paziente durante le misurazioni PA. Le voci in questa finestra (Figura 32) sono un elenco predefinito che

pud essere personalizzato aggiungendo, modificando o eliminande voci. Le voci nell'elenco sono integrate
in un elenco che appare nel menu a discesa sotto la colonna Commenti diario situata nella scheda Dati

pressione arteriosa ambulatoriale.
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Figura 32: Finestra Configurazione, Commenti diario
Per aggiungere un nuovo commento al diario:

1.

2.
3
4

Nella scheda Commenti diario della finestra Configurazione, fare clic su Nuovo.

Digitare il testo per il nuovo commento del diario.

Fare clic in un qualunque punto per uscire dalla finestra e archiviare il commento del diario.
Fare clic su OK per salvare le modifiche e uscire dalla finestra Configurazione.

Per eliminare un commento dal diario:

1.
2.
3.

Nella scheda Commenti diario della finestra Configurazione, selezionare il commento da eliminare.
Fare clic su Elimina.
Fare clic su OK.

Per modificare un commento del diario:

1.

2.
3.
4

Nella scheda Commenti diario della finestra Configurazione, selezionare il commento da modificare.
Modificare il testo a piacere.

Fare clic in un qualunque punto per uscire dalla finestra e archiviare il commento del diaric.

Fare clic su OK per salvare le modifiche e uscire dalla finestra Configurazione.

Impostazioni e-mail

La funzionalitd E-mail crea un nuove messaggio e-mail, allega i file dei dati paziente o i modelli di
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programmazione selezionati, e invia la e-mail 2 una destinazione specificata.

I Hardware Settings ] Data ] Display ] Diary Comments ] Email ] Report ] Expornt ]

Internet Connection
{ « LAN |

rEmaiI Server Settings
SBATP Hoxt

Userpame

Password

Authorize oy

- Email Settings
Recipients

User email address
Subject
Message Ambulatory oooo pressure dats us g MicraPort™ CRM Ag s W i Software so’tware nas bee sent i you from [emall acdress],

¥our computer must fave Agiis Mini Softeare installed toview AWP files, To view t~e ABPA] study cats you must first save this file to your
computer.  After saving <his file imgort the file 'n Agilis Mini Software us'™g the Irrpart functicn lzcated » toe Fre rmeny,

Figura 33: Finestra Configurazione, Impostazioni e-mail
Per impostare la e-mail per Agilis Mini Software {Figura 33):
1. scegliere il tipo di connessione utilizzata selezionando LAN ¢ Composizione,

2z Completare i campi delle Impostazioni server di posta elettronica. Tali informazioni sono dispenibili
presso [ISP (Internet Service Provider) o lamministratore di rete dell'ufficio. I'ISP potrebbe richiedere
di spuntare la casella Autorizza al fine di poter inviare e-mail.

3. Le impostazioni e-mail cornpilate appariranno nell'intestazione: nome del destinatario, indirizzo e-mail
per la risposta, oggetto della e-mail e un messaggio a scelta. Tutte le categorie in grassetto indicate
nella scheda sono obbligatorie.

Impostazioni rapporto

Questa funzionalita consente di definire il formato dei rapporti e di scegliere i dati che vi saranno contenuti.
Per formattare un rapporto:

1. Dal menu Configurazione selezicnare Preferenze. Selezionare un profilo e fare clic su Modifica.

2. Fare clic sulla scheda Rapporti e guindi sulla scheda Formati.

3. Selezionare quali voci includere nel rapporto a una pagina, nel rapporto completo e in quello standard.
Selezionare e deselezionare le caselle di spunta a destra per attivare queste meodifiche
(Figura 26).

4 Per creare un nuovo rapporto, fare clic su Nuovo rapporto, inserire un nome e selezionare le pagine

che devono comparire nel rapporto.
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5. Per eliminare un rapporto, selezicnarlo e fare clic su Elimina rapporto.

6. Inserire un titolo del rapporto digitandolo nelfapposito riquadro. 1l titolo appare come intestazione in
ciascuna pagina del rapporto. Ciascun formato di rapporio consente un diverso titolo.

7. Per modificare it tipo di grafico, la scala e le impostazioni della linea di vista crizzontale, fare clic su
Dettagli (Figura 27).

8. Per aggiungere un logo personalizzato al rapporto, fare clic su Dettagli (Figura 27) e portarsi sulla

posizione del logo perscnalizzato nel disco rigido.

Impostazioni esportazione

Questa funzionalita permette di esportare studi paziente in formato ASCII, XML o GDT (Figura 34}, cosa che
risulta utile quando i dati vengono uniti con un database. |l formato GDT viene comunemente utilizzato per
condividere record medici sul computer.

Per modificare le impostazioni di esportazione, portarsi su Rapporto>Configura, quindi fare clic sula scheda
Esporta allinterno della finestra Configurazione.

Per configurare i dati da esportare in formato ASCH, selezionare le opzioni desiderate in queste
aree:

1. Delimitatori: scegliere quale carattere deve separare le voci nei campi del database.
2. Esporta: scegliere quali sono esattamente i dati che dovranno essere esportati.

Per configurare l'esportazione per il formato GDT, procedere nel modo seguente:

3. Selezionare la scheda Esporta GDT.
4, Fare clic sulla casella di spunta Sintesi GDT.
Esportazione AWP4:

loutput del file AWP4 pud essere configurato per utilizzare una chiave di crittografia standard {meno sicura)
oppure una chiave di crittografia personalizzata (piti sicura). [ file con crittografia standard possono essere
aperti e importati da qualsiasi installazione di Agilis Mini Software senza bisogno di una password. Lutilizzo
di una chiave di crittografia personalizzata richiede che il ricevente inserisca la chiave di crittografia per
importare lo studio.

NOTA: nel caso in cui si smarrisca o si dimentichi una chiave di crittografia personalizzata, i dati contenuti nei
file AWP4 non sono recuperabili. Conservare la chiave di crittografia in un luogo sicuro.
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Figura 34: Finestra Configurazione, Esportazione

13. Panoramica dei codici eventi

Durante l'esame dei dati MAPA vengono utilizzati dei codici evento (CE). | codici vengono visualizzati nella
tabella della scheda Dati pressione arteriosa ambulatoriale e nelle pagine dei rapporti sui dati PA esaminati
e omessi, nelle colonne contrassegnate dalla dicitura CE. | codici evento descrivono le condizioni in cui sono
state eseguite le misurazioni PA. Laddove pertinente, sono corredati anche di soluzioni per evitare che tali
situazioni si verifichino in futuro.

NOTA: fa presenza dei codici non indica automaticamente che il valore rilevato non é valido, ma serve solo
come guida per l'esame dei dati.

Definizioni dei codici evento

Codi- Descrizione in Agilis Mini Software Soluzione o Risposta

1 Segnale oscillometrico debole c assente  Controllare la posizione e I'aderenza del bracciale.

2 Segnale oscillometrico con artefatti/ Il paziente dovra restare immobile durante la
irregolare misurazione della PA.

Pagina 58 di 72 80-00G4-03-MO RevA 22-Aug-19



Codi-

Descrizione in Agilis Mini Software

Soluzione o Risposta

85

86

87

88

89

0

N

94

96
97

08
89

Superato conteggio nuovi tentativi: 2
tentativi

Limite di tempo per la misurazione
superato: 140 secondi

Risultati al di fuori del range pubblicato: PA:

25-260 mmHg FC: 40-200 bpm

Violazione intervallo rilascio

Misurazione interrotta (valvole o sistema
pneumatico bloccati)

Misurazione interrotta — interrotta
dalfutente

Misurazione interrotta - timeout gonfiaggio
o perdita d'aria

Misurazione interrotta - timeout sicurezza

Misurazione interrotta — sovrapression2
bracciale

Necessario interventa - alimentazione fuori
dai limiti o altro problema hardware

Necessario intervenio — override di
sicurezza o zerp automatico fuori dai limiti

Avvertenza batteria semiesaurita

Errore calibrazione

Necessario intervento — trasduttore fuori
dai limiti

Necessario intervento — A/D fuori dai limiti

Necessario intervento — errore CRC dati
taratura EEPROM

14. Strumenti amministrativi

Agilis Mini Software comprende alcuni strumenti amministrativi per attivare funzionalita di sicurezza
aggiuntive. Con gli strumenti amministrativi di Agilis Mini Software, & possibile creare nuovi account utente,
modificare i livelli di accesso degli utenti, reimpostare le password degli utenti, abilitare la procedura di login e
abilitare la disconnessione automatica. | ruoli utente disponibili sono i seguenti:
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Il paziente deve restare fermo durante la misurazione
PA.

Controllare gli attacchi del tubo dellaria e verificare
che il bracciale sia ben stretto.

Eseguire un nuovo tentativa premendo il pulsante
Inizio/Fine. Se il problema persiste consegnare
I'apparecchio al servizio assistenza.

Eseguire un nuovo tentativo premendo il pulsante
Inizio/Fine. Se il problema persiste consegnare
I'apparecchio al servizio assistenza.

Controllare gli attacchi del tubo dell'aria e verificare
che il tubo non sia schiacciato.

Riavviare la misurazione premendo il pulsante di
Avvio/Arresto.

Controllare il tubo dell'aria e il bracciale.

Eseguire un nuovo tentativo premendo il pulsante
Inizio/Fine. Se il problema persiste consegnare
[apparecchio al servizio assistenza.

Controllare se il tubo dell'aria & ostruito o attorcigliato.

Sostituire le batterie. Se il problema persiste
consegnare l'apparecchio al servizio assistenza.

Eseguire un nuovo tentativo premendo it pulsante
Inizio/Fine. Se il problema persiste consegnare
l'apparecchio al servizio assistenza.

Sostituire le batterie. Se il problema persiste
consegnare I'apparecchio al servizio assistenza.

Consegnare l'apparecchio al servizio assistenza.
Consegnare l'apparecchio al servizio assistenza.

Consegnare l'apparecchio al servizio assistenza.

Lapparecchio deve essere ritarato. Consegnare al
servizio assistenza.
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1. Amministrativo: accesso completo alle funzionalita di Agilis Mini Software, ivi inclusa la modifica delle
impostazioni relative agli strumenti amministrativi.

2. Utente: accesso completo alle funzionalita di Agilis Mini Software, ad eccezione della modifica delle
impostazioni relative agli strumenti amministrativi.

Per visualizzare la finestra Strumenti ammin.:

1. Dal menu Configurazione, selezionare Strumenti ammin.

2. Se viene visualizzata la finestra di dialogo Inserire nome e password, inserire nome e password
da amministratore e fare clic su OK. (La finestra viene visualizzata se F'operatore non ha esequito
l'accesso da amministratore o se la sicurezza del login non & abilitata.)

3. In occasione del primo accesso agli strumenti amministrativi, & necessario inserire il nome utente
predefinito e la password: nome utente AWP4, password: enable

— _—

-
Admin Tools
Usar Nama  Role Neaw User
AWEYVY ADSAIN
AFQRWARD  ADmMIM Dratute User
LSER USER

|
|
Resat Paseword I
|

Change Role

Use Pusswords

Done ' Cancal I Hetp I

Figura 35: Finestra Strumenti Ammin.

Specifica delle opzioni di login

Agilis Mini Software prevede la flessibilita di attivare o disattivare la sicurezza del login, in base alla quale

gli utenti sono tenuti a eseguire 'accesso con una password. Lattivazione di questa opzione supporta fa
conformita ai requisiti di protezione dei dati previsti dalla legge HIPAA. Se la struttura utilizza un sistema EMR
(Electronic Medical Record) o un aitro sistema che gia fornisce la sicurezza del login, si pud non attivare tale
funzionalita in Agilis Mini Software.

Quando la sicurezza del login & attivata, & inoltre possibile impostare il software in modo tale che scolleghi
automaticamente gli utenti dopo un periodo di inattivita prestabilito in Agilis Mini Software.

Per attivare la sicurezza del login:

1. nella finestra Strumenti ammin., fare clic sul dispositivo di scorrimento Usa password. Il colore blu
indica che l'opzione & attivata.
2. Fare clic su Terminato.
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Per attivare il iog-off automatico:

1. nella finestra Strumenti ammin., selezionare il dispositive di scorrimento Disconnessione auto
abilitata.
2. Nel riquadro Minuti disconnessione auto visualizzato, inserire il numero di minuti che devono

trascorrere prima che un utenie inattivo venga disconnesso automaticamente. In alternativa, fare clic
sulla freccia verso l'alto o verso il basso per selezionare un numero. [l numero pud essere impostato
da 1 a 240 minuti; l'impostazione predefinita & 20 minuti.

3. Fare clic su Terminato.

Aggiunta di account utente

Un amministratore Agilis Mini Software pud creare un utente a livello di amministratore o di utente semplice.
Ad ogni nuovo utente viene assegnata la password predefinita di “user”. Al prima login il nuovo utente deve
modificare la password predefinita prima di poter lavorare in Agilis Mini Software. Cio vale sia per gli account
amministrativi che per quelli utente.

Per aggiungere un nuovo utente:

1. nella finestra Strumenti ammin., fare clic su Nuovo utente.

2. Nel campo Nome utente visualizzato, inserire il nome di login del nuovo utente.

3. Nel campo Seleziona ruolo, utilizzare il menu a discesa per selezionare il livello/ruolo per l'utente.
4. Fare clic su OK per creare il nuovo utente.

5. Fare clic su Terminato per salvare le modifiche.

Modlifica del livello utente

E possibile modificare i livelli degli account utente ma non € possibile modificare i nomi utente.

Per modificare il livello utente:

1. Nella finestra Strumenti ammin., fare clic sullaccount utente da moedificare.
2. Fare clic su Cambia ruolo. Questa opzione commuta il livello utente visualizzato nella colonna Ruolo.
3. Fare clic su Terminato.

Eliminazione di account utente

£ possibile eliminare sia account amministrativi che account utenti; non & invece possibile eliminare un
account amministrativo se & l'unico esistente. Inoltre l'utente non pud eliminare il proprio stesso account. Se
un account utente & stato eliminato, I'utente non potra eseguire il login per accedere ad Agilis Mini Software,
se |a funzionalita di sicurezza login & attivata.

Per eliminare un account utente:

1. Nella finestra Strumenti ammin., fare clic sull'account utente da eliminare.

2 Fare clic su Elimina utente.

3. Apparira un messaggio di conferma. Fare clic su Si per proseguire leliminazione dell'account utente.
4 Fare clic su Terminato.
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Reimpostazione di password utente

Se un utente ha dimenticato la propria password, dovra rivolgersi allamministratore di Agilis Mini Software
che reimpostera la password dell'utente sulla password predefinita “user”. Quando esegue nuovamente il
login, l'utente dovra medificare la password predefinita prima di poter eseguire qualunque operazione in
Agilis Mini Software.

Per reimpostare una password utente:

1. Nedlla finestra Strumenti ammin., fare clic sull'account utente da medificare.
2. Fare clic su Reimposta password.
3. Fare clic su OK per confermare la reimpostazione della password. Nel messaggio di conferma

visualizzato, fare clic su OK.

15. Manutenzione e pulizia del sistema Agilis Mini

Il sisterna Agilis Mini & stato progettato per funzionare in conformita alla descrizione fornita nella presente
guida operativa, nelle etichette e negli inserti aillegati, quando viene assemblato, utilizzato e sottoposto

ad interventi di manutenzione e riparazioni conformemente alle istruzioni. Dope limpiego, & importante
esequire una manutenzione preventiva, onde garantire il funzicnamento sicure ed efficace del monitor, E
responsabilita dell'operatore:

+  Controllare la taratura del dispositivo ogni due anni.
*+ Non utilizzare mai un dispositivo di cui sia nota la difettosita.
Sostituire immediatamente le parti guaste, usurate, mancanti, incomplete o contaminate.
» Contattare il piu vicino centro di assistenza autorizzato qualora si rendessero necessarie riparazioni ¢

sostituzioni.

Inoltre, I'utente del dispositivo & I'unico responsabile per ogni qualsivoglia malfunzionamento causato da uso
improprio, manutenzione imperfetta, riparazioni inadeguate, danni o alterazioni effettuate da chiungue ad
eccezione di MicroPort CRM o da personale di assistenza autorizzato.

Anche se lutilizzo incide sulla vita utile, si prevede che il monitor funzioni per 7 anni. In genere, una pompa
elettromeccanica determina la vita utile del monitor. Assistenza e supporto, ivi inclusi i refativi accessori,
saranno disponibili fino a 7 anni dall'ultima data di fabbricazicne di questo prodotto da parte di MicroPort
CRM. Per un elenco dei centri di assistenza, consultare la Sezione "17. Technical Assistance® on page 64.

Pulizia dopo l'utilizzo

Agilis Mini

Il monitor Agilis Mini non pud essere sterilizzato. NON immergere il monitor in alcun liquido, né tentare di
pulirlo con detersivi liquidi, agenti detergenti o solventi. Per rimuovere |a sporcizia e la polvere dal monitor,

usare un panno pulito e leggermente umido. Qualora l'unita dovesse venire immersa in acqua, non utilizzarla
e contattare il servizio di assistenza.

Bracciale MAPA Orbit e accessori

Rimuovere la camera d'aria per la pulizia. Inumidire un panno morbido con disinfettante di grado medicale e
pulire la camera d'aria e il microfono; lasciarli asciugare all'aria. Linvolucro di tessuto del bracciale Orbit pud
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essere lavato in lavatrice in acqua fredda con un disinfettante non aggressivo. Asciugare esclusivamente
all'aria il bracciale; l'eventuale ricorso a un'asciugatrice pud provocare danni allinvolucro di tessuto del
bracciale MAPA Orbit.

La camera d'aria deve essere reinserita nel manicotic del bracciale in modo che la porzione del tubo
pneurnatico della camera daria passi attraverso I'apposita apertura del bracciale. Nota bene: quando si
utilizza il bracciale MAPA Orbit sul braceio destro o sinistro, il connettore del tubo pneumatico deve essere
rivolto verso l'alio.

ATTENZIONE: non lavare in lavatrice la camera d'aria

Manutenzione e riparazioni dopo l'utilizzo

Effettuare un controllo visivo dei cavi, del materiale, dei tubi flessibili dell'aria e della struttura esterna del
monitor per rilevare la presenza di incrinature, aree sfrangiate o attorcigliamenti. NON usare il monitor ol
bracciale se vi sono segni di danneggiamento. Rivolgersi al nostro reparto assistenza in caso di danni o
difetti.

Il sisterna Agilis Mini non contiene alcuna parte interna su cui l'utente possa effettuare interventi di
riparazione e va aperto solo da personale dell'assistenza autorizzato. Per restituire 'unita per la riparazione,
inviarla al pitt vicino ufficio MicroPort, allattenzione del servizio di Assistenza e Supporto. In alternativa,
visitare il nostro sito weh, www. http./www.crm.micropoert.com/, per richiedere ulteriori infoermazioni.

Procedura di verifica della taratura

Si raccomanda di far controllare 'accuratezza del sistema Agilis Mini una volta ogni due anni. Se necessario,
un centro di assistenza tecnica autorizzato potrebbe dover ritarare i trasduttori di pressione nel monitor. Per
verificare la taratura, per prima cosa il sistema Agilis Mini deve essere impostato sulla modalita corretta.
Eseguire le operazioni riportate di seguito:

Rimuovere e quindi sostituire una delle due batterie "AA".
Premere & tenere premuto il tasto di Avvio/Arresto.

Si sentird quindi uno scatto quando le valvole si chiudono.
Ora si visualizzera ‘0 mmHg".

W=

Ora & possibile controllare la corretta taratura del monitor mediante il confronto con una colonnina di
mercurio tarata.

1. Posizionare un tubo a T {cod. art. 98-0030-00) tra i tubi che collegano il monitor e il bracciale.

2. Avvolgere il bracciale attorno ad una lattina o bottiglia di dimensioni appropriate. Essa fungera da
serbatoi per l'unita.

3. Fissare la terza estremita del tubo a “T" alfinterno di una colonnina di mercurio tarata; cio fornira
l'accesso al bulbo e un punte di riferimento.

4. Usando il bulbo della colonnina di mercuric tarata, gonfiare il bracciale a 250 mmHg.

5. Una volta che la pressione & stabilizzata a questo livello, i valori sul display LCD dovrebbero
corrispondere a quelli della colonnina di mercurio con uno scarto di 2,0 mmHg.

6. Confrontare i valori dell'unita con quelli della colonnina di mercurio ogni 50 mmHg, da 250 a 50

mmHg. La differenza con il monitor non deve superare 2,0 mmHg. In caso contrario, il monitor deve
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essere restituito al reparto di assistenza per la ritaratura o [a riparazione.

NOTA: per riportare il sistema Agilis Mini alla modalita di funzionamento normale, rimuovere e sostituire una
delle batterie.

16. Garanzia limitata

Sistema di monitoraggio dinamico della pressione arteriosa Agilis Mini

MicroPort CRM rilascia allacquirente originale la seguente garanzia limitata, a partire dalla data di
fatturazione originale.

Monitor pressicne arteriosa di serie 24 mesi
Bracciali MAPA 6 mesi
Accessori (tubi paziente, cavi di interfaccia ecc.) 90 giorni

MicroPort CRM, Inc. garantisce ogni strumento contro difetti di materiali e di lavorazione. La responsabilita ai
sensi della presente garanzia copre la riparazione degli strumenti quando essi vengono restituiti, con spese
prepagate, dalla struttura del cliente alia fabbrica attinente in base all'ubicazione. MicroPort CRM riparera
qualungue componente(i} o parte(i) giudicati difettosi durante il periodo coperto daila presente garanzia
limitata. Qualora si dovesse manifestare un difetto, l'acquirente originale deve informare MicroPort CRM, Inc.
del presunto difetto. Lo strumento deve essere imballato e spedito con cura, con spese postali prepagate,
allapposito centro di assistenza elencato nella sezione 17, Assistenza tecnica.

Lo strumento verra riparato nel pili breve tempo possibile e restituito con spese di spedizione prepagate
mediante lo stesso metodo di spedizione con cui & stato ricevuto dalla fabbrica.

La presente Garanzia limitata & nulla se lo strumento ha subito danni accidentali, danni causati da uso
improprio, negligenza, oppure se & stato riparato da qualsiasi persona estranea al personale autorizzato da
MicroPort CRM.

Nella presente Garanzia limitata sono rappresentati tutti gli obblighi di MicroPort CRM, la quale non rilascia
altre garanzie, espresse, implicite o statutarie. Nessun rappresentante o dipendente di MicroPort CRM &
autorizzato ad assumere ulteriori responsabilita o a rilasciare ulteriori garanzie diverse da quella indicata nel
presente documento.

17. Assistenza tecnica

Per eventuali quesiti, consultare la sezione Guida del software, il presente manuale di istruzioni o il nostro sito
web. Se tali fonti non dovessero risultare pienamente idonee per i problemi riscontrati, si prega di rivolgersi al
nostro ufficio assistenza.
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MicroPort CRM
4 Avenue Réaumur, 92140 Clamart , France.

Tel: +33 {(0)1 46 071 33 33 Fax: +33 {(0}1 46 01 34 58
Sito web: hitp//www.crmomicroport.com/

18. Requisiti di conformita in materia di radiofrequenze

Il presente apparecchio richiede particolari precauzioni in materia di compatibilita elettromagnetica

(EMC) e deve essere installatc e messo in servizio in base alle informazioni sulla EMC fornite nel presente
documento. Il presente apparecchio € stato testato e soddisfa i requisiti relativi ai limiti per un dispositivo
medicale in conformita alla norma IEC 60601-1-2: 2014. Tali limiti hanno la finalita di fornire una ragionevole
protezione contro le interferenze dannose in una tipica installazione medica. La presente apparecchiatura
genera, usa ed & in grado di irradiare energia a radio frequenza e, se non installata ed utilizzata in conformita
alle istruzioni, potrebbe causare interferenze dannose ad altri dispositivi nelle vicinanze. Non si puo

tuttavia garantire I'assenza assoluta di interferenze in alcuna installazione medica specifica. Qualora
l'apparecchiatura dovesse causare interferenze dannose ad altri dispositivi, accertabili accendendo e
spegnendo 'apparecchiatura, si consiglia all utente di tentare di correggere tali interferenze adottando una o
pit delle seguenti misure:

Orientare ¢ posizionare diversamente il dispositivo ricevente.

Aumentare la distanza di separazione tra le apparecchiature.

Consultare il produttore o un tecnico dell'assistenza sul campo per richiedere assistenza.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle apparecchiature
elettromedicali.

AVVERTENZA: ['uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati pud comportare un aumento
delle emissioni o una riduzione dellimmunita del sisterna Agilis Mini.

AVVERTENZA: il sistema Agilis Mini non deve essere utilizzato accanto o sopra altre apparecchiature. Se &
necessaric collocare il dispositivo accanto o sopra altre apparecchiature, osservare il sistema Agilis Mini per
verificarne il normale funzionamento nella configurazione prevista per 'uso.
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19. Requisiti del sistema per la compatibilita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche
Il sisterna Agilts Mini & destinato all'uso in un contesto di assistenza domiciliare, nell'ambiente

elettromagnetico specificato di sequito. Spetta al cliente o alloperatore del sistema Agilis Mini accertare
che venga utilizzato in questo tipo di ambiente. La presente apparecchiatura & stata testata e soddisfa |
requisiti relativi ai limiti per un dispositivo redicale in conformita alla norma IEC 60601-1-2: 2014.
Emissioni Conformitd | Ambiente elettromagnetico - linee guida
Emissioni RF Gruppo T Ii sisterma Agilis Mini utilizza l'energia RF solo per il funzionamento
CISPR 11 interno. Le emissioni RF sono pertanto molto deboli ed & improbabile
che causino interferenze ad apparecchi elettronici situati nelle
- vicinanze.
Emissioni RF Classe B It sistema Agilis Mini & adatto all'uso in tutti gli edifici, compresi
CISPR 11 quelli in zone residenziali e quelli direttamente collegati alla rete
Emissioni armoniche | N/A di alimentazione pubblica a bassa tensione che rifornisce edifici
IEC 61000-3-2 residenziali.
Fluttuazioni di N/A
tensione/emissioni
| intermittenti (flicker)
[EC 61000-3-3 |

Guida e dichiarazione del produtiore — immunita elettromagnetica

Il sistema Agilis Mini & destinato all'utilizzo in un contesto di assistenza domiciliare ed & adatto alluso

in tutte le istituzioni, comprese quelle in zone residenziali e quelle direttamente collegate alla rete di
alimentazione pubblica a bassa tensione che rifornisce edifici residenziali. La presente apparecchiatura &
stata sottoposta a prove e soddisfa i requisiti relativi ai limiti per un dispositivo medicale in conformita alla
norma [EC 60607-1-2: 2014

Test dimmunita Si applicaa

Livello di
conformita

Guida allambiente elettromagnetico nel
contesto dell'assistenza domiciliare

Scarica Tutti i +2. 4,6 8kVa | pavimenti devono essere in legno, cemento
elettrostatica (ESD) | collegamenti | contatto o plastrelie di ceramica. In caso di pavimenti
IEC 61000-4-2 eicavidi 2 4 8 15kV rivestiti da materiale sintetico, I'umidita relativa

ingresso e con scarica in deve essere almeno del 40 %.

uscita del aria

dispositivo
Campi Tutti i 10V/m I campi elettromagnetici irradiati devono essere
elettromagnetici RF | collegamenti | Da 80 MHz a a livelli caratteristici di un'ubicazione tipica in un
irradiata IEC 61000- |eicavidi 2700MHz ambiente di assistenza domiciliare
4-3 ingresso e 80% AM a TkHz

uscita del

dispositivo
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Apparecchiatura Tutti i Consultare la Questo dispositivo & stato sottoposto a bande di
di comunicazione collegamenti | Tabella A nel comunicazione wireless RF da telefoni celiulari e
wireless RF irradiata | ei cavi di seguito altri dispositivi di comunicazione
IEC 61000-4-3 ingresso e
uscita del
dispositivo
Transitori e treni N/A N/A N/A
elettrici veloci IEC
61000-4-4
Picco di corrente IEC | N/A N/A N/A
61000-4-5
Campo magnetico | Tuttii 30 A/m I campi magnetici prodotti dalla frequenza di
alla frequenza di rete | collegamenti alimentazione devono essere a livelli caratteristici
(50 Hz) IEC 61000- | eicavidi di un'ubicazione tipica in un ambiente di
4-3 ingresso e assistenza domiciliare o in un ambiente
uscita del domestico
dispositivo
Cali di tensione, N/A N/A N/A
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
sull'alimentazione
Linee diingresso |EC
61000-4-11

Nota: In caso di errore, il dispositivo procede al ripristino automatico entro 5 secondi.

Prova di
immunita
60601

Livello di
test IEC

Livello di

conformita

Ambiente elettromagnetico - linee guida

RF condotta
IEC 61000-
4-6

N/A

N/A

Non utilizzare attrezzature portatili e mobili di comunicazione

| a radiofrequenza in prossimita di qualungue parte del monitor,
compresi i cavi, se non alla distanza consigliata, calcolata in
base all'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
La distanza di separazione minima per LIVELLI DI TEST

DELLIMMUNITA piti elevati deve essere calcolata utilizzando la
seguente equazione.

E =[6/d] vP

e Dove P & il valore nominale massimo della potenza in uscita dal
RF irradiata . . oy .
IEC 61000 | 3V/m | 3v/m trasmettitore, espressa in watt (W), indicato dal fabbricante del
43 Da 80 i trasmettitore, d & |a distanza intercorrente suggerita, espressa in

Mtz & : ‘metri (m) ed E & il livello di test di immunita espresso in V/m. l

2,5 GHz Le intensita di campo provenienti dai trasimettitori a RF

fissi, secondo quanto stabilite da uno studio sulle zone
alettromagnetiche, devono essere inferiori al livello di conformita in
ogni intervallo di frequenza.
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Distanze di separazione consigliate fra gli apparecchi di comunicazione in radiofrequenza portatili e
mobili e il sistema Agilis Mini
Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore (m)

Potenza d'uscita

massima nominale

del trasmettitore (W) | Da 150 kHz a 80 Da 80 MHz a 800 Da 800MHz a 2,5GHz
MHz MHz d=23+P
d=12vP d=12vP

0,01 012 012 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza massima nominale di uscita non rientra tra quelle elencate, la distanza di
separazione d in metri {m) consigliata pud essere stimata utilizzando 'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, dove P & la massima potenza di uscita nominale del trasmettitore in watt (W) dichiarata
dal produttore.

Nota 1. a 80 MHz e a 800 MHz, va applicata la distanza di separazione per la gamma superiore di frequenze.
NOTA 2. queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettroma-
gnetica subisce l'influenza dellassorbimento e delia riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le unita base dei radiotelefoni (cellulari/cordless)

e delle radio terrestri mobili, radio amatoriali, trasmissioni radio AM ed FM e trasmissioni TV, non
POssOno essere previste teoricamente con accuratezza. Per determinare 'ambiente elettromagnetico
creato da trasmittenti fisse a radiofrequenza, deve essere presa in considerazione una valutazione
mediante soprafluogo elettromagnetico della sede. Se la forza di campo misurata nel luogo di utilizzo del
monitor supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, il monitor dovra essere sottoposto

a osservazicne per verificarne il funzionamento nermale. In caso di anomalie di funzionamento, sara
necessario adottare ufteriori misure, come il riorientamento o lo spostamento del monitor.

b) Oltre l'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo dovranno essere

inferiori a 3 V/m.

Tabella A - Specifiche di test per le parti di ingresso/uscita segnale del dispositivo alle apparecchiature
di comunicazione wireless RF

Frequenza | Banda a) Serviziob} | Mcdulazione | Potenza Distanza LIVELLO Di TEST DI
di test (MHz) b) massima | (m) IMMUNITA (V/m)
(MH2) (W)
358 380—-390 |TETRA 400 |Modulazione |1.8 0,3 27

impulsi b) 18

Hz
450 430 - 470 |GMRS 460, |FMc) 2 03 28

FRS 460 Deviazione
5kHz 1 kHz
| sing
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710 704-787 Banda LTE | Modulazione 0,2 0,3 g
745 13,17 impulsi b)
810 800 - 960 GSM Modulazione |2 0,3 28
370 800/900, impulsi b)
930 TETRA 800, | 18Hz
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Banda
5
1720 1700-1990 | GSM 1800, |Modulazione |2 03 28
1845 CDMA impulsi b)
1900, DECT,
LTE Banda
1,3, 4,25,
UMTS
2450 2400 - 2570 | Bluetooth, | Modulazione |2 03 28
WLAN, impulsi b)
802.11 217Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Banda 7
5240 5100 - WLAN Modulazione |2 0,3 9
5500 5800 80211 a/n | impulsib)
NOTA Se necessaric per raggiungere il LIVELLO DI TEST DELLIMMUNITA, la distanza tra I'antenna
trasmittente e FAPPARECCHIO ME o il SISTEMA ME pud essere ridottaa 1 m. La distanza ditestdiime
consentita dalla norma IEC 61000-4-3
Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze di uplink
Il carrier deve essere modulato utilizzando un segnale a onda quadra al 50% del ciclo di lavoro
In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare una moduiazione del 50% degli impulsi a 18 Hz in
quanto, sebbene non rappresenti fa modulazione effettiva, si tratterebbe del caso peggiore.

20. Smaltimento del prodotto

Dispositivo

)

Non smaltire il prodotto insieme ai rifiuti indifferenziati. Predisporre il prodotto per il riutilizzo o per

la raccolta differenziata secondo quante specificato dalla Direttiva 2002/96/CE del Parlamento

europeo e del Consiglio dell'Unione eurapea sui rifiuti di apparecchiature elettroniche ed elettriche

(RAEE). Se il presente prodotto & contaminato, la direttiva non si applica. Smaltire i materiali
attenendosi alle normative vigenti a livello locale.
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Smaltimento della batteria

Il sisterna Agilis Mini di MicroPort CRM centiene una piccola batteria agli ioni di litio e una scheda di circuiti
stampati contenenti materiali che possono risultare pericolosi per la salute umana. La batteria non pud
essere rimossa facilmente, pertanto il sistema Agilis Mini deve essere smaltito in modo ecologicamente
responsabile oppure restituito a MicroPort CRM. E possibile ottenere un'etichetta per la restituzione
prepagata. Consultare il nostro sito web per maggiori informazioni sulla nostra politica ambientale sul sito

http://www.crm.microport.com/.

Bracciale

Non restituire bracciali usati. | bracciali usati potrebbero essere rifiuti biologici contaminati e vanno smaltiti in
conformita con le normative vigenti a livello locale per i rifiuti medici.
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Agilis Mini ™

MONITORAGGIO AMBULATORIALE
DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

Specifiche tecniche

MlcroP%m




Agilis Mini™

Il monitoraggio ambulatoriale della pressione
semplice, veloce e completo

Agilis Mini™ & un sistema di monitoraggio compatto, leggero e silenzioso.
Il metodo oscillometrico consente facilitd d’'uso e comfort per il paziente.
Il software di analisi, Agilis Mini Software™, permette una semplice

programmazione del registratore, un'analisi dei dati rapida e completa e la
totale personalizzazione del report finale.

Tecnologia oscillometrica
Agilis Mini™ utilizza il metode oscillometrico di misurazione della pressione arteriosa, velocizzando
I'applicazione del registratore al paziente e semplificandone l'uso.

Compatto, leggero e silenzioso
Le dimensioni contenute, il peso ridotto ed il metodo silenzieso di gonfiaggic e sgonfiaggio del bracciale

migliorano il comfort del paziente.

Riconoscimento automatico del bracciale

Agilis Mini ™ si adatta automaticamente zlle dimensioni del bracciale utilizzato, riducendo cosi il tempo di

applicazione del dispositivo sul paziente,

Lunga durata della registrazione con basso consumo energetico

Agilis Mini™ richiede solo 2 batteria’ “AA” per registrare fino a 250 misurazioni.

Programmazione del registratore

Prima diiniziare la registrazione, attraverso 'Agilis Mini Software™, & possibile programmare un protocolle
di misura della PA adatto al paziente in esame e successivamente trasferirlo al registratore.

La programmazione include la possibilitd di memoerizzare i dati paziente, i periodi di veglia e di sonno
previsti, i modi di sgonfiaggio del bracciale, le soglie delle PA ed eventualmente un pericdo di misure

aggiuntivo.

1. Marchia registrato Microsoft Corporation.



MONITORAGGIC AMBULATORIALE DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

~/  Analisi completa e veloce

It rapporto di analisi di Agilis Mini Software™ include tutti i valori di pressione sanguigna e frequenza cardiaca misurati.

Pressione arteriosa media e carico della pressione arteriosa per i periodi di veglia e sonno.

Modifica e stampa dei dati del report completamente disponibili.

Software Agilis Mini™ Analisi Statistica

Software Agilis Mini™ Valori di Pressione nel tempo

Specifiche tecniche

RIFERIMENTO DYORDINE

NJ124

METODO

Oscillometrico con sgonfiaggio graduale

PRECISIONE

Frequenza cardiaca: +/-2% o +/-3 bpm
Pressione sanguigna: +5 mmHg errare medio e & 8 mmHg deviazione standard

RANGE PRESSIONE SANGUIGNA

Systolic: 40-260 mmHg
Diastolic: 25-200 mmHg

RANGE FREQUENZA CARDIACA

40-200 bpm

MAXIMUM INFLATE PRESSURE

280_mmlﬂ

D]SPLAY A CRISTALLI LIQUIDI

DURATA DELLA REGISTRAZIONE

Fino a 250 misurazioni

MEMORIJA DATI

Fino a 250 fetture

PERIODI DI CAMPIONAMENTO

24 periodi di tempo programmabili in modo indipendente
(Opzioni Intervalli di misura : nessuno, 5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 e 120 minuti}

ALIMENTAZIONE

_Due batterig' alcaline 15V “AA"

DIMENSIONI

Circa 100 x 70 x 30 mm

PESO

Circa 233 g (batterie incluse)_

INTERFACCIA PC

usB

MISURE DEI BRACCIALI DISPONIBILI

Taglia 1: 18/26¢m (Neonato) - Taglia 2: 26/34cm (Adulto)
Taglia 3: 32/44cm {Adulto Plus) - Taglia 4: 42/55cm (grande)

COMPATIBILITA’ SOFTWARE

Agilis Mini Software™ & compatibile con:
- Windows?2 7 & 8.10, Windows? 10 32/64b

ATTENZIONI E PRECAUZIONI

St rimanda al manuale per l'utilizzatore fornito con il dispositivo per le indicazioni sulluso, le precauzioni, le
avvertenze, gli effetti collaterali e le contreindicaziont.

1, Mon campatibile con batterie ricaricabili,
2. Marchio registrato Microsoft Corporation,
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MicroPort

Servizio di Assistenza Clienti
MICROPORT CRM S.R.L.

Grazie alla stretta e costante interazione sinergica tra la nostra Azienda e i Centri di Lettura
Holter nostri clienti oggi MICROPORT CRM S.R.L. é in grado di proporsi sul mercato italiano
secondo gli standard qualitativi pili accreditati attraverso i quali assicurare ai propri clienti non
solo un prodotto di ottima qualitd ma: continuita di servizio, affidabilita dei risultati ottenuti e
buon funzionamento nel tempo dei prodotti acquistati.

Da questo impegno che MICROPORT CRM S.R.L.. si assume con ognuno dei suoi clienti nasce il
Servizio di Assistenza Clienti MICROPORT CRM S.R.L.

che prevede:

Collaudo delle apparecchiature acquistate a cura del nostro personale specializzato
effettuato solo dopo la corretta installazione dei materiali.

Assistenza post-vendita che offre un corso di formazione totalmente gratuito per il
personale medico e paramedico durante il quale uno specialista di prodotto altamente
qualificato sara a Vostra completa disposizione per garantirVi l'apprendimento dettagliato di
tutte le funzioni del nostro prodotto. Dopo tale periodo MICROPORT CRM S.R.L.. restera
comunque a Vostra completa disposizione per eventuali ulteriori chiarimenti che si
rendessero necessari, prevedendo, ove richiesto, una ulteriore visita gratuita del nostro
specialista presso il vostro centro.

Garanzia Globale MICROPORT CRM S.R.L.. della durata di 24 mesi a partire dalla data del
collaudo definitivo.

Servizio di assistenza tecnica gratuita durante il periodo di garanzia (come meglio
specificato nell'allegato -A-) assicurato sul territorio nazionale da MICROPORT CRM S.R.L. -
Viale Monza 338 - 20158 Milano (MI) - Tel. 02/35964505, all'interno della quale risultano
dislocate tutte le parti di ricambio e N. 3 tecnici qualificati che provvederanno ad intervenire
entro 24 ore lavorative dalla Vostra chiamata che consentiranno di garantire continuita
operativa al Vostro Servizio Holter.

Inoltre, nel caso in cui il tempo necessario alla riparazione superi le 72 ore solari, il nostro
servizio di assistenza clienti provvedera alla sostituzione temporanea dell’apparecchiatura
guasta con una equivalente.

Si sottolinea inoltre che le apparecchiature Holter offerte da MICROPORT CRM S.R.L, non
necessitano di alcun intervento di manutenzione preventiva programmata.
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ALLEGATO “A”
OGGETTO:
SERVIZIO D! ASSISTENZA CLIENTI DURANTE IL PERIODO DI
GARANZIA
1) MICROPORT CRM S.R.L. & in grado di garantire ai propri clienti il buon funzionamento,

-a)

“b)

~d)

_e)

2)

-b)

3)

nonché continuitd operativa delle apparecchiature acquistate grazie al proprio
Servizio di Assistenza Clienti che durante il periodo di garanzia prevede:

corso di formazione gratuito sull'utilizzo dell’apparecchiatura, sia per il personale
medico che paramedico;

corso di addestramento gratuito per la manutenzione di primo livello, dedicato al
personale tecnico dell’Azienda USL, della durata di un giorno (su richiesta);

intervento tecnico gratuito entro il termine di 3 giorni lavorativi dalla Vostra
chiamata, che owviera a tutti gli inconvenienti che dovessero verificarsi nell'uso
dell'apparecchiatura, comprensivo di parti di ricambio, mano d’opera e spese di
viaggio/trasferta.

intervento tecnico di manutenzione preventiva secondo quanto previsto da parte del
produttore, comprensivo di parti di ricambio, mano dopera e spese di
viaggio/trasferta.

la sostituzione dell'apparecchiatura con una egquivalente qualora il tempo di
intervento superi i 3 giorni lavorativi.

Il servizio di manutenzione gratuito nel periodo di garanzia non comprende:

ta riparazione di guasti o malfunzionamento delle apparecchiature dipendenti da
dolo o colpa grave dell'Utente, come urto, danneggiamento, allagamento, incendio,
prolungato uso e funzionamento di parti difettose, mancata aerazione dei locali,
eccessiva temperatura degli stessi, incuria e sporcizia tali da ledere la loro
funzionalita

la fornitura gratuita del materiale di consumo (carta, toner, pile, elettrodi, ecc)ela

sostituzione gratuita degli accessori soggetti a manipolazione da parte
dell’Utilizzatore (custodie, tracolle, ecc.).

L'Utente si obbliga a:

installare, ove fosse necessario, le apparecchiature in appositi locali con filtro d'aria
e aria condizionata, nonché a mantenerle pulite ed efficient;
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-b) effettuare un uso proprio delle apparecchiature, con particolare riferimento al
sovraccarico di loro impiego;

-c) fornire alle apparecchiature la necessaria alimentazione elettrica e corredarle di
appositi impianti di continuita per salvaguardarle da eventuali sbalzi di tensione;

-d) evitare arresti di apparecchiatura con possibilitd di rotture del disco fisso o di
perdita di memoria;

-e) evitare l'utilizzo anche parziale delle apparecchiature durante lintervento tecnico;

-f) non eseguire modifiche, aggiunte, migliorie, e aggiornamenti o sostituzioni alle
apparecchiature mediante personale diverso da quello inviato da MICROPORT CRM
S.R.L.;

-g) indicare analiticamente nella richiesta di intervento il tipo di guasto per consentire
limmediato invio delle eventuali parti di ricambio.

TEMPI DI INTERVENTO TECNICO:
8 ORE LAVORATIVE DALLA VOSTRA RICHIESTA SCRITTA D'INTERVENTO TECNICO

Il servizio sara erogato a seconda dei casi:
-sia attraverso assistenza telefonica;
- sta attraverso collegamento remoto da parte di tecnici specialisti;
-sia attraverso intervento on-site
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Servizio di Assistenza Clienti
MICROPORT CRM S.R.L.

Grazie alla stretta e costante interazione sinergica tra la nostra Azienda e i Centri di Lettura
Holter nostri clienti oggi MICROPORT CRM S.R.L. é in grado di proporsi sul mercato italiano
secondo gli standard qualitativi piti accreditati attraverso i quali assicurare ai propri clienti non
solo un prodotto di ottima qualita ma: continuitd di servizio, affidabilitd dei risultati ottenuti e
buon funzionamento nel tempo dei prodotti acquistati.

Da guesto impegno che MICROPORT CRM S.R.L.. si assume con ognuno dei suoi clienti nasce il
Servizio di Assistenza Clienti MICROPORT CRM S.R.L.

che prevede:

Collaudo delle apparecchiature acquistate a cura del nostro personale specializzato
effettuato solo dopo la corretta installazione dei materiali.

Assistenza post-vendita che offre un corso di formazione totalmente gratuito per il
personale medico e paramedico durante il quale uno specialista di prodotto altamente
qualificato sara a Vostra completa disposizione per garantirvi l'apprendimento dettagliato di
tutte le funzioni del nostro prodotto. Dopo tale periodo MICROPORT CRM S.R.L. resterd
comunque a Vostra completa disposizione per eventuali ulteriori chiarimenti che si
rendessero necessari, prevedendo, ove richiesto, una uiteripré visita gratuita del nostro
specialista presso il vostro centro.

Garanzia Globale MICROPORT CRM S.R.L. della durara di 24 mesi a partire dalla data del
collaudo definitivo.

Servizio di assistenza tecnica gratuita durante il periodo di garanzia (come meglio
specificato nell'allegato -A-) assicurato sul territorio nazionale da MICROPORT CRM S.R.L. -
Viale Monza 338 - 20158 Milano (MI) - Tel. 02/35964505, all'interno della quale risultano
dislocate tutte le parti di ricambio e N. 3 tecnici qualificati che provvederanno ad intervenire
entro 24 ore lavorative dalla Vostra chiamata che consentiranno di garantire continuita
operativa al Vostro Servizio Holter.

Inoltre, nel caso in cui il tempo necessario alla riparazione superi le 72 ore solari, il nostro
servizio di assistenza clienti provvederd alla sostituzione temporanea dell’apparecchiatura
guasta con una equivalente.

Si sottolinea inoltre che le apparecchiature Holter offerte da MICROPORT CRM S.R.L. non
necessitano di alcun intervento di manutenzione preventiva programmata.
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34

3.5

The NB shall enter in the electronic system referred to in Article 57 in MDR any information ragarding certificates issued, Including

amendments and supplements thereto, and regarding suspended, reinstated, withdrawn or refused certificates and restrictions
imposed on certificates to make such information available to the public.

The NB might use subcontractors for some of its duties. In the case of the NB using subcontractors for TD assessments or audits this
will be disclosed to the client separately, in relation to that specific task.

UNANNOUNCED INSPECTIONS

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.8

The N8 Is obliged to perform unannounced inspections an the manufacturer prerises or if so is necessary also on the premises of
critical subcontractors or suppliers In accordance with current EU regulations. This also applies to subcontractors and suppliers further
down in the supply chain regardless of the length of the contractual chailn between the client and the subcontractor or supplier
especially if design & development, manufacturing, testing and other critical processes such as sterilization are outsourced, The
frequancy and timing of unannounced Inspections Is completely decided by the NB but shall at least include one unannounced visit per
5-year period (depending on device risk levels and product compliance).

Unannaunced inspections are performed outside the normal surveillance schedule and an unannounced inspection cannot replace a
scheduled surveillance audit,

The NB shall institute a mechanism for the Client to verify the authenticity and validity of any requests to perform unannounced
inspections.

If 3 visa Is needed to visit the client or any critlcal subcentractor or trucial supplier the ¢client shall assist the NB to obtaln 3 visa In any
manner nacessary. This could include issuing invitations to visit with date of visit open or similar documentation,

If the manufacture of devices is very irregular the client shail inform the N8 when production 1s planned for devices fatling under the
issued certificate.

If permanent unannounced access to the premises of the client or its critical subcontractars or crucial suppliers is no longer assured,
these are grounds for ending the cantract and withdrawing the certification.

The Client is obliged to permit auditors appointed by Intertek Immediate access to the facilitles and relevant personnel at any time
during the facilities normal business hours [observing national holidays} for the purpase of performing unannounced inspections which
should include performing or observing the testing of products at cither the legal manufacturers site, sub-contractors or if this is not
possible perform testing of product from the market as appropriate.

Fallure to be able to perform or witness a requested test will constitute an incomplete unannounced audit and leading to additional
unannounced audit within the cycle,

The Client shall inform Intertek in writing {mail to Imnb@intertek.com) if they are not able to meet this requirement on specific dates

at least one month {30days} prior. Jue to the nature of unannounced audits, should the auditors turn up and no one Is on site the full
fee as detailed in 4.9 will be charged.

The client undertakes to have appropriate agreemants with any subcontractor or supplier performing critical operations allowing the
Notified Body to perform unannounced visits at the subcontractor's or supplier's facilities. This also applies to subcontractors and

suppliers furthar down In the supply chain regardless of the length of the contractual chain between the client and the subcontractor
or supplier,

The Cliant shall financially compensate the NB for the performance of any unannounced Inspections including, where applicable,
the device acquisition, Its testing and any security arrangements for the NB's auditors.

An unannounced audit is always at minimum two {2} audit-days plus travel costs. These audit-days and trave: costs will be invoiced to the client
as per current price fist.
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REVGCATION OF CERTIFICATES

51

52

5.3

5.4

55

The NB can revoke an issued certificate with Immediate effect. The N8 may also, after assessment of a particular situation, tamporarily
suspend the certificate until 2 given remark has been resolved within a given time lmit.

The NB is entitled to publish a declsion to definitively or temporarily revoke a certificate, When the certificate is revoked, the client will
be deleted from tha list of centified clients.

When a certificate is revoked, the client is entitled to appeal against this measure in accordance with item 10

Reasens for revocation include but are not limited to:

a}  the cllent has serigusly breached the certification agreement

b)  amajor non-compliance has been detected in a follow-up audit and requisite corrective measures cannot be expected to be taken

c)  the certificate has been utilized for devices or for activities which have niot been audited

d}  misuse of or misleading references to the certificate or the CE mark such as in advertising material

e}  Incomplete or untrue information has been supplied at certification audits, surveillance audits, unannounced audits or in the
technical documantation {TB)

ft  concealing significant changes that have acturred of the devices, in the organization and/or in the relevant quality management
system

g}  neglecting to tarry out improvements which the client has been requested to undertake

h)  unsettled dabts or unpaid involces to Intertek

iy bankruptcy, closing down of the business or inability to function in the form that has been audited

j}  failure to establish and keep up to date technical documentation {TD), for each device {or device group), that are in line with
established regutations and guidelines,

k}  divergence found during audits and inspections between samples taken from production and the speciications laid down in the
technical documentation {TD)

[} denying auditors access to the facilities and/or personnel for the purpose of performing planned or unannounced audits

m)  notaccepting the costs related to product tests that the Motified Body plans to do

n}  change In status and scope of dasignation of the Notified Body

After revocation of the certificate, the ¢tlient must immediately return* the certificate to the N8, The client must immediately cease to
refer to the certificate and inform those affected.

The NB’s RESPONSIBILITY

6.1

6.2

6.3

6.4

Auditors are appointed in accordance with applicable rules with respect to neutrality and objectivity. Clients are, however, entitled to
ohbject to proposed auditors with stated reasons. An auditor cannot however be rejected during the course of an audit.

If the client has well-found objections to the quality and objectivity of the audit, and the objection is accepted by the NB, the NB will
conduct a supplementary audit at its own cost, If necessary, using other auditors.

The NB is not responsible if a third-party declines to recognize an issued certificate, either wholly or partially, and bases his order terms
on such circumstances. The same applles to any compensation claims made by customers of the certificate holder, where such
custorners’ expectations on matters of quality have not been fulfilied, or where the certificate tssued by the NB is not accepted as viable
evidence in disputes such as those involving product liabilities.

if there are any changes in the NB fegal structure or recognition, Notifled Body Number or similar the NB will not pay for any
damage or loss ta the Client following these changes.

INVOICING AND DEPOSIT

7.1

A deposit may be reguired upon an unfavourable credit report.
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7.2 For all Technical documentation review activities, deposits will be invoiced. Work on technical documentation review will only
commence once the Client has paid the Invoice In full.

7.3 Additional services requested by the Client and/or required to support certification will result in additional charges, invoiced as per
current price list. Examples of additional services include the request for letters or other non-standard documents, reviews associated
with changes to the quality management system or praducts and special audits resulting from such lssues as not meeting the audit
criteria, field complalnts, product recalls, or customer reports of poor trends in quality, delivery andfor services or related Issues

7.4 An additional follow up visit will be required if the auditor cannot determine effectiveness during the certification audit. This will be
invoiced as per current pricelist.

7.5 All fees associated with the services NB undertakes will be invoiced upen completion of each activity, with the exception of technical
documentation review as per 7.2 above.

7.6 Travel expenses and travel time for auditors shall be involced as per current price [Ist.

7.7 Terms are net 30 days on invoiced amounts not cavered by a deposit,

7.8 Should the Client not pay an Invoice in time, the certificate(s) are suspanded untll invoices are paid in full.

79 If the Client cancels any NBs activities without a 30-day notice, NB wiil mvoice the full fee for the planned work.

7.10 Involges are sent to Client based on current price list. S2e point 2.1, p) above for mare details on the current price list.

REVISION OF REGULATIONS AND STANDARDS

The NB reserves the right to amend these rules with immediate effect —for instance as a result of amended regulations and/or accreditation
rules.

CERTIFICATE VALIDATION

The validity of a certificate may be verified by sending a request to at certificate. validation@intertek.com.

APPEALS

101 The Client has the right to appeal any decision made by Intertek as specified in GOP208 — Disputes and Appeals Process, posted on
intertek’s website at HTTP://WWW. INTERTEK.COM/AUDITING/MANAGEMENT-5YST EMS/POLICY/.

10.2 The original decision made by the NB applies pending the processing of the appeal.

TERMINATION

111 Both parties have the right to terminate their callaboration. The notice period for termination is 90 days after received written
confirmation. The Client must therefore ensure that thair contact detalls are valid at all times.

112 Should the NB find the Client to be in breach of any regulations, directives, legal or contractual aspects; the collaboration will be
terminated effective immediately and such termination will be sent to the Client in writing. The Client must therefore ensure that their
contact details are valld at all times,



A.3.L. PESCARA

VIA R. PAOLINI N.45
PESCARA (PE), ITALIA, CAP: 65124

pescara Tel: (+39) 085
C.F. e P.IVA 01397530682 i Fax :4521
ORDINE
RIF-ORDINE FORNITORE
NUMERO 1 202025175 Spatt.le
DEL . ( 18731 ) MICROPORT CRM SRL
P 171212025 P.1.: 02654900022
DATA CONSEGNA
DATA FINE CONSEGNA - VIA CRESCENTINOG SNC
13040 ALIGE CASTELLO, VC
Telefono : +33 0161 4871
FAX : +39 01610487681
Budget di Spesa : UAUT-2025-18/3 Conto : 1101020502 - Attrezzature generiche
Codice Descrizione UM Quantita Prezzo Unit.%Sc Imponibile %IVA
35353 N 2,00 1700,00 0,00 3 400,00 22,00

REGISTRATORE HOLTER

0,00

DELLA PRESSIONE ARTERIOSA MODELLO AGILIS MINI- Composto da Display numerico LCD; NR.2 BRACCIALI ADULT!:

SOFTWARE AGILIS MINI (V. 4.0.3)

CIG: BBATABEZB0 - APPROVAZIONE
PREVENTIVO ED AFFIDAMENTO DIRETTO
PER LAFORNITURA DI UN REGISTRATORE
HOLTER DELLA PRESSIONE ARTERIOSA
MODELLOC AGILIS MINI PER LE ESIGENZE
DEL DSB VIA RIC SPARTO PESCARA

Cdc: C10C07801F DSB PESCARA SUD Qta 2,00
02
CODIVA IYA% IMPONIBILE IMPOSTA
i22 22,00 3 400,00 748,00
TOTALE IMPONIBILE TOTALE IVA TOTALE ORDINE
3 400,00 748,00 4 148,00

Luogo consegna

LYCPE - MAGAZZINO TECNOLQGICO PESCARA
V1A R, PAOLINI, 47

PESCARA 65100

(oPdy .
U R S



Buyer party ORDER: 20-2025-175 n
A.S. L. PESCARA
Org no 01397530682 Order date valid from valid to Channel
VAT ITO1397530682 2025-12-17 2026-12-31
Cadice Comessa UFEAZS
Seller party Delivery party
MICROPORT CRM SRL MAGAZZINO TECNOLOGICO PESCARA
VIA CRESCENTING SNC VIA R. PAOLINL 47
IT 13040 ALICE CASTELLO PESCARA
Org no 02654900022 IT 65100 PESCARA
VAT IT02654900022 1D 01397530682-LTCPE
Org no 01397530682-LTCPE
Bill to Type ger
A.S. L PESCARA Cost center 0101020502#AAA420
VIA R. PAOLINI N.45 Buyers Reference B9ATABE2BO
T 65124 PESCARA Requisition no Referente MARIASSUNTA
Org no 01397530682 RASTELLLEmail ‘
VAT [TO1397530682 mariassunta.rastelli@asl.pe.it
Codice Destinatario Fattura UFEAZS Ufficio 20-INGEGNERIA
CLINICA
REFERENTE DI CONSEGNA: SIG, UMBERTO RUSSI 334 6797822
No Article no Description Quantity Unit Pn_‘_iﬂ:_ Net amount
1 Cod.Int. 35353 REGISTRATORE HOLTER 2,00 one 1 700,00 3 400,00 EUR
DELLA PRESSIONE ARTERIOSA MODELLG AGILIS
MINI- Composto da Display numerico LCD; NR.2
BRACCIALI ADULTT; SOFTWARE AGILIS MINIL (V.
4.0.3) Prodotto 35353
T o€ Ve
k,___(.)‘, —
/Pé Z c? S j 2 <
Net amount EUR 3 406,00
Total amount EUR 4 148,00
Address Org no
A.S, L. PESCARA 01397530682
VIA R. PAOLINI N.45 VAT

IT 65124 PESCARA

TTA1AQTEINKOD
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Declaration of Conformity

SunTech Medical, Inc. —‘Ti-:merqo Eurcpe )
5827 South Miami B.vd, Ste Westervoortsedijk €9
d 120 6827 AT Arnhem
Morrisville, NC 275€0Q The Netherlands
suntechmed.com
USA NL=-AR=-0000GJLl1l6
SRN: SRN:
US-MF-00CC02189 -
5 ini ' n ANNENGN002! g
Product Name Bravo Mini Basic uD! 9409345108 0N5006250D92
[::] 250D 99-0233-XX, (where =-XX indicates any
number GO €o 99); MJIXXX {where —XXX
indicates any number 200 to 9985 .

Dascription: | Non-Invasive Ambulatory Blood Pressure device

Intended| The Bravec Mini, Model 250D system is a non-invasive oscillometraic ambulatory
Purpose:  blocd pressure monitor that is intended to be used with AccuWin Pro™, a PC-
pased computer program for the reccrding and displaying of up to 280
measurements =f systolic and diastolic blood pressure and heart rate. It 1s
intended for use as an aiwd or adjunct to diagnosls and treatment when it is
necessary to measure an adult and pediatric (> 3yrs.; patient's systelic and
diastolic blood pressures over an extended period of time. The system is only
for measurement, recording, and display. It makes nc dlagnoses,

| Optionally, the Model 2500 will provide a derived ascending aortic blcod
pressure waveform and a range of central arterial indices. These¢ measurements
are provided non-invasively through the use of & brachial cuff. It is to be
used on those patients where information related to ascending aortic bleood
pressure 1s desired, but the risks of cardiac catheterization pr¢cedure or
sther invasive monitoring may outweigh the benefits (excludes pediatric

l subjects). Bluetooth wireless connectivity may be offered as an option.
Classification: | Class IIa, Rule 10 Assaessment | Annex [I [(with the esemption of
Progcedure: | sect.on 4
|
Notified Body: ' Intertek Medical Notified Product
Body AB Marking: c €
Torshamnsgatan 43, Box n4-3
1103
SE-162 22 Kista
Sweden
GMDN Code and 36888 ~ Bloed pressure UMDNS Code | 18364 - Reccorder, physiolegic, blood
Term ambulatcry reccrder and Term pressure
This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of SunTech Medical Ing. The

above system complies with Council Directive 893/42/EEC, with LVFS 2003:11 transposing Eurcpean
Medical Devices, amendments te Council Directive 93/42/EEC outlined in Directive 2007/47/EC, in
accordance with Annex I tEssential Requirements), Annex II (EC Declaraticn of Cenformity Quality
System Production), the WEEE Directive 2012/13/EU, the Eurcpean ROHS Directive 201%/883, and the
Radio Equipment {(RED! Directive [2014/53/EU), This declaration is supported by the Qualicy System

approval to ISO 13485 issued by Intertek. All supporting documentation is retained at the premises
of the manufacturer.

I, the undersigned, declare on the basis of the above informaktion that the system described above
is in compliance with the requirements of the Medical Device Directive 23/42/EEC. This declaration
hereby authorizes the CE Mark to be affixed to the above-mentioned product(s’.

99-0233-XX-RAZ-EN-Rev Page 1 of 4
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Reviewed and Approved by

Michael Williams,

S
VP OPS/Q%!N

14BF4303BE146A6813BBBFC46188A00

Signed at SunTech Medical,

Document Expiry Date:

SUNTE

e JSY

AL o
Taw B
DocuSigned by:
fichasl, UNlLians
Signer Name; Michael Wiliams
igning Reason: [ approve this document 3/13/2023

Signing Time: 3/13/2023 | 6:56.16 AM EDT

Datce:

Inc¢, Morrisville, NC 27560

49-0233-X¥-RAZ-EN-Rev(

13 March 2024 (maximum of 1 year upon release}
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Attachment to Declaration of Conformity

Davice variants

Description

§9-0233-CQ System, MZIOD ABPM, Standard, 1 Button

99-0233-01 System, M250D ABPM, Standard, 3 Button

99-0233-10 MNorav System, M2500 ABPM, Standard 3-Button

99-0233-20 DMS l-btn M259D ABPM

59-0233~30 Bicnet, System, M253D ABPM, (Named LakZ24)

99-0233-50 Bravo 3-btn M2500 ABPM
%9-0233-60 BPL, System, M250D ABPM

96-0233-7¢ System, M230D ABPM, Standard, 3 Button,
NJLZ24 Micropeort, System, M2ZCD ABPM,

39-0233-XK-RAZ-EN-RevC
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Standard 1-Button
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Standards Applied:

‘SUN'II'EC
. B3

HPAS

ra:l‘.

[ safety IEC 6CEIL-1: Medical electrical eguipment - Part l: General requirements for basic
i Ed. 3.1 .201Z: safety and essential performance
Performance/Safet [ IECBOGOL1-2-30: | Medical 2lectrical equipment - Part 2-30: Particular requirements for the
y BEd. 2.0 (2018 | basic safety and essential performance of automated non-invasive
sphygmomanotieters
I50 Bi060-1 Non-invasive sphygmomanometers — Part 1: Requirements and test methods for
2012 non-automated
measurement
EMC/EMI/ IEC €J601-1-2: | Medical electricai equipment - Part 1-2: General requirements for basic
ESD Ed. 4.C (2014} | safety and essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic
| disturbances - Reguirements and tests
: Software IEC 623C4: Ed. | Medical device software - Software life cycle processes
1.1 {2015;

Usability TEC AOBOL-1- Medical electrical equipment - Part l=6: Ganera. requirements for basic
f:2010 safety and essential performance Collateral standard: Usability
+3L:2018
EN 62366~1: Medical devices - Part l: Application of usability engineering to medical

| 2015 devices
[ Clinical [EC BLICED-2; Non-Invasive sphygmomanometers — Parxt 2 Clinical investigation of
2018 intermittent automated measurement type
Biccompatibility ISG 10993-1: Biolpgical evaluation of medical devices — Part l: Bvaluatiom and testing
'System) 2018 within a risk management process

IS5 19983-5:
2405

Biolegical evaluation of medical devices ~ part 5: Tests for in witro
cytotoxicity

ISC 10993-10:
2050

Biolagical svaluation of medical <devices - Part 10: Tests Ffor irritation

and skin sensitizaticn

Risk Management

TSC 14971:2018

Medical devices - Application of risk management to medical devices

Quality System

IS¢ 13485:2016

Medical devices Quality management systems Reguirements for regulatory

purposes
Symbols IS0 15223~ Medical Devices - Symbels to be used with information to be supplied by the
| 1:2021 manufacturer Part 1: General regquirements
L
Information 180 20417:26021 | Medical devices = Informaticon to be supplied by the manufacturer

93=-0233~KX-RAZ-EN-Rev(
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SUNVTECH
BRYQe BC

5827 South Miami Bivg, Ste 100
Morrisville, NC 27560-8394 USA

Subject: Extensian to MDD certificates
Ref. Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EWU) 2017/745 and (EW) 2017/746

22 March 2023

To whom it may concern,

Intertek Semko AB ("Intertek”) is the notified body for SunTech Medical, inc. ("SunTach") with
respect to the medical devices listed in the Annex to this letter (the "SunTech Devices").

SunTech hereby confirms that certificates Intertek issued with respect fo the SunTech devices
under Directive 93/42/EEC ("MDD"), through the operation of Regulation 2023/607amending
Regulation (EU)} 2017/745 and (EU) 2017/746, have been extended until the date stated in the
afttached Annex. Therefore, the SunTech devices may continue to be lawfully placed on the market
in the EU, the EEA and Turkey until the end of the extension if the following conditions arefcontinue
to be met;

« before the MDD certificate expired, SunTech and Intertek signed a written agreement for the
conformity assessment in accordance with Section 4.3. second subparagraph of Annex VI,
this is demonstrated by the signed agreement between Interfek and SunTech dated
18JUL2022 (see attached);

s the MDD certificate for the SunTech devices has not been withdrawn;

» the SunTech devices continue to comply with the MDD, this is demonstrated by Intertek MDD
surveillance audit report of SunTech dated 31DEC2021 (see attached audit report excerpt),

« there are no significant changes in design or intended purpose (Intertek has not been notified
of any such significant changes);

+ the SunTech devices do not present an unacceptable risk to the health or safety or patients,
users or other persons, or to other aspects of the protection of public health;

s By 26 May 2024 the manufacturer must have:

o a QMS compliant with the MDR (we confirm Stage 1 and Stage 2 of the QMS
conformity assessment was completed in 2022); and

o applied to a notified body for a conformity assessment (see attached conformity
assessment agreement between Intertek and SunTech).

If you have any questions, please do not hesitate to contact SunTech Medical, Inc. at

E:_:hulah'. B eSS ThaLm i red o 0,
Yours faithfully,

'L{MMC,U-Ui

Michael Williams
Vice President, OPS/QA/RA



SUNTECH
BPASBC

5827 South Miami Bivd, Ste 100
Morrisville, NC 27560-8384 USA

SunTech Medical, Inc.
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|

Signing this Agreement constitutes a formal application for MDR conformity assessment with intertek Medical Natified Bady AB. This

means that no othar applications for the same conformity assessment can be done to another Notified Body. Intertek is abliged to report to
EUDAMED of any discantinues under this agreement.

Notified Body SunTech Medical Inc.
Signatyre:
M al £ v L.Q_D
Print Name:
M; et T ITRY ve
Title:
r o /or/RA
Date:
YYYY-MM-BD
0T -1B
[ Revision Log
Revision no. Description of change Release date
& New document 27-Apr-2018
1 Minor changes to comply with the MDR additional clauses to clint obligantions and NB 22-Oct 2018
undertakings.
2 Clarifications on "Intertek services”, Added clarification on costs for test. Added req for 14-Aug-2013
address. F101-6 clarification.
3 Additlon of “renewed a recertification audit and technical documentation assessrments shall 12-Nav-2019
be performed. This application should be submitted approx. 12 manths prior to expiration
of the certificate but no later than 9 months” to section 1.4 and clarification to bullet n)
about PSUR
4 Minor changes to sectlon 2.1, 2.1 a), 2.1 t) and 4.7 according to OR #195 and #2350 from 11-June-2020
MDR Process valldation feedbacklop.
1.0 Document revision rumbering restarted at 1.0 due ta migration to new QMS. 23-Mar-2021
Updated intro to align with F101-6.
Updated statement with signatures. 2.1d updated.




SunTech Medical Inc.

ntertek

Total Quality. Assured.

Client IDi: CMPY-031057
Client/Address: SunTech Medical Inc.
507 Airport Boulevard
Suite 117
Morrisville, North Carolina 27560-8200
United States
Audit Criteria: MDD 93/42/EEC - Annex I
Audit Activity: Surveillance 1 {Partial Audit)
Date(s) of Audit: Morsisville, United States:

Auditor(s) (level):

Scope of Audit and Scope of

Certification:

31-Dec-2021

Zamir Bardavid (Lead Auditor, Marrisville, United States)

Site: SunTech Medical! inc., Morrisville, North Carolina, United States

MDD 93/42/EEC - Annex |}
Blood pressure and patient monitoring products

Exclusion and non-application of requirements:
No Exclusions

Not Applicable requirements:

7.5.5, 7.5.7 No Sterilized products

7.5.9.2 Noimplantable devices

7.5.3 Installation

7.5.2 Cleanliness of product and  contamination control

Ad |
-

The management system was found to be fully effective. {(no nonconformities issued)

O Action Requ Ts
SENAAGLILTERCLUITCG



intertek

Tetat Quality. Assured,

SunTech Medical Inc.

SunTech Medical, Inc. has established and implemented a guality management system

and complies with requirements.
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Intertek

Certificate Number
4131104701

Initial Certification Date
September 24, 2002

Certificate Valid from
October 19, 2017

Certiflcate Expiry Date
September 24, 2022

The certification is subject to
the organization maintaining
their system in compliance
with the reguiations stated in
this certificate, afowing
regular assessments and
following the contracted
requiraments of the Notiffed
Body.

intertek Semko AB is a
Notified Body according fo
Direclive 93/42/EEC on
medical devices, with
identification number 0413.

Intertek Semko A8

Box 1103, SE-164 22 Kista,
Sweden

Telephone +46 8 750 00 00
medtechsweden@intorlek.com

:_‘J\\l EDy o

Ackred. nr 1003
ISONEC 17021

EC Certificate

FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

We hereby declare that an examination of the under mentioned full
quality assurance system has been catried out following the
requirements of the Swedish national legislation LVFS 2003:11 to
which the undersigned is subjected, transposing Annex II (with the
exemption of section 4) of the Directive 93/42/EEC on medical
devices. We certify that the full quality assurance system conforms
with the relevant provisions of the aforementioned directive, and the
result entitles the organization to use the CE 0413 marking on those
products listed below.

Organization:

SunTech Medical, Inc
507 Airport Boulevard, Suite 117, Morrisville, NC 27560-8200, USA

Product Category:

Blood pressure and patient monitoring products

For further identification of the products covared, see the MOD product listproduct schedule.

QOctober 19, 2017

Signed date

Bob Andersson, Certification Authority MDD
Intertek Semko AB, Kista, Sweden



Ntertek MDD — Product List

Total Quality. Assured,

Products included in the Certificate No:  41311047-01

Issued to: SunTech Medical, Inc.
507 Airport Boulevard, Suite 117
Marrisville, NC 27560-8200

USA
Product category Type/Model Class Sterile GMDN Date added
designation code
R . e . {nat mandatery) I
Biood Pressure Tango/ Tango + /2120 lla No - *
Monitor _ -
o Tange M2 lla No 16173 April 16, 2013
3 L Accutracker 11 /104 la No - ot
Accutracker DX/ 105 Ha No - *
o CT40, Madel 260 ~ Ha No 57960  April 1, 2016
. Oscar2/222 b8 No -t
Oscar 2, Model 250 lla No - June 11, 2015
Oscar 2, Modse! 260D lia No 36888  Aug 15, 2019
_ Oscar2B/2228 lla No - "
Oscar Express { 222E Ha No - *
Cycle iE] No - *
247 Ila No = *
CT50 (Modei 270) lib No 57960 Nov 27,2017 _

* Product added before 2010.

Date of Issue: August 15, 2019

Intertek Semko AB
Notified Body MDD

Pontus Gedda
Certification Authority MDD

This product list is only valid together with the referenced, valid EC certificate.
The GMDN cades are assigned by the manufacturer and are only provided for convenience.

Intertek Semko AB is a Notified Body according to the Directive 93/42/EEC on
medical davices, with identification number 0413,

Product List for Cerlificate No: 41311047-04
Date: August 15. 2019
Page 1 of 1
Intertek Semko AB
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Sunfech Medical Inc. intertek Medical Notified Body A8
5827 South Miami Blvd, 5uite 100 Torshamnsgatan 43
Durham, NC 27560 United States Box 1103
SE-164 22 Kista
Sweden
Organisation |D {DUNS, Tax ID or equivalent):
CMPY-{31057 Org 1D: 559155-0040

INTRODUCTION

This Certification Agreement (the "Agreement”) is made by and hetween the Notified Body (the “NB”) and the Client {the “Client”} identified
above,

This Agreement supplements the gereral terms and conditions stated on the Intertek web “Intertek General Terms and Canditions of Services”
and the current price Jist published by the NB.

Clause 1.5 In F101-6 Certlficatian Agreement has a reference to Intertek’s web. This link describes seven steps of certification. “Step 2 -Pre-
assessment” is not applicable to MOR audits/certifications.

Clause 1.6 in F101-6 Certlfication Agreement is not applicable for this agreement since audits according to MOR 2017/745 are considered to be
regulatory audits.

Clause 2.3 In F101-6 Certification Agreement is amended by the requirements in 2.1 s below, since MDR requires not more than 12 months
between audits and also MDR certificates normally have a duration of five years {certification cycle).

This agreement regulates the interaction between the N8 and the Client and defines the responsibilities of both parties. This agreement covers
the activities of the Notified Body in respect of quality management system auditing, technical documentation review, product test and
certification of Client, in conjunction with assessments for conformity with the Medical Device Regulation 2017/745 Annex IX or XI part 10
Conformity assessment activities covered by MDR 2017/745 are concluded in this contract directly between the manufacturer and the notifled
body and not with any other organisation.

CERT!FICATES

11 A certificate is issued to the client once 2 quality system audit has verified that the organisations gquality system complies with the
applicable annex to the MOR 2017/745 and when the technical documentation, the so called TD (Technical Documentation according
to Annex Hl in MDR], for a representative selection of the products that the certificate will cover has been reviewed and found to be in
compliance with the applicable requirements of MDR 2017/745 and for class I} and lib implant devices, the Design has been raviewed
in accordance with Annex |X chapter [1. The cltent shall also undertake to follow these rules.

12 The scope of the certificate can be lmited to certain activities or product areas, departments, subsidiaries and so on, within the cllent's
organisatian,

13 The certificate is applicable for the devices which are stated in the product list that is issued as an appendix to the certificate.

1.4 Certificates issued by the NB in respect of Annex IX and Xt are normally valid for 5 years, before explration manufacturers can apply for

renewal of certificates. Before the certificate s renewed a recertification audit and technical documentation assessments shall be
performed. This application should be submitted apprax. 12 months prior to expiration of the cartificate but no later than 9 months. A
late application may result In an intermission in time betwsean the expiry of the cld and lssue of the new certificate, The NB cannot
guarantee a continuous certification if the extension review reveals major non-conformitias against the MDR 2017/745. The NB has
the right to lfmit the validity period of certification if deemed necessary.

i5 Certificates are not transferable from the Client to ancther organisation. Change of ownership of a product does not mean that the
cartificate/s are transferred to the new owner.
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i6 The company whose quality system is certified is entitled to utilize, in his marketing or other external communication, the fact that

certification has taken place. The message must not be formulated in such a way that it could be understood that the actual product
supplied has been certifled.

THE CLIENTS OBLIGATIONS

21 The client undertakes to comply with the requirements of MDR Regulation 2017/745 which includes, not limited to, the following:

a} Institute and keep up to date a documented quality system with the scope specified in the certificate. This Includes permitting audits to
be carried out by auditors appointed by the NB with the frequency that has been decided by the NB.
Fatlure to malntain a compliant quality management system or product documentation can lead to increased NB survelllance activities,
such as additional audit activities or TD for assessments.

b)  Inasuitable manner integrate the quality system of critical subcontractors and of crucial suppliers with their quality system.

¢} Control the quality of services provided and of components suppllad and the quallty of production thereaf regardless of the fength of
the contractual chain between the manufacturer and the subcontractor or supplier.

d} Inform* the NB zbout plans for substantial changes in the organizational structure, the quality management system ar any activities
which could affect the ability of the organization to assure the quality of delivered praducts. This information shall be supplied to Intertek
by using Intertek farms {can be obtained by request to imnb@intertek.com). Only giving oral information to an auditor Is not sufficient,
Failure to report substantial changes is a violatlon to this agreement, Changes that can affect an upcorning audit shall be reported at

least 45 days prior to the audit or maximum three working days (whichever occurs first) after the audit day has been confirmed from
Intertek.

e} Inform* the NB about plans for preduct changes which affect conformity with the requirements or the conditions for the use of the

product. This information shall be supplied to Intertek by using Intertek forms (can be obtained by request to impb@intectek.com). Only
glving oral information to an auditor is not sufficient.

f)  Apply* to the NB for addition of new devices to be included in the scope of the certification and when any change to the certificate
product category (the scope) or the “MDR - Product list” is required due to the addition of new products or product groups. This
Information shall be supplied to intertek by using Intertek forms {can be obtained by request to imnb@intertek.com).

Bullet d, e, f and | can add costs to the client.

g} Notify the relevant Competent Authorities according to current vigilance procedures and reporting criteria of any incidents fulfilling the
reporting criterla immediately on learning of them.

h)  **Copies of all vigilance reports made to competent authorities shall also be sent to the NB at time of reporting.

1) Institute and keep up to date a systematic procedure to review information shout the products placed on the market and to implement
appropriate means to apply any necessary corrective action, also known as “Post Market Survelllance”.

§)  Inform* the NB about chariges in ownership or other changes within the certified unit or organisation.

k)  Glve assessors and experts appointed by the N8 access ta all facilities, documentation and Infarmation which ¢an be of value for the
assessment according to the regulation and relevant standards. Visits can be either announced or unannounced and these visits may, If
needed, also include product tests. Access to documentation also Includes the Technical Documentation sa that this can be raviewed in
line with the requirement of the regulation. This includes that on request send TD and/cr Design Dossiers for review to the NB.

I}  Document and file any complaints and any corrective actions taken that affect the certified quality system or the devices. This also
applies to complaints and recoramendations that are not defined as incidents according to current vigilance guldelfines.

m) The NB requires that the top-level quality management system documentation and the technical docurnentation shall be available In
English.
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n}

o)

p}

q)

)

st

t

u}

The NB requires that documentation relating to the review of periodic safety update reports (PSUR] referred to in Article 86 of
Regulation (EU) 20177745 are available upon request for class \la, Class iib. PSUR's for class [Ib implants and class iil devices are to be
submitted to the Notified Body annually. Review of PSUR is charged according to current price list, ‘

Remunerate intertek for the services it has carried out and pay requisite initiai and annual service feas. ‘

Thase costs and current pricelist wili be updated on a regular basis based on the general cost developmant for Notified Bodies.
The Client will be notified of the updated costs vla emall and it is the Client’s respansibility to ensure that their contact details are
valid at all times.

Inform® the NB if any separata entity of Intertek has provided consulting services such as: Participation in designing, implementing or
malntaining the management system ensuring compliance with the medical device regulations cavering: |

o quality management system {or good manufacturing practices);
o device marketing authorization and facility reglstration; and
o medical device adverse events and advisory notices reporting; and

o  product approval testing
The use of other parts of Intertek services can lead to withdrawat of certificates and termination of agreements.

The NB is permitted to obtain client products from the market or from the client to perform tests. The cost for the products and the
test shall fall under the client.

The client must cooperate with the NB to find suitable dates to perform surveillance and recertification audits. If the time between
two regular audits exceeds 12 months the certificate/s can be suspended or withdrawn.

At all time have available updated and correct Technical Documentation (TD) for all products under the current valid MDR centificate.
The client must adhere to any communicated timelines for sending in and responding to patential 1ssues related to TD assessment.
Failure to adhere to communicated timelines can lead to certificate(s) being suspended or withdrawn.

For legal manufacturer inside EU there must be a physical address to be able to visit (PO box address or virtual offices are not
accepted). For legal manufacturers outside the EU there must be a valid contract, at all time, with a Eurepean representative, inside
EU.

The Client must have become completely familiar with these rules and accepts them by virtue of signing this agreement.

THE NOTIFIED BODY'S UNDERTAKING

31

a2

33

The NB will supply its services in accordance with the applicable rules for accreditation and notification as defined in Intertek System
Certifications management systern.

The NB will verify that the quality system is functioning satisfactory by means of surveillance audits. These audits will take place at
regular intervals, but not less than once & year. Extra surveillance audits may be invoked if either the client or the NB considers them
necessary.

Technical Documentation “TD" for will ba sampled and reviewed as part of the NBs assassment (both inftial and survelllance), the review
will normally be done off site. The NB may also review the TD and/or the Design Dossier if necessary when application to add new
products/product groups to the scope are made or when substantial changes to the product has been done. Addition of products or
changes to products may also affect the sampling plan for the Technical Files. The NB is always free to decide to call in further samples
of the clients TD. Sampling will be done accarding to criteria in MDR.

These costs for TD review will be invaiced as per current price list.

The NB undertakes to treat all information that Is put at its disposal as being strictly confidantial, but the NB has the right to discliose
information to the Competent Authorities, other Notifled Bodies and the EU commission if necessary, according the MDR.



