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S| HUOMAUTUS:
e WatchPAT" -jarjestelméan kayttdoppaan uusin versio on saatavana osoitteesta:

(1]

https://www.itamar-medical.com/support/downloads/

zzzPAT-ohjelmisto-opas on saatavilla myds zzzPAT-asennukseen tarkoitetulla CD-

levyll3, ja se asennetaan osana ohjelmistoasennusta.

e Painettu kopio on saatavana pyynnosta, ja se toimitetaan seitseman
kalenteripdivan kuluessa maksutta.
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1. YLEISTIEDOT

Tama opas on osa WatchPAT"ONE (jaljempana WatchPAT) -jarjestelmén tuoteperhetta.

1.1 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

WatchPAT™ONE (WP1) -laite on ei-invasiivinen kotihoitolaite, jota kdaytetdan potilaille, joilla
epaillaan olevan unen aikaisia hengityshairioita. WP1-laitetta voidaan kayttaa apuna unen
aikaisten hengityshairididen, eri univaiheiden (REM-uni, kevyt uni, syva uni ja hereilld olo),
kuorsauksen tason ja vartalon asennon havaitsemisessa. WP1 laskee perifeerisen arteriaalisen
tonometrian (PAT), hengityshairidindeksin (PRDI), apnea-hypopneaindeksin (PAHI), apnea-
hypopnean keski-indeksin (PAHIc) ja univaiheiden PAT-tunnistuksen (PSTAGES) seka
valinnaisesti kuorsauksen tason ja vartalon asennon ulkoisen integroidun kuorsaus- ja vartalon
asentoanturin avulla. WP1-laite saa toiminnoista PSTAGES, kuorsauksen taso ja vartalon asento
lisatietoa PRDI-/PAHI-/PAHIc-m&arityksiin. WP1-laitteen toimintoja PSTAGES, kuorsauksen taso
ja vartalon asento ei ole tarkoitettu kdytettavaksi ainoana tai paaasiallisena perusteena unen
aikaisten hengityshairididen diagnosoinnissa, hoitomaarayksissa tai sen maarittamisessa, onko
muu diagnostinen arviointi perusteltua.

PAHIc on tarkoitettu kaytettavaksi vahintdaan 17-vuotiaille potilaille. Kaikkia muita toimintoja
voidaan kayttad vahintdaan 12-vuotiaille potilaille.
1.2 Kdyton rajoitukset

1. WatchPAT-laitetta saa kdyttda vain 1adkarin ohjeiden mukaisesti. Katso varotoimet kohdasta
1.3.

2. Vain patevat terveydenhuollon ammattilaiset voivat valtuuttaa kayttajia kayttamaan
WatchPAT-laitetta.

3. Pétevien terveydenhuollon ammattilaisten tulee ohjeistaa potilaita (ja tarvittaessa heidan
ldheisiaan) WatchPAT-laitteen kiinnittamisestd ja kdytosta ennen kuin laitteen kaytto
aloitetaan.

4. Mikali laitteeseen tulee toimintahairid, sen saavat korjata vain Itamar Medical Ltd. -yhtion
valtuutettu henkilosto tai lisensioidut huoltoedustajat.

5. Se, soveltuuko potilas tutkittavaksi PAT™ -tekniikalla, on taysin ladkarin harkinnan varassa,
ja paatos perustuu yleensa potilaan terveydentilaan.

6. WatchPAT-jarjestelmaa tai mitdan sen osia ei saa muunnella millaan tavalla.

7. WatchPAT-laitetta kdytetadn apuvélineena vain diagnostisissa tarkoituksissa, eika sita tule
kayttaa potilaiden seurantaan.

8. Vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkil6sto voidaan valtuuttaa valmistelemaan
WatchPAT-laite kayttoa varten.

9. Valtuutettujen kayttajien tulee tutustua WatchPAT-kayttooppaaseen huolellisesti, ja
kayttoopas tulee sdilyttda paikassa, jossa se on helposti saatavilla. Kayttdoppaan tarkastelu
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saannollisin valiajoin on suositeltavaa.

10. Itamar Medical Ltd. ei millaédn tavoin esita, etta kayttooppaan lukeminen antaisi lukijalle
patevyyden kayttaa, testata tai kalibroida jarjestelmaa.

11. WatchPAT-jarjestelman tarjoamat havainnot ja laskelmat on tarkoitettu apuvalineiksi
patevan diagnostikon kayttoon. Niitd ei nimenomaisesti ole tarkoitettu ainoaksi ehdottomaksi
perustaksi kliiniselle diagnoosille.

12. Mikali jarjestelma ei toimi oikein tai reagoi ohjaimiin tdssa oppaassa kuvatulla tavalla, katso
osio Vianmaaritysopas. Voit tarvittaessa ottaa yhteytta huoltotoimistoomme ongelmasta
ilmoittaaksesi, jolloin saat lisdohjeita.

13. Laitetta kiinnitettaessa on noudatettava huolellisesti vaiheittaisia ohjeita.

14. WatchPAT-laitetta ei ole tarkoitettu sellaisten potilaiden kayttdon, joilla on vammoja,
epamuodostumia tai poikkeavuuksia, jotka voisivat estdd WatchPAT-laitteen asianmukaisen
kayton.

15. WatchPAT-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle 12-vuotiaille lapsille.

16. AHlc-toimintoa ei ole arvioitu kliinisesti korkealla sijaitsevilla alueilla oleskelevilla potilailla
tai potilailla, jotka kayttavat opioideja.

1.3 Varotoimet

WatchPAT-laitetta ei saa kdyttaa seuraavissa tapauksissa:

1. Kaytettdessa jotakin seuraavista ladkkeista: alfasalpaajat, lyhytvaikutteiset nitraatit
(otettuna alle kolme tuntia ennen tutkimusta).

2. Kaytettdessa pysyvaa sydamentahdistinta: eteistahdistus tai VVI-tahdistus (ei sinusrytmia).
3. Jatkuvien* muun kuin sinusrytmin rytmihdirididen tapauksessa.

* Mikdli rytmihdiriét ovat jatkuvia, WatchPAT-laitteen automatisoitu algoritmi voi sulkea pois
tiettyjd ajanjaksoja, jolloin kelvollinen uniaika vihenee. Automaattisen raportin luominen
edellyttdd vdhintddn 90 minuutin kelvollista unta.

4. WatchPAT-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsille, jotka painavat vahemman kuin
30 kg.

1.4  Erityisesti lapsipotilaisiin liittyvat varotoimet

WatchPAT on tarkoitettu kdytettavaksi potilaille, jotka ovat vahintdan 12-vuotiaita.

Seuraavat varotoimet ja huomautukset koskevat 12—17-vuotiaita lapsipotilaita.

Varotoimet:

1. Lapsipotilaiden, joilla on vakavia liitdnnaissairauksia, kuten Downin syndrooma,
neuromuskulaarinen sairaus, taustalla oleva keuhkosairaus tai liikalihavuuteen liittyva
hypoventilaatio, unitutkimuksen jarjestamista laboratorion polysomnografilla (PSG) on
harkittava kotona suoritettavan testauksen (HST) sijaan.
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2. Laakarin on suositeltavaa varmistaa, ettd potilas ja hdnen huoltajansa ymmartavat, etta
tietyt ADHD:n hoitoon kaytettavat ladkkeet, masennusladkkeet, kortikosteroidit,
antikonvulsantit, kofeiini, nikotiini, alkoholi ja muut piristeet voivat hairita unta ja vaikuttaa
siten unitutkimukseen.

N HUOMAUTUKSIA:
e PAT-hengityshairidindeksi (PRDI) on tarkoitettu kaytettavaksi vahintaan 17-

vuotiaille potilaille.

e Rinta-anturin turvallisuutta ja tehoa ei ole validoitu lapsipotilailla.

e Lapsipotilaan ja/tai tdman huoltajan opastamiseen laitteen kdytdssa ja paikalleen
asettamisessa ennen WatchPAT-laitteella suoritettavan unitutkimuksen aloittamista
on kiinnitettava erityista huomiota (katso lisatietoja kohdista 7 ja 8).

1.5 WatchPAT-laitteen tuottamat tiedot

WatchPAT tuottaa PAT-hengityshairidindeksin (PRDI), PAT-apnea-hypopneaindeksin (PAHI),
apnea-hypopnean PAT-keski-indeksin (pAHIc), prosenttiosuuden kokonaisuniajasta Cheyne-
Stokesin hengityskaavalla (%CSR) ja univaiheiden PAT-tunnistuksen (PSTAGES). WatchPAT-
laitteen tuottamat hengitysindeksit ja univaiheet ovat perinteisiin, polysomnografialla (PSG)
aikaan saataviin arvoihin ja univaihehavaintoihin perustuvia arvioita. WatchPAT tuottaa myos
akustisen desibeliarvion, jota kdytetdan rinta-anturista saatavien kuorsauksen tason ja vartalon
asennon tilojen maarityksessa. PRDI- ja PAHIc-toiminnot on tarkoitettu kdytettaviksi vahintaan
17-vuotiaille potilaille.

1.6 Laadunvarmistusjarjestelma: EN ISO 13485

WatchPAT on seuraavien standardien mukainen.

STANDARDI TUNNISTE

IEC 60601-1:2005 + CORR.1:2006 +
CORR.2:2007 + AM1:2012

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012
1 vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle jaA1:2012, C1:2009/(R) 2012 ja
suorituskyvylle A2:2010/(R) 2012

CAN/CSA -C22.2 Nro 60601-1:08 +
lisdys 1
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STANDARDI

TUNNISTE

Sahkokayttoiset laakintélaitteet — Osa 1-2: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle

ja tarvikkeiden yhteydessa

2 suorituskyvylle — Rinnakkaisstandardi: IEC 60601-1-2:2014
Sahkomagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja
testit
3 Laakintélaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston IEC 62304:2006 + A1:2015
elinkaariprosessit
Sahkokayttoiset laakintélaitteet — Osa 1-11: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
4 suorituskyvylle — Rlnnakkalfs‘ta?da}"dl‘:‘ Vaat!'m.ukset IEC 60601-1-11:2015
terveydenhuollon kotiymparistssa kaytettaville
sahkokayttoisille 1adkintalaitteille ja séhkokayttoisille
ladkintajarjestelmille
5 Koteloinnin suojausluokat (IP-luokat) — 1P22 IEC 60529 Ed 2.2 + COR2
6 Laakintalaitteet — osa 1: Kaytettavyystekniikan sovellus IEC 62366-1:2015 + AMD1:2020
ladkintalaitteisiin
Sahkokayttoiset laakintélaitteet — Osa 1-6: Yleiset IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 +
7 vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle AMD2:2020
suorituskyvylle — Rinnakkaisstandardi: Kaytettavyys
3 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan EN ISO 14971:2019
soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. 1SO 15223-1:2021
9 Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset Yleiset vaatimukset
10 | Laakinnallisten sahkolaitteiden graafiset symbolit PD IEC/TR 60878: 2015
1 Graafiset symbolit — turvavarit ja -merkit — rekisteréidyt 1SO 7010:2019 (M002)
turvamerkit; katso kdyttéohje/-opas
12 Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden EN 1041:2008 + A1:2013
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STANDARDI TUNNISTE
13 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen 1SO 10993-1:2018
arviointi — Osa 1: Arviointi ja testaus
Sahkokayttoiset laakintélaitteet — Osa 2—-61: I1SO 80601-2-61:2017,
14 Erltylsvaatlmukset puI.55|ok5|rr.1etrlla|tFe|fien COR1:2018
perusturvallisuudelle ja oleelliselle toiminnalle
Yhdysvaltain liittovaltion viestintdkomissio (Federal Yhdysvaltain liittovaltion sadnnoston
15 | Communication Commission, FCC) — Radiotaajuiset (Federal Code of Regulation, CFR)
laitteet osan 47 luvun |, alakohdan A osio 15
Teknisten tietoraporttien riskinhallinta langattomien, AAMI TIR69: 2017
16 | radiotaajuisten lddketieteellisten laitteiden ja
jarjestelmien rinnakkaiskdytossa.
17 Yhdysvaltain kansallinen langattomien ANSI IEEE C63.27-2017
rinnakkaisjarjestelmien arviointistandardi
EU: Laajakaistaldhetysjarjestelmat; 2,4 GHz:n ISM- EN 300 328 vV2.2.2 (2019)
taajuusalueella toimiva ja laajakaistan (ei koske WatchPAT™ONE-M-
18 | modulointitekniikkaa kayttava tietojen lahetyslaitteisto; laitekokoonpanoa)
harmonisoitu standardi kattaa direktiivin 2014/53/EU
artiklassa 3.2 esitetyt olennaiset vaatimukset
Kanada: Digitaaliset lahetysjarjestelmat (DTS),
taajuushyppelyjarjestelmat (FHS) ja kayttooikeuksista RSS-247 (2017)
ahi i LE-L ien:
19 vap‘autf-:-tuF Iahlverikkolalttegt( AN) mL.Jkaan lukien RSS-Gen (2018)
radiolaitteiden yleinen vaatimustenmukaisuus,
radioliikennelaitteiden radiotaajuuksille (RF) altistumisen | RSS-102 (2015)
vaatimustenmukaisuus (kaikki taajuuskaistat)
Laki nro. 131 vuodelta 1950
20 | Japanin radiolaki (ei koske WatchPAT™ONE E ja
WatchPAT™ONE-M -kokoonpanoja)
21 Komission asetus (EU) ldakinnallisten laitteiden EU 207/2012
sahkoisista kayttoohjeista
WatchPAT"ONE-jarjestelma 9 Kayttoopas
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STANDARDI

TUNNISTE

MDD 93/42 EEC
MDD 2007/47/EC

22 | Laakinnallisia laitteita koskeva direktiivi
(ei koske WatchPAT™ONE-M-
laitekokoonpanoa)
Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kayton RoHS Directive 2015/863/EU (RoHS 3)
23 | rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
24 | FDA:n laatujarjestelmaasetus (QSR) 21 CFR osa 820

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.

25 | Laatujdrjestelmat. Jarjestelméavaatimukset EN ISO 13485:2016
saadostenmukaisuuden varmistamiseksi
26 | Australian sdddokset ladkinnallisille laitteille ARGMD
27 | INMETRO-maarays Nrot 54/2016 ja 384/2020
28 | CMDR - Kanadan ladkinnallisten laitteiden saadokset SOR/98-282
1.7 Tassa kdyttooppaassa kdytetyt merkinnat

A\

menetykseen.

VAROITUKSET ilmoittavat olosuhteista tai toimista, jotka voivat ohjeet
laiminly6tdessa vaarantaa potilaan turvallisuuden tai aiheuttaa jarjestelmalle
vahinkoa/toimintahdirion, joka voi puolestaan johtaa tietojen pysyvaan

HUOMIOT ilmoittavat olosuhteista tai toimista, jotka voivat hairita tiedonkeruuta

o ja/tai heikentaa tutkimustuloksia.

WatchPAT"ONE-jarjestelma 10

Kayttdopas




Itamar Medical Ltd.

HUOMAUTUKSET tarjoavat selityksen tai lisatietoa selkeyden vuoksi.

N HUOMAUTUS: Téassa asiakirjassa kaytetyt ilmaisut WatchPAT"ONE, WP-ONE,
% WatchPAT, WPONE E ja WPONE-M viittaavat WatchPAT"ONE-laitekokoonpanoon,
ellei muuta erikseen mainita.

1.8 Varoitukset, huomiot ja huomautukset

WatchPAT-laitteen virtalahteena toimii yksi tavanomainen AAA-paristo.

WatchPAT on siirrettava, jatkuvan toiminnan laite.

WatchPAT kayttaa tyypin BF sovellettavia potilasosia.

WatchPAT-laitetta tulee kuljettaa vain sen alkuperaisessa pakkauksessa.

Kuljetuksen ja varastoinnin aikaiset ymparistoolosuhteet: Katso kohta Tekniset tiedot.
Kayton aikaiset ympadristdolosuhteet: Katso kohta Tekniset tiedot.

Paristovuodon valttamiseksi WatchPAT-laitetta ei pida sdilyttaa pitkia aikoja pariston ollessa
paristokotelon sisalla.

WatchPAT-laitetta kayttdvien unitutkimuksia suorittavien terveydenhuollon ammattilaisten (ei
potilaiden) tulee lukea kdyttoopas lapi.

WatchPAT tayttaa Kanadan kayttéoikeuksista vapautetut RSS-radiostandardit. Toimintaa koskee
seuraavat kaksi ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota, ja

2. Taman laitteen taytyy kestda hairioita, mukaan lukien hdirid, joka saattaa aiheuttaa ei-
toivottua toimintaa laitteessa.

WatchPAT-laite sisaltda kdyttooikeuksista vapautetun Idhettimen/vastaanottimen, joka on
Kanadan ISED-ministerion RSS-radiostandardien mukainen. Toiminta tayttaa seuraavat kaksi
ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa hairiota.

2. Taman laitteen taytyy kestaa hairioita, mukaan lukien hairio, joka saattaa aiheuttaa ei-
toivottua toimintaa laitteessa.
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1.9 Turvallisuutta koskevat varotoimet

VAROITUS:
e Al3 anna laitteen kastua.

o Al4 altista laitetta kuumuudelle tai syttyville nesteille tai kaasuille.
e Valta asettamasta ruokaa tai vettda minkaan jarjestelman osan paalle.

e Tulipalon tapauksessa kayta ainoastaan sahkopaloille hyvaksyttyja
palonsammuttimia.

e Kasittele laitetta varoen. Laite ei kestd aarimmaisia liikkeita tai putoamista.

o Al3 tydnna yksikkddn mitdan vieraita esineita.

1.10 Tuotemerkinnéissa kadytetyt symbolit

SYMBOLI

SELITYS

'ﬁo

Noudata kadyttéohjeita

YYYY-MM-DD

Valmistuspaiva

1.5V DC ==

Pariston kayttojannite

Kertakdyttoinen; ei saa kayttaa uudelleen

WatchPAT"ONE-jarjestelma
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SYMBOLI

SELITYS

Lampatilarajoitus

Viimeinen kayttopaiva

A
-
ul

Ladkinnallisen laitteen valmistaja

RE

-

Tuotenumero

SN

Sarjanumero

P22

Kotelointiluokka — Sormien tyéntdminen laitteen siséan on

mahdotonta, ja pystysuoraan tippuva vesi ei aiheuta laitteelle haittaa,

kun laitteen kallistus on enintdan 15° normaaliasennosta.

only

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen

myynnin |dakareille tai heidan maardyksestaan

FCCID

Yhdysvaltain liittovaltion viestintdkomission (FCC) maarittama
yksil6llinen tunniste laitteelle. Langattomien laitteiden lainmukainen
myynti Yhdysvalloissa edellyttad, etta riippumaton laboratorio arvioi

laitteen ja varmistaa sen FCC-standardienmukaisuuden.

R

Tyypin BF sovellettu osa

WatchPAT"ONE-jarjestelma
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SYMBOLI SELITYS
Kaikki sahko- ja elektroniikkalaiteromu tulee sahko- ja
elektroniikkalaiteromudirektiivin 2012/19/EU mukaisesti kerata
erikseen, eika sitd saa havittaa tavallisen talousjatteen mukana. Tama
tuote ja kaikki sen osat tulee havittaa vastuullisella ja
ymparistoystavallisella tavalla.

I

4

Tuotteessa on CE-merkinta 2797 (BSI)
(ei koske WatchPAT™ONE-M-laitekokoonpanoa)

EC | REP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

HVIN:

HVIN (Hardware Version Identification Number) ilmaisee
tuoteversion laitteistomaaritykset. HVIN-maaritykset ovat WatchPAT
ONE, WatchPAT ONE E, WatchPAT ONE-M

PMN

PMN (Product Marketing Name) on nimi tai mallinumero, jolla
tuotetta markkinoidaan / tarjotaan myyntiin Kanadassa. PMN:t ovat
WatchPAT ONE, WatchPAT ONE E, WatchPAT ONE-M

ISED Kanadan (Innovation, Science and Economic Development)
sertifiointinumero (IC). Tuotteen sertifiointinumero on 27705-
WATCHPATONE

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Japanin radiotekninen vaatimustenmukaisuusmerkki (ei koske
WatchPAT™ONE E ja WatchPAT™ONE-M -kokoonpanoja)

Japanin radiolain mukainen sertifiointi. Sertifiointinumero: 003-
210274 (ei koske WatchPAT™ONE E ja WatchPAT™ONE-M -
kokoonpanoja)

5 GHZ:n taajuus (W52,53) vain
sisakdyttoon (paitsi yhteydessa
tehokkaaseen radioon)

Perustuu Japanin radiolaitteita koskevan asetuksen artiklan ”49-
20.3”,”49-20.4" ja "49-20.5” ilmoitukseen (nro. 48 vuodelta 2007
MIC, uusittu 29. kesdkuuta 2018) (ei koske WatchPAT™ONE E ja
WatchPAT™ONE-M -kokoonpanoja)

WatchPAT"ONE-jarjestelma
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SYMBOLI SELITYS
Yksi potilas — monta kayttokertaa — tarkoittaa ladkinnallista laitetta,
/{*) jota voidaan kayttaa useita kertoja (monta toimenpidettd) yhdella
Ll potilaalla (ei koske WatchPAT™ONE and WatchPAT™ONE E -
kokoonpanoja)

1.11 Saintelytiedot

Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (FDA) on hyvaksynyt WatchPAT™ONE-laitteen
numerolla K183559; kauppanimi WatchPAT™ONE (WP1).

WatchPAT™ONE on luokan lla Iadkinnallinen laite laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY liitteen IX kohdan 10 mukaisesti, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
2007/47/EY (ei koske WatchPAT™ONE-M-laitekokoonpanoa).
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2. YLEISKUVAUS

WatchPAT on ranteessa kaytettdva puettava laite, jossa on PAT" (Peripheral Arterial Tone) -
signaalin mittaamiseen tarkoitettu pletysmografiaan perustuva sormeen kiinnitettava anturi.
PAT™-signaali perustuu sykkeen aiheuttamiin tilavuuden muutoksiin sormenpdiden valtimoissa,
mika kertoo valtimoiden vasomotorisen aktiivisuuden suhteellisesta tilasta ja siten —
epasuorasti — my0s sympaattisen aktivaation tasosta. Perifeerisen valtimon supistuminen, joka
kertoo sympaattisesta aktivaatiosta, ndkyy vaimentumisena PAT™-signaalin amplitudissa.

Sormianturi mittaa myds RED- (puna) ja IR (infrapuna) -signaaleja, joita kdytetdan SpO,-
signaalin mittauksessa.

Rinta-anturilla varustetussa WatchPAT™ONE-laitteessa kuorsausta, vartalon asentoa ja potilaan
rinnan liikettd mittaa integroitu rinta-anturi.

Tallennetut tiedot Iahetetdadan matkapuhelinsovellukseen ja tallennetaan verkkopalvelimeen.

Tallenteet ladataan verkkopalvelimelta automaattisesti unitutkimuksen jalkeen, ja niita
analysoidaan offline-tilassa patentoidulla zzzPAT-ohjelmistolla.

zzzPAT-algoritmit hyddyntavat WatchPAT-kanavia unen aikaisten hengityshairididen
havaitsemisessa ja eri univaiheiden (REM-uni, kevyt uni, syva uni ja hereilld olo)
tunnistamisessa. zzzPAT kayttad WatchPAT-laitteen kuorsaus- ja asentokanavia kuorsauksen
tason ja vartalon asennon tilojen maaritykseen.

Ohjelmisto tuottaa tutkimuksen pohjalta kattavia raportteja, joihin sisaltyy tilastoja ja tulosten
graafinen esitys. Yon aikaiset tiedot ovat naytettdvissa, ja automaattisesti havaitut tapahtumat
ovat tarkasteltavissa manuaalisesti.

2.1 Jarjestelman kuvaus

WatchPAT mittaa seuraavia arvoja/toimintoja:

e PAT"-signaali

e Happisaturaatio

e Aktigrafi (liike)

Rinta-anturilla varustettu kokoonpano sisaltaa lisaksi seuraavat mittaukset
e Akustinen desibeliarvio kuorsauksen tason maaritysta varten

e Rinnan liike

e Vartalon asento

Younen tutkimustiedot tallennetaan verkkopalvelimen tallennustilaan, ja ne toimitetaan
Internetin kautta. Kun tutkimus on tallennettu, tiedot ladataan verkkopalvelimesta zzzPAT-
ohjelmiston avulla. Automatisoituja algoritmeja kayttava zzzPAT-ohjelmisto havaitsee unen
aikana tapahtuneet hengitys- ja muut tapahtumat sekd REM-unen, syvan unen, kevyen unen ja
hereilld olon. Sykesignaali johdetaan PAT"-signaalista, ja sitd kdytetdan automatisoidussa
analyysissa. Ohjelmisto tuottaa kattavan, yksityiskohtaisen raportin. Kotona suoritettavan
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unitutkimuksen tiedot voidaan nayttaa tietokoneen naytolla, ja automaattisesti havaitut
tapahtumat ovat tarkasteltavissa manuaalisesti.

WatchPAT-laitteen pakkaukseen kuuluvat seuraavat osat:
1. WatchPAT-laite, joka kattaa seuraavat:

o

Rannelaite
°  Sormianturi
°  Rinta-anturi (kun kokoonpanossa)

°  Pakkaus

u i

. Wat . . / Watchpat-
— l OCNhEPAT — OIC\?EPAT

.

Kuva 1 — WatchPAT-laite (WPONE/WPONE-M ja WPONE E)

2. Patentoitu WatchPAT-mobiilisovellus on ladattavissa mobiilisovelluskaupoista
tuotepakkauksen ohjeiden mukaan. Tyypillinen sovellusnayttd naytetaan kuvassa 2 —
Sovelluksen naytto.
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WatchPAT™ ONE

WELCOME

Welcome to WatchPAT™ONE. This
application sends your sleep data to your
doctor. First we need to do a few things to
ensure everything is set up properly. Please
turn off all other transmitting devices in

the room such as smart watches, other
smart phones and headphones, as it could
interfere with the test.

If you wish to start the setup right away, hit
the READY button. The PREVIEW button will
take you on a quick tour through the setup.

- «»

Kuva 2 — Sovelluksen nadytto

3. zzzPAT-analyysityokalu (katso kuva 3) on patentoitu ohjelmistoapuohjelma, jota ladkari
kayttaa tutkimuksen aloittamiseen, noutamiseen ja analysointiin seka tietojen nayttamiseen.
Lisdtietoa l6ytyy zzzPAT-ohjelmiston kadyttdoppaasta.

S0 P e 0 o el

R il NN - . =TT |
LA \! e [ U T T ‘ T '||| { | T \\

e ; ‘ ‘ T T e NN L

o R ORI WSV S O SO NI (T e
. = =T AT Up—

- — o —
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Kuva 3 — Tyypillinen zzzPAT-analyysiohjelman naytto
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4. Vain WPONE-M

WPONE-M (usean yon tutkimus) vastaa WPONE-kokoonpanoa silld erotuksella, etta sen
sormianturi voidaan vaihtaa, jolloin sama potilas voi kdyttda samaa WPONE-M-laitetta
korkeintaan kolmena yona. Laakari tekee padtoksen lisdsarjojen lahettamisesta potilaalle yhden
tai kahden yon lisatesteja varten. Potilaan tulee vaihtaa sormianturi, vanha rinta-anturitarra ja
paristo ennen toisen tai kolmannen yon testin aloittamista. Mobiilisovellus ohjaa potilasta
uuteen testiin valmistautumisessa.

Kukin lisdyotestisarja kasittad seuraavat osat:

e 1 uusi sormianturi WPONE-M-laitteeseen (uPAT-anturi WPONE-M-laitteeseen)
e 1rinta-anturitarra

e 1 uusi paristo

Kaikki anturit tulee rekister6ida zzzPAT- tai CloudPAT™-ohjelmistossa ennen niiden ldhettamista
potilaalle. Rekisterdinti tapahtuu samalla tavoin kuin WPONE-laitteen kohdalla — anturin 9-
numeroista sarjanumeroa kdyttden.

HUOMAUTUS:

AN
% Samaa PIN-koodia (henkilokohtainen tunnistenumero) on suositeltavaa kayttaa
kaikissa saman potilaan tutkimuksissa (enintdaan kolme), jotta useat koodit eivat
aiheuttaisi potilaassa hdmmennysta.

N HUOMAUTUS:
Sormianturi on suositeltavaa pitda aina kiinni WPONE-M-laitteessa, jotta liitin ei

jaa paljaaksi.

2.2 Sormianturin kuvaus

WatchPAT-sormianturi on sormeen kiinnitettava sahko-opto-pneumaattinen anturi. Sen
tehtavana on mitata jatkuvasti vasomotorisen aktiivisuuden suhteellista tilaa sormen
distaalisessa osassa pletysmografiaan perustuen. Sormianturi on suunniteltu peittamaan
sormen distaalinen osa tasaisella ennalta maaratylla painekentalld, joka ulottuu sormen paahan
saakka, ja sopimaan kaiken kokoisiin sormiin. Anturin rakenne ehkaisee laskimoveren
pakkaantumista, tungosta ja seisahtamista, mika estaa retrogradisen laskimon sokkiaallon
etenemisen ja mahdollistaa valtimon seindman jannitteen osittaisen purkautumisen, mika
parantaa merkittdavasti mitatun signaalin dynaamista aluetta. Anturin optinen komponentti
mittaa valtimoveritilavuuden optiseen tiheyteen liittyvat muutokset sormien valtimoissa kunkin
syddmenlydnnin osalta. Perifeerisen valtimon supistuminen, jos sellaista esiintyy, ndakyy
vaimentumisena PAT-signaalin amplitudissa, mika merkitsee sympaattista aktivaatiota.

Sormianturi mittaa myds sormen absorbanssin muutoksia seka puna- etta infrapunavalolla
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huippuaallonpituuksilla, jotka ovat noin 660 nm punavalolle ja 910 nm infrapunavalolle. Suurin
optinen lahtoteho on 65 mW. N&ita mittauksia kdytetaan laskemaan oksimetriasignaali offline-
tilassa pulssioksimetrian periaatteiden mukaisesti.

Sormianturi on integroitu osa WatchPAT™-laitetta, ja sitd tulee kdyttdaa vain WatchPAT-laitteen
kanssa.

2.3 Rinta-anturin kuvaus

Tama osio koskee vain niita kayttajia, joiden WatchPAT™ONE-kokoonpanoon kuuluu rinta-
anturi.

Rinta-anturissa on kaksi sisdistd anturia: kuorsausanturi ja rinnan liikeanturi. Kuorsausanturi
mittaa akustista desibelien maaraa. Siina on erittdin herkka mikrofoni, joka reagoi kuorsaukseen
ja muihin danialueen aaniin ja muuntaa ne signaaliksi, joka antaa selkean, luotettavan kuvan
naiden danien esiintymisesta.

Rinnan liikeanturi on kolmiakselinen kiihtyvyysanturi, joka tuottaa rinnan liiketta kuvaavan
signaalin. Tasta signaalista saadaan selville seka potilaan nukkumisasento (selélldan, vatsallaan,
oikealla kyljellaén, vasemmalla kyljelldan tai istuma-asennossa) etta potilaan yon aikaiseen
hengitykseen perustuva rintakehan liikesignaali.

3. KOTONA SUORITETTAVA UNITUTKIMUS

Kliinisen henkildston on annettava potilaalle opastusta WatchPAT-laitteen kaytosta ennen kuin
potilas aloittaa laitteen kdyton.

WatchPAT soveltuu kaytettavaksi kotona suoritettavassa unitutkimuksessa tyypillisissa
nukkumisolosuhteissa ja potilaan kdyttamana. Tutkimus ja sen valmisteluvaiheet ovat
yksinkertaiset toteuttaa. Unitutkimuksen suorittajalta edellytettdva osaaminen vastaa muiden
mobiilisovellusten kadyttod koskevaa osaamista. Kayttdjat, jotka osaavat kayttaa
matkapuhelintaan sujuvasti, pystyvat siis suorittamaan myds tdman unitutkimuksen.

HUOMAUTUS:

AN
Nédiden ohjeiden tarkoituksena on auttaa sinua WatchPAT-laitteen kaytossa sen
jdlkeen, kun olet ndhnyt esityksen laitteen ja sen osien pukemisesta ja
WatchPAT-laitteen asianmukaisesta kaytosta.

HUOMAUTUS:

AN
Lapsipotilaan ja/tai tamén huoltajan opastamiseen laitteen kaytdssa ja paikalleen
asettamisessa ennen WatchPAT-laitteella suoritettavan unitutkimuksen

aloittamista on kiinnitettava erityista huomiota.
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Kotona suoritettava unitutkimus kasittaa seuraavat kolme paavaihetta:
e Tutkimuksen valmistelu — ennen nukkumaanmenoa

e  Unitutkimus — unen aikana

e Tutkimuksen paattaminen — herattdessa

Sovelluksen naytot opastavat kayttdjaa prosessin eri vaiheissa. Ennen kuin suoritat
unitutkimuksen kotona, tutustu testauskomponenttien koko kuvaukseen kohdassa (0).

3.1 Tutkimuksen valmistelu

Optimaalinen tiedonkeruu edellyttaa, etta valmisteluvaiheet suoritetaan kuvatusti. Tassa
osiossa kuvataan kaikki mahdolliset valmisteluvaiheet. Voit ohittaa vaiheet, jotka eivat koske
sinun tilannettasi.

HUOMAUTUS:

AN
Varmista, ettd huone, jossa nukut, on yon aikana mahdollisimman hiljainen.
Sammuta kaikki mahdolliset melunlahteet. Koska laitteessa on kuorsausanturi, on

suositeltavaa, ettda nukut huoneessa yksin.

N HUOMAUTUS:
Saatat tarvita apua WatchPAT-laitteen pukemiseen. Pyyda toista henkil6a

avuksesi, jos se on tarpeen.

3.1.1 Sovelluksen asentaminen

Hae WatchPAT™ONE-sovellus mobiilisovelluskaupasta ja asenna se matkapuhelimeesi. Noudata
puhelimesi ohjeita, kunnes sovelluksen asennus on valmis. Sovellus pyytaa lupaa kayttaa
tiedostoja, jotta se voi sdilyttda tallennetiedostot, ja sijaintia, silld Bluetooth-tiedonsiirto
edellyttaa tata.

Sovellus on suositeltavaa asentaa jo aiemmin, jotta se on valmiina kayttoa varten
nukkumaanmenon hetkella.

3.1.2 Sovelluksen maaritys

Kateesi kiinnitettava rannelaite |ahettaa tallennettavat tiedot matkapuhelimessasi olevaan
sovellukseen. Aseta matkapuhelimesi laitteen lahelle, jotta laitteiden vélinen tiedonsiirto
onnistuu ongelmitta. Matkapuhelin on erittdin suositeltavaa pitda huoneessa, jossa nukut,
korkeintaan viiden metrin etdisyydella sinusta.

WatchPAT"ONE-jarjestelma 21 Kayttoopas



Itamar Medical Ltd.

VAROITUS
Noudata matkapuhelimesi toimittajan suositusta puhelimen turvallisesta

etdisyydesta.

Huomioi, ettd sovellus on kaynnissa matkapuhelimessasi koko yon. Jotta puhelimen akku ei
paase loppumaan unitutkimuksen aikana, kytke puhelin laturiin yon ajaksi.

Illalla ennen nukkumaanmenoa ja sovelluksen kdynnistamista, aseta AAA-alkaliparisto
WatchPAT-laitteen paristolokeroon (katso kuva 4 — pariston asettaminen).

Kaynnista sitten WatchPAT-sovellus matkapuhelimessasi ja noudata sovelluksen antamia
ohjeita. Sovellus opastaa sinut maaritysvaiheiden lapi itse tutkimukseen.

Madritysprosessin aikana sinua pyydetdan syéttamaan henkilokohtainen tunnistenumerosi
(PIN-koodisi). Tdma numero on henkilokohtainen, ja se annetaan sinulle WatchPAT-tuotteen
yhteydessa. Numero on jokin sinulle tuttu numero.

3.1.3 Potilaan valmistelu

Mahdolliset esteet on poistettava ennen unitutkimuksen suorittamista. Poista ennen
WatchPAT-laitteen pukemista tiukat vaatteet, sormukset, kellot ja muut korut ei-hallitsevasta
kadestasi ja ranteestasi seka kaulaltasi ja rinnan alueelta. Poista testisormesta lisaksi kynsilakka
ja tekokynnet ja varmista, etta kynsi on leikattu lyhyeksi. Mikali kdytdssa on rinta-anturi, aja
tarvittaessa ihokarvat rinnan alueelta, jotta rinta-anturi voidaan kiinnittaa suoraan ihollesi.

Kiinnitd WatchPAT-laite ei-hallitsevaan kiteen. Al4 kiristd rannehihnaa liikaa. Kun
WatchPAT™ONE-laitetta kdytetdan yhdessa rinta-anturin kanssa, vie rinta-anturi yopaidan
hihasta sisdan aina kaula-aukon kohdalle saakka. Poista anturin tarran taustapuolella oleva
valkoinen paperi. Kiinnita rinta-anturi rintaasi rintalastan kaulaloven alapuolelle (keskelle
rintalastaa aivan kaulan alapuolelle) ja kohdista padkuvake vartaloosi siten, etta johto osoittaa
alaspain. Jos mahdollista, kiinnita rinta-anturi paikalleen ladkinnallisella teipilla. Tyénna
valitsemaasi ei-hallitsevan kdden sormea sormianturiin, kunnes tunnet anturin karjen. Paina
anturin karkea kovaa pintaa vasten ja veda TOP-kieleke irti.

VAROITUS
WatchPAT™ONE-laitteen kayton ei tule aiheuttaa kipua tai epamukavuutta. Jos
liiallista epamukavuutta esiintyy, poista laite kdytosta ja soita kayttajatukeen.
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N HUOMAUTUS:
Sormianturi on suositeltavaa kiinnittaa ei-hallitsevan kdden etusormeen, mutta se

voidaan kiinnittda myos muihin sormiin peukaloa lukuun ottamatta.
Potilaat, joilla on suurikokoiset sormet, voivat kiinnittda sormianturin
pikkusormeensa.

Kun ndma vaiheet on suoritettu, laite on kdyttévalmis.
3.2 Unitutkimus

Voit aloittaa kotona suoritettavan unitutkimuksen, kun kaikki maaritystoimet on suoritettu ja
olet sdngyssa valmiina menemaan nukkumaan. Sovellus vahvistaa, etta kaikki unitutkimuksen
edellytykset tayttyvat, ja nakyviin tulee ALOITA-painike.

Paina ALOITA-painiketta ja kdy nukkumaan. Tietoja kerdtdaan koko yon ajan, ja ne tallennetaan
verkkopalvelimeen.

HUOMAUTUS:

AN
Jos sinun on noustava ylos keskella y6ta, matkapuhelinta ei tarvitse kantaa
mukana. Al kuitenkaan irrota WatchPAT-laitetta tai -antureita.

3.3 Tutkimuksen paittaminen

Aamulla sovelluksen ndytossa naytetaan LOPETA TALLENNUS -painike. Paina LOPETA
TALLENNUS -painiketta, jolloin tallennus loppuu. Riisu laite kasivarrestasi, sormestasi ja
rinnastasi (jos kdytossa). Laitteen on lahetettdva vield loput tallennetiedot, joten pida laite
edelleen puhelimen ldhelld ja odota, ettd sovellus vahvistaa tutkimuksen paattymisen, ennen
kuin suljet sovelluksen.

Jos kaytdssa on WPONE-M-vaihtoehto, samaa laitetta voidaan kayttaa uudelleen samalla
potilaalla. Sormianturi, rinta-anturitarra ja paristo on tall6in vaihdettava ennen kutakin lisdyota
ennen kuin laite havitetdan. Muussa tapauksessa havita laite ensimmaisen yon jalkeen.

Havita tai kierrata laite ja laitekomponentit (paristot mukaan lukien) paikallisten tai kansallisten
maaraysten ja kierratysohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS:

AN
Paristossa on todenndkoisesti edelleen virtaa koko yon kestdaneen
unitutkimuksen jalkeen. Voit siis harkita sen kadyttdmista toisessa laitteessa ennen

kuin havitat sen.
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3.4 Kayttajan WatchPAT-laitetta koskevat toimet

Tassa osiossa kuvaillaan yksityiskohtaisesti WatchPAT-komponentit ja niiden kdytto. Tutustu
tahan osioon ennen kuin suoritat unitutkimuksen kotona.

3.4.1 Pariston asettaminen

Laite saa virtaa yksittaisesta kertakayttoisestd AAA-alkaliparistosta. Laite kaynnistyy, kun paristo
asetetaan paikalleen.

Kun olet valmis suorittamaan tutkimuksen, aseta paristo laitteen paristolokeroon. Paristolokero
sijaitsee laitteen pohjassa. Avaa paristolokeron kansi kuvassa 4 nadytetyllad tavalla ja aseta
paristo paikalleen.

Huomaa, ettd paristo on asetettava paikalleen oikein pdin, jotta laite toimii. Kohdista pariston
polaarisuusmerkinnat (+ ja -) kannessa ja paristolokerossa oleviin merkintoihin. Varmista, etta
pariston litted paa asetetaan jousta vasten.

Kuva 4 — pariston asettaminen

N HUOMAUTUS:
Aseta paristo laitteeseen juuri ennen nukkumaanmenoa, jotta pariston varaus on

edelleen taysi, kun tutkimus alkaa.

Tarkista paristo silmamaaraisesti ennen asentamista ja varmista, ettei se ole
turvonnut, murtunut, vuotava tai ettei siind ole muuta vikaa.
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Pariston kdytt6on liittyvia huomautuksia/vaatimuksia:

1. Tallenteiden kestot riippuvat pariston kdytettavissa olevasta kestoajasta. Paristo on tarkeaa
asettaa paikalleen juuri ennen laitteen kayttoa.

2. Paristo tarkistetaan laitteen itsetestin yhteydessa, ja WatchPAT ilmoittaa kayttajalle, jos
pariston varaus on alhainen.

3. WatchPAT-laite ei kdynnisty, jos paristo on asetettu paikalleen vaarin tai se on tyhja.
Tallaisessa epatodenndkoisessa tilanteessa kayttdjan tulee vaihtaa viallinen paristo uuteen,
paikallisesta liikkeesta ostettuun AAA-alkaliparistoon.

4. Paristoa ei tule sdilyttad WatchPAT-laitteen paristolokerossa, vaan se on asetettava
paikalleen vasta, kun potilas on valmis unitutkimusta varten.

3.4.2 WatchPAT"ONE -laitteen pukeminen

WatchPAT-laitteen komponentit tulee kiinnittad maariteltyihin kohtiin vaadittujen signaalien
saamiseksi. Anturit kiinnitetaan

1. ranteeseen
2. sormeen

3. rintaan (mikali kokoonpanossa on rinta-anturi).

3.4.3 Rannelaitteen kiinnittdminen

Ensimmadiseksi paikalleen asetetaan rannelaite. Aseta rannehihna ei-hallitsevaan kasivarteen ja
kiinnita se tukevasti mutta ei lilan tiukasti (katso kuva 5). Varmista, etta laitteen sormianturiin
liitetty puoli on sormien puolella.

Rannehihna voi olla kdtevaa asettaa poydalle WatchPAT-laite alaspain, jolloin ranteen yldosa
voidaan asettaa rannehihnaan ja hihnat kiristaa.

VAROITUS
Al3 kiristd rannehihnaa liikaa.
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Kuva 5 — paalaitteen kiinnitys

3.4.4 Rinta-anturin kiinnittdminen
Kiinnita seuraavaksi paikalleen rinta-anturi, jos kokoonpanoosi kuuluu sellainen.

Vie rinta-anturi ydpaidan hihasta sisdan aina kaula-aukon kohdalle saakka. Poista anturin
taustapuolella oleva valkoinen paperi tarran paljastamiseksi.

Kiinnitd rinta-anturi rintaasi rintalastan kaulaloven alapuolelle (keskelle rintalastaa aivan kaulan
alapuolelle) ja kohdista padkuvake vartaloosi siten, ettd johto osoittaa alaspain, kuten kuvassa
6 — rinta-anturin kiinnitys naytetaan.

Aja tarvittaessa ihokarvat rinnan alueelta, jotta rinta-anturi voidaan kiinnittaa suoraan ihollesi.

Voit myos kiinnittaa rinta-anturin paikalleen laakinnallisella teipilla.
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Kuva 6 - rinta-anturin kiinnitys

3.4.5 Sormianturin kiinnittdminen

Sormianturin asianmukainen kiinnitys on erittdin tarkeaa laitteen oikean toiminnan kannalta.

N HUOMAUTUS:
% Sormianturin kieleke tulee poistaa vasta SEN JALKEEN, kun sormi on viety anturiin.

Sormianturin kiinnittdminen:

1. Vie etusormeasi (tai muuta sormea, jos sinua on niin ohjeistettu) varoen anturiin, kunnes
tunnet anturin paan (katso kuva 7).

2. Varmista, ettd kieleke, jossa lukee TOP, on sormesi etupuolella (kynnen paalla).

3. lIrrota TOP-kieleke vahitellen helldvaraisella mutta lujalla liikkeelld painaen samalla anturin
karked kovaa pintaa (kuten poytaa tai jalkaasi) vasten (kuva 8). Saatat tuntea pientd imua, kun
kieleke irtoaa. Pienten sormien tapauksessa anturi on kiinnitettava sormeen laakinnallisella
teipilla.

Sormianturi on nyt paikallaan.
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Kuva 7 — sormen asettaminen sormianturiin

Kuva 8 — TOP-kielekkeen irrottaminen painamalla anturia samalla kovaa pintaa vasten

HUOMAUTUS:

AN
Sormianturin saa irrottaa VASTA, kun yon aikainen tutkimus on paattynyt.
Irrotettua sormianturia ei voi kiinnittdaa uudelleen.
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3.4.6 Matkapuhelinsovelluksen kaytto

Sovellus siirtda keratyt tiedot verkkopalvelimeen, mika tarkoittaa, ettda matkapuhelimessa on
oltava Internet-yhteys. Sovellus kasittaa tuotendyton ja ndppdimiston. Se ohjaa kayttdjaa
unitutkimuksen valmisteluvaiheissa ja muissa toiminnoissa.

Lisaksi sovellus kertoo kayttajalle kotona suoritettavan unitutkimuksen edistymisesta.

Naytodssa on erilaisia kenttia, kuten kuvassa 9 ndytetdan. Kotona suoritettavan unitutkimuksen
tila ja edistyminen ndytetdaan mobiilisovelluksessa (katso kuva 9 — A). Kuvaus tai ohjeet
annetaan nayton keskiosassa. Sovellus voi lisdksi ndyttaa kayttajalle varoituksia (katso kuva 9 —
B) tilanteessa, joka vaatii kdyttdjan huomiota.

WatchPAT™ ONE

Please plug your phone into a charger..

ATTACH DEVICE Leave the charger plugged in during the
entire test procedure.
Attach the WatchPAT™ONE on your Close unused phone applications
non-dominant hand. before starting test procedure..
Secure the WatchPAT*ONE to your wrist

ensuring it is snug but not toc tight. Please don't close the WatchPAT™ONE
application during the test procedure.

oK

Step30f6

Kuva 9 — esimerkkeja sovellusnadytoista

A —vasemmalla — selitys ja vaiheen numero ja B — oikealla — varoitusviestit.

Kun kdynnistat (tai laheisesi kdaynnistdd) WatchPAT-laitteen asettamalla pariston
paristolokeroon, muutaman sekunnin kestava itsediagnostiikkatesti suoritetaan
automaattisesti. Laitteen keskiosassa oleva LED-merkkivalo vilkkuu.

Mikéali WatchPAT-laite ldpéisee itsediagnostiikkatestin, merkkivalo vilkkuu joko vihredna (jos
yhteys sovellukseen on luotu) tai punaisena (kunnes yhteys sovellukseen luodaan). Tasaisesti
palava punainen valo kertoo laitteistoviasta.
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HUOMAUTUS:

AN
Matkapuhelimen ndytté sammuu tietojen kerdyksen aikana akun saastamiseksi.
Kayttaja voi avata sovelluksen milloin tahansa samalla tavoin kuin minka tahansa

muunkin puhelimessa olevan sovelluksen.

Kun kdynnistat WatchPAT-sovelluksen, sen ndytot opastavat sinut turvallisesti koko
tutkimuksen lapi. Sinulle naytettavat naytot kuvaillaan alla.

1. Sovelluksen latausndytto

Sovelluksen latausnaytt6 on valindytto (katso kuva 10). Se kertoo, ettd jarjestelmaa ladataan
matkapuhelimeen. Tdaman ndyton ei tulisi ndkya muutamaa sekuntia pidempaan.

WatchPAT" ONE

tamar

medical

Kuva 10 - latausnaytto

Sovellus varmistaa tdssa vaiheessa, ettd puhelimessa on sovelluksen suorittamiseen tarvittavat
ominaisuudet. Jos rajoituksia ilmenee, niista ilmoitetaan kayttajalle. Joissakin tapauksissa voit
itse auttaa ratkaisemaan ongelman (esim. vapauttamalla tallennustilaa tai kytkemalla
Bluetooth-tiedonsiirron paalle). Sinulta pyydetdan talloin apua, ja sinulle ndytetaan
asianmukaiset ohjeet. On tarkead, etta myonnat asennusprosessin yhteydessa pyydettavat
luvat kayttaa tiedostoja ja puhelimesi sijaintia (paina SALLI).
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2. Aloitusndytt6

Ensimmadiseksi sovellus ndyttaa aloitusndyton, jossa on yleisluontoisia tietoja (katso kuva 11).
Voit tarkastella koko prosessia painamalla naytdssa olevaa ESIKATSELU-painiketta.

Paristo voidaan asettaa tadssa vaiheessa laitteen paristolokeroon. Laitteen tulisi olla l1ahella
puhelinta (samassa huoneessa). Mikali paristoa ei ole asetettu paikalleen, sovellus pyytaa

tekemaan niin (katso kuva 12).

WELCOME

Welcome to WatchPAT™ONE. This
application sends your sleep data to your
doctor. First we need to do a few things to
ensure everything is set up properly. Please
turn off all other transmitting devices in

the room such as smart watches, other
smart phones and headphones, as it could
interfere with the test

If you wish to start the setup right away, hit
the READY button. The PREVIEW button will
take you on a quick tour through the setup.

Kuva 11 - aloitusndytto

Mikali sovellus ei I6yda aktiivista WatchPAT-laitetta lahiymparistostd, se ilmoittaa toiminnon
epdonnistuneen. Yritd selvittda ongelman syy ja hae laitteita uudelleen. Yleisimpia syita sille,
ettd laitetta ei I6ydy, ovat seuraavat: (a) laitteeseen ei ole asetettu paristoa, (b) paristo on
asetettu paikalleen vaarin péin, (c) matkapuhelin on liian kaukana laitteesta (ei samalla
huoneessa).
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WatchPAT™ ONE

INSERT BATTERY

Open the battery compartment's cover,
located on the back of the WatchPAT™ONE,
and insert the provided battery.

The flat side of the battery faces the
MINUS sign.

Sten10f 6

Kuva 12 - pariston asettamisndytto

3. Valmistelundyttd
Seuraavaksi sovellus ndyttaa valmistelundyton (katso kuva 13). Tassd vaiheessa kayttdjaa
opastetaan tutkimukseen valmistautumisessa.
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WatchPAT ™~ ONE

PREPARATION

Remove tight clothing, watches and jewelry.
Ensure that the fingernail on the
non-dominant hand is rimmed

Remove artificial nail or colored nail polish
from the monitored finger.

Use the PREVIEW button to see more details

Step 20f 6

Kuva 13 - valmistelundytto

4. PIN-koodin syo6ttonadytto

Kun olet valmis, sovellus pyytda PIN-koodisi (henkilokohtaisen tunnistenumerosi) ennen
prosessin jatkamista (katso kuva 14). Tamén vaiheen tarkoituksena on vahvistaa
henkildllisyytesi ja varmistaa, ettei kukaan muu kayta tuotetta. PIN-koodi on nelinumeroinen
luku, jonka olet saanut tuotteen vastaanoton yhteydessa. Naytolla naytetaan vihje, joka voi
auttaa sinua muistamaan PIN-koodisi. Puhelimesi on oltava tdssa vaiheessa yhteydessa
Internetiin.
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0000

ENTER PIN

Enter your assigned four digit PIN (last
digits of your Social Security number)
and tap ENTER

1 N
4o 5w  Gwmo
7rrs 8 v Qwxwz

@ 0

= o oo

Kuva 14 - PIN-koodindytto

5. Potilaan valmistelundytét

Potilaan valmistelundytot (katso kuva 15) ohjaavat kadyttajaa laitteen ja sen anturien

pukemisessa.
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-

'\ e/ 3 ' 3
Lo e -~
ATTACH FINGER PROBE
ATTACH DEVICE ATTACH CHEST SENSOR

Insert 3y finger of your Non-cominant
= i
Attach the WatchPAT™ONE on your 1t you wear 8 shirt at night, feed the chest m""‘;::::;m thumd, 8l the way

non-dominant hand. sensor through your sleeve and up 1o The stickes marked TOP should be on the

Secure the WatchPAT™ONE t0 your wrist the neck opening. 10p of your finger.

ensuring It 1s §nug bt not 100 tight Peel the white paper from the back MHold the proba 3gainst a hard surface (such
of the sensor 3 a table) and pull the TOP tab toward you
Attach the sensor ta the center of your upper 1 remove it from the probe.

chest bone, just under the stemal notch,

«cCh & D &
Kuva 15 - Potilaan valmistelundytét

Rinta-anturindytto naytetdan vain tietyissa malleissa.

Kun olet valmis menemaan nukkumaan ja laite on niin ikdan valmis, sinulle naytetdaan ALOITA
TALLENNUS -ndytt6 (katso kuva 16 — Aloita tallennus -naytto) ja sitten vahvistusndytto.
Vahvistusndytdssa muistutetaan, ettd sormianturi on pidettava liitettyna ja paristo paikallaan.
Aloita tallennus valitsemalla sovelluksen ndytdsta “ALOITA TALLENNUS” ja sitten "OK”
vahvistusnaytosta.
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€« WatchPAT" ONE
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START RECORDING

Once the WatchPAT™ONE has been properly
put on, it is ready to start recording.

Press the START button and have a

good night sleep.

If you need to get up during the night, do not
remave the device or sensors

Leave the phene behind, connected
to the charger.

Step 6 of 6

Kuva 16 — Aloita tallennus -ndytt6

Sovellus ohjaa laitteen aloittamaan anturien signaalien kerdyksen ja lahettamaan ndma signaalit
sitten sovellukseen. Sovellus lataa vastaanottamansa tiedot valittdmasti verkkopalvelimeen,
mikali Internet-yhteys on kdytettavissa. Jos Internet-yhteytta ei ole, tiedot tallennetaan
puhelimeen ja ladataan palvelimeen, kun Internet-yhteys on taas kdytettavissa.

6. Unitutkimusnayttd

Sovelluksessa ndytetdan unitutkimusnayttd koko tutkimuksen ajan. Toiminnot naytetaan
naytolld osien animoidulla liikkeelld (katso kuva 17). Lisdksi naytolla ndytetaan tutkimuksen
alusta kulunut aika.

Huomaa, etta sovellus pysyy aktiivisena koko yon. Matkapuhelimesi kuitenkin himmentaa
nayton aina, kun et kayta sita. Voit avata nayton uudelleen milloin tahansa aivan kuten
muidenkin taustalla kdynnissa olevien sovellusten kohdalla.

Jos heraat keskella yota ja aiot jatkaa nukkumista, dld avaa sovellusta. Jos jostain syystd poistut
makuuhuoneesta, sovellus muodostaa laitteeseen yhteyden uudelleen, kun palaat huoneeseen,
ja unitutkimus jatkuu keskeytyksetta. Al irrota laitetta ja sen antureita kehostasi tassa
vaiheessa, silla tama keskeyttaa tutkimuksen, eika tutkimusta voida enaa jatkaa.
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WatchPAT™ ONE

GOOD NIGHT
Elapsed time: 07:25:00

Kuva 17 — animoitu unitutkimusnaytto

HUOMAUTUS:

AN
Laitteen LED-valo vilkkuu yon aikana.

Kun heraat younilta, paina LOPETA TALLENNUS -painiketta (katso kuva 18). Tama lopettaa
tiedonkeruun.
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WatchPAT™ ONE

=N

GOOD NIGHT
Elapsed time: 07:25:00

Kuva 18 — LOPETA TALLENNUS -painike

7. Tutkimuksen padttymisen nayttd

Unitietojesi analyysi perustuu nukkumisen aikana kerattyihin tietoihin. Herdamisen jalkeen
keratyt tiedot ohitetaan. Laitetta ei tasta syysta tarvitse pitaa kadessa enaa sen jalkeen, kun
herdat aamulla. Kun olet painanut sovelluksen nayt6lla olevaa LOPETA TALLENNUS -painiketta,
voit riisua laitteen, sormianturin ja rinta-anturin.

Mikali sovellus ei ole viela ladannut kaikkia tietoja laitteesta, nakyviin tulee ndytto (katso kuva
19), jossa sinua pyydetdan odottamaan, etta prosessi suoritetaan loppuun. Naytolla ndytetaan
tdssa vaiheessa myo0s latauksen edistyminen. Noudata sovelluksen naytélld annettuja ohjeita,

alaka sulje sovellusta ennen kuin sovellus kehottaa sinua tekemaan niin.
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WatchPAT™ ONE

GOOD MORNING
Please do not close the application while the
data is being uploaded

The data transmission will be over in several
minutes.

Please wait

00:01:22

Kuva 19 —sovelluksen ilmoitus siitd, ettd tietoja ladataan edelleen laitteesta

HUOMAUTUS:

D\
WatchPAT-laite lopettaa tietojen kerddmisen noin kymmenen tunnin kuluttua
tutkimuksen aloittamisesta. Tdma on normaalia.

Tutkimuksen paattymisesta ilmoitetaan asiaankuuluvalla naytolld (katso kuva 20). Laitteen LED-
merkkivalo vilkkuu jatkuvasti vihreana, kun kaikki tiedot on siirretty laitteesta
matkapuhelimeen.
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= WatchPAT™ ONE

THANK YOU

The study has been successfully uploaded to
your doctor,

Please properly dispose of the product according
to local regulations.

jtamar

medical

CLOSE APPLICATION

Kuva 20 - Tutkimuksen pdattymisen nadytto

Laite on kertakayttoinen, eika sita voi kayttaa uudelleen, ellei kyseessa ole useammalle yolle
tarkoitettu WPONE-vaihtoehto (WPONE-M soveltuu kdytettdvaksi enintdan kolmena yona).
Havita tuote ja kaikki sen osat vastuullisella ja ymparistoystavallisella tavalla.. Havita tai kierrata
laite, sen anturit ja paristo paikallisten tai kansallisten maaraysten ja kierratysohjeiden
mukaisesti.

8. Vain WPONE-M: Uuden testin valmistelu

Aseta WPONE-M-laitteeseen toisena ja kolmantena yéna uusi paristo ja kdaynnista sovellus
uudelleen.

ALOITUS-nayton jalkeen nakyviin tulee seuraava naytto.
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= WatchPAT" ONE

Preparation For New Test

1. Select PREVIEW for detailed steps on
preparing a New Study (replacing finger
probe, chest sticker and battery)

2. Once finished, select NEXT

Step10of 6

Kuva 21 — Uuden testin valmistelu -ndytt6

ESIKATSELU-painikkeesta saat nakyviin ohjeet sormianturin, rinta-anturitarran ja pariston
vaihtamiseen.
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Uuden tutkimuksen valmistelu (toinen ja kolmas yo)

Kuva 22 - sormianturin irrottaminen Kuva 23 — uuden sormianturin liittdminen
1. Irrota kdytetty sormianturi painamalla 2. Liitd uusi sormianturi viemalla valkoista
pientd nuolella merkittya kieleketta ja liitintd sormianturiin, kunnes sormianturin
liu'uttamalla liitin sitten varovasti irti valkoinen kuoriosa napsahtaa paikalleen.

sormianturista. Havita kdytetty sormianturi
asianmukaisesti.

Kuva 24 - rinta-anturitarran poistaminen Kuva 25 - rinta-anturitarran kiinnittaminen
3. Poista kaytetty rinta-anturitarra 4. Kiinnitd uusi tarra paikalleen poistamalla
vetamalla se irti. sen suojapaperi yhdeltd puolelta.
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Kuva 26 — pariston poistaminen Kuva 27 - pariston asettaminen

6. Aseta paikalleen uusi kertakdyttdinen
AAA-paristo. Pariston suunnan ilmoittavat
merkinndt + ja — ndytetdan seka
paristokotelon kannessa etta itse
paristokotelossa.

5. Poista paristo kotelosta.

N HUOMAUTUS:
Jos uuden sormianturin liittdmisen jalkeen tulee ndkyviin PHOTO- tai LED-virhe,

sormianturi ei ole hyvin kiinni. Toimi seuraavasti:
1. lIrrota ja liitd sormianturi uudelleen.
2. Valitse SEURAAVA.

3.5 Tarkeitd huomioita:

WatchPAT™ONE-laitteen kayton ei tule aiheuttaa kipua tai epamukavuutta.

Jos liiallista epamukavuutta esiintyy, poista laite kaytosta ja soita kayttajatukeen.
o Al3 yritd irrottaa mitdan yksikdn osaa.

o Ald tyénna yksikkddn mitdan vieraita esineita.

e Jos mika tahansa osa ndyttad irronneen tai ei ndyta samalta kuin kuvissa, kysy neuvoa
asiakastuen numerosta.

o Ald missaan olosuhteissa yrité korjata mitaan vikoja itse.

Soita asiakastuen numeroon, jos sinulla on kysyttavaa laitteen kdytdstd ennen kotona
suoritettavaa tallennusta, sen aikana tai sen jalkeen.
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4. TIETOJEN LATAUS JA ANALYYSI

Kun unitutkimus on kdynnissa, WatchPAT-laite lataa tallennetut tiedot verkkopalvelimeen,
ilmoittaa tietojen saatavuudesta klinikalle ja osoittaa tietojen sailytyspaikan, josta tiedot
voidaan ladata zzzPAT-ohjelmistossa suoritettavaa analyysia varten.

Tutkimustietoja voidaan analysoida aktivoimalla zzzPAT-ohjelmisto ja lataamalla tutkimustiedot
verkkopalvelimelta.

Katso tarkemmat ohjeet zzzPAT-ohjelmiston kayttdoppaasta.
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5. TUOTTEEN KASITTELY

Tama osio on tarkoitettu tiedoksi tuotteen toimittajalle.

WatchPAT-laite on suunniteltu ja valmistettu vastaamaan laakinnallisiin laitteisiin sovellettavia
luotettavuusvaatimuksia. Jarjestelmaa tulee kaytonaikaisen kestavyyden varmistamiseksi
kayttaa ja kasitelld ainoastaan tdman oppaan ohjeiden mukaan.

5.1 Paristo

Pakkaukseen voi lisdta uuden AAA-alkalipariston ennen tuotteen toimittamista potilaalle.
5.2 Kasittely

Kasittele laitetta varoen.

e Kuljeta laitetta vain sen omassa pakkauksessa.

e Sailyta huoneenlammaossa tuotemerkintéjen mukaisissa olosuhteissa suoraa auringonvaloa
valttden.

e WatchPAT-laitetta ei saa altistaa darimmaisille lampatiloille tai kosteusolosuhteille (esim.
sailytys autossa tai kylpyhuoneessa).

5.3 WatchPAT-laitteen sailyttiminen

e WatchPAT-laitetta tulee sdilyttaa sen alkuperdisessa pakkauksessa huoneenlammaossa
alhaisessa ilmankosteudessa.

e Paristoa ei saa asettaa WatchPAT-laitteen paristolokeroon toimituksen ajaksi.
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6. VIANMAARITYSOPAS

6.1 Sovelluksen virheviestit

Jos jarjestelmassa ilmenee virhe tai sovelluksen naytolla naytetaan virheviesti, toimi alla olevien
ohjeiden mukaan. Mikali ongelma ei ratkea, ota yhteys kayttdjatukeen pakkauksen ohjeiden
mukaan tai valtuutettuun edustajaan.

Virheviesti

Mahdollinen syy

Toimet

Laitteessa havaittiin kriittisia
virheita:

Laitevirheet:

-Anturin LED-valot

-Anturin kuva

Sormianturissa on
laitteistovika.

Palauta laite toimittajalle ja pyyda
tilalle uusi laite.

Iimeni alustusvirheita:

Korjaa virheet ja kdynnista
sovellus uudelleen:

-VAIHE VAIHEELTA

Rinta-anturissa on
laitteistovika.

Palauta laite toimittajalle ja pyyda
tilalle uusi laite.

Iimeni alustusvirheita. Korjaa
virheet ja kdynnista sovellus
uudelleen.

-Laite on jo kdytetty

Laitetta on jo kadytetty (kun
ALOITUS-ndytossa)

Palauta laite toimittajalle ja pyyda
tilalle uusi laite.

Laitteessa havaittiin kriittisia
virheita. Laitevirheet:

-Kaytetty laite

Laitetta on jo kdytetty (kun
PARISTO-n&ytossa)

Palauta laite toimittajalle ja pyyda
tilalle uusi laite.

limeni alustusvirheita. Korjaa
virheet ja kdynnista sovellus
uudelleen.

-Tallennustila ei riita

Sovellus ei 16yda tallennustilaa
matkapuhelimesta.

Vapauta 70 Mt tallennustilaa
matkapuhelimessa, jotta sovellus
voi toimia oikein.

Yhteyshdirio, yritd uudestaan tai

Internet-yhteys ei ole
kaytettavissa

Matkapuhelimessa ei ole
Internet-yhteytta.

Muodosta matkapuhelimeen
Internet-yhteys.

Odota

Jos tama nakyy
paristondytdssa tai PIN-
naytossa pitkan aikaa, se
saattaa tarkoittaa, ettei
padsya Internetiin ole.

Muodosta matkapuhelimeen
Internet-yhteys.
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Virheviesti

Mahdollinen syy

Toimet

Laitetta ei loydy. Tarkista,
vilkkuuko WatchPAT ONE -
laitteen LED-valo. Jos se vilkkuu,
aseta puhelimesi ldhemmas
laitetta. Jos se ei vilku: varmista,
ettd olet asettanut laitteeseen
uuden pariston ja ettd paristo on
oikein paikallaan.

Sovellus ei 16yda aktiivista
laitetta lahiymparistostaan.

Jos laitteen merkkivalo ei vilku,
tarkista, onko paristo asetettu
paikalleen oikein, ja paina
SEURAAVA.

Jos merkkivalo vilkkuu, tuo laite
lahemmaéksi puhelinta ja paina
SEURAAVA.

Tarkista, onko Bluetooth kaytossa
laitteessasi. Jos yhteytta ei
edelleenkdan voida muodostaa,
poista laitteen paristo, valitse
valikosta “Unohda laite” ja aloita
uudelleen.

Jos yhteyttd ei edelleenkadn voida
muodostaa, kokeile sulkea muita
sovelluksia, jotka kdyttavat BLE-
yhteytta.

Mikali valo vilkkuu edelleen
PUNAISENA, laitteessa on vika ja se
on palautettava.

Laitteen paristovirta on vahissa
tai laitteen paristo on tyhja tai
viallinen. Vaihda paristo ja yrita
uudelleen.

Laitteen paristo on tyhja.

Vaihda paristo uuteen AAA-
alkaliparistoon.

Ympadristossa on havaittu useita
laitteita. Poista paristo
kayttamattomista laitteista ja
yritd uudelleen.

Sovellus on havainnut
useampia kuin yhden
aktiivisen laitteen.

Varmista, ettd muut huoneessa
olevat WatchPAT ONE -laitteet ovat
pois paalta (paristot irrotettuina)
siihen saakka, etta sovellus
onnistuu muodostamaan yhteyden
laitteeseen.

WatchPAT pyytaa kdynnistamaan
Bluetoothin.

Bluetooth-tiedonsiirto ei ole
kdytossa matkapuhelimessa.

Salli sovelluksen pyynt6 ottaa
Bluetooth kayttoon.

Yhteys WatchPAT ONE -
laitteeseen katkesi tai
sovelluksella ei ole yhteytta
laitteeseen. Odotetaan yhteyden
palautumista.

Matkapuhelimen Bluetooth-
tiedonsiirron vika — tai —
Sovellus ei 16yda aktiivista
laitetta lahiymparistostaan —
tai—

Laitteessa ei ole paristoa.

Tarkista matkapuhelimen
Bluetooth-tiedonsiirron tila / tuo
laite Idhemmas puhelinta / aseta
laitteeseen uusi AAA-alkaliparisto.
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Virheviesti

Mahdollinen syy

Toimet

Internet-yhteytta ei ole.

Matkapuhelimessa ei ole
Internet-yhteytta.

Tarkista matkapuhelimen Internet-
yhteyden tila.

PIN-koodi on v&ara, yrita
uudelleen

Annettu PIN-koodi ei vastaa
tietojasi.

Anna oikea PIN-koodi.

-Todennus epdonnistui tai
tapahtui alkukdynnistysvirheita.
Korjaa ne ja kdynnistd sovellus
uudestaan.

-PIN-yritysten enimmadismaara
saavutettu

Sy6tetty PIN-koodi on ollut
joka yrityksella vaara.

Klinikka antaa potilaalle oikean PIN-
koodin ja nollaa yrityslaskurin.

Al3 sulje sovellusta, kun tietoja
ladataan palvelimeen. Tietojen
ldhetys kestda useita minuutteja.

Joitakin laitteen tietoja ei ole
vield ladattu palvelimeen.

Pida sovellus kdynnissa laitteen
laheisyydessa, kunnes nakyviin
tulee viesti, joka ilmoittaa, ettd
kaikki tiedot on ldhetetty.

Kayttajaa ei ole rekisterdity
jarjestelmaan.

Potilaalle annettua laitetta ei
ole rekisteroity.

Soita laakarillesi.

Kytke puhelimesi laturiin.

Matkapuhelinta ei ole kytketty
laturiin.

Kytke laturi pistorasiaan.

WatchPAT ONE -laite lopetti
tiedonsiirron. Avaa sovellus
ladataksesi tiedot ladkarillesi.

Puhelin on voinut keskeyttaa
sovelluksen tiedonsiirron
ennen kuin kaikki tiedot oli
ladattu palvelimeen.

Avaa WatchPAT ONE -sovellus ja
noudata sovelluksen nadytoissa
annettuja ohjeita.

Huomio: WatchPAT-laitteeseen
ei saada yhteytta. Tuo se
ldhemmas sovellusta.

Laite ei ole tarpeeksi ldhella tai
laitteesta on poistettu paristo.

Tuo laite lahemmaksi puhelinta tai
aseta paristo paikalleen.

Vain WPONE-M: Laitteen
kayttokerrat kaytetty. Havita
laite

Laitetta on jo kadytetty
kolmessa testissa, eika sita voi
enaa kayttaa uudelleen.

Havita laite.
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6.2 Laitteen virheviestit

Jos jarjestelmassa ilmenee virhe ja laitteen suojuksessa oleva LED-merkkivalo vilkkuu, toimi alla
olevien ohjeiden mukaan. Mikali ongelma ei ratkea, ota yhteys Itamar-yhtioon tai valtuutettuun

edustajaan.

Laitteen LED-merkkivalon tila

Mahdollinen syy

Toimet

LED-merkkivalo ei pala.

Paristo on tyhja, paristo on
asetettu paikalleen vaarin pdin
tai laitteistovirhe.

Tarkista paristo. Jos se on
kunnossa ja asetettu paikalleen
oikein, kyseessa on
laitteistovirhe. Palauta laite
Itamar-yhtidlle.

LED-merkkivalo vilkkuu
punaisena (10 sekunnin vélein).

Matkapuhelimen akku on tyhja.

Kytke puhelin laturiin, avaa
sovellus uudelleen ja pida laite
Idhelld puhelinta, kunnes kaikki
tallennetut tiedot on lahetetty
sovellukseen.

LED-merkkivalo vilkkuu
punaisena (10 sekunnin vélein).

Matkapubhelin ja laite eivat ole
riittavan lahelld toisiaan.

Varmista, ettd laite on riittavan
Idhelld puhelinta, kunnes kaikki
tallennetut tiedot on ldhetetty
sovellukseen.

LED-merkkivalo vilkkuu
punaisena nopeasti (5 kertaa
sekunnissa).

Laitteessa on laitteistovika.

Palauta laite toimittajalle ja
pyyda tilalle uusi laite.

LED-merkkivalo palaa punaisena.

Laitteen paristo on lahes tyhja.

Vaihda paristo uuteen AAA-
alkaliparistoon.
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7. TEKNISET TIEDOT

Ominaisuus

Kuvaus

Tallennusaika

Noin 10 tuntia

Kanavat

PAT, pulssi, oksimetria, aktigrafia kokoonpanossa
rinta-anturin kanssa:

Kuorsaus, vartalon asento, rinnan liike

Nayteresoluutio

PAT, aktigrafi, kuorsaus: 12 bittia
Oksimetria: 1 %
Kun kokoonpanossa on rinta-anturi:

Vartalon asennon madrityksessa on viisi eri tilaa:
selallaan, vatsallaan, oikealla kyljelldan, vasemmalla
kyljellaan tai istuma-asennossa

Rinnan liike: 12 bittia kolmella akselilla

Kayttoliittyma

Matkapuhelin: mobiilisovellus
Laite: LED-merkkivalo

Varastointi ja
kuljetus

Syke 30-150 * 1 lyoéntia minuutissa
Tarkkuus Amplitudi 0-0,5V+10%

Oksimetria Arms-arvo < 3 % (alueella 70-100 %)
PAT-kanava Kaistanleveys 0,1-10 Hz
Tietojen sailytys Viline NOR SPI Flash -asema

Kapasiteetti 16 Mt
Virtaldhde Paristo Yksi 1,5 V:n AAA-alkaliparisto (OTS)
Kayttéjannite 3,3V

Kayttd 0-40°C
Lampdtila Varastointi 0-40 °C

Kuljetus -20-60 °C

Kayttd 10-93 % (tiivistymé&ton)
IImankosteus

0-93 % (tiivistymaton)
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Ominaisuus Kuvaus

Kaytto ja varastointi 10-15 psi

llImanpaine
Kuljetus 8-15 psi
Paadlaitteen mitat Laite (kotelo): 60-55-18
. aite (kotelo): 60+55+18 mm
Mitat (PxLxK)
(jaykat osat)
Paino Laite (kotelo): 38 g (ilman paristoa)
BLE-versio 4.0
Kayttotaajuus 2,4 GHz
Kaistanleveys 250 kHz
Laitteen lahetin Lahetysteho 4 dBm
Kayttoalue 5 m sisétiloissa
Antennin tyyppi Mikroliuska

BLE-profiilin tyyppi UART

Kayttojarjestelma Vahintdan Android 5.0 tai iOS 10
BLE-versio 4.0

Matkapuhelin Verkko Wi-Fi/matkapuhelinverkko
Vaadittu >120 Mt
tallennustila

Rinta-anturin tarkkuus

Tassa osassa annetaan tietoa rinta-anturin kuorsauksen tason ja vartalon asennon mittausten
tilastollisesta suorituskyvystd, kun laitekokoonpanoon kuuluu rinta-anturi.

1. Vartalon asento

Vartalon asennon mittausta verrattiin 31 potilaan unen aikaisen videotallenteen perusteella
tehtyyn pisteytykseen yhden minuutin pituisilla jaksoilla (jaksoja oli yhteensa 7 111).

Laitteen ja videotallenteen tiedot olivat yndenmukaisia 90-prosenttisesti.

Yksinkertainen kappa-kertoimen arvo oli 0,8185 (95 %:n luottamusvali / 0,8059 ja 0,8311).
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2. Kuorsauksen taso

Kuorsauksen tason mittausta verrattiin polysomnografian (PSG) dB-mittarin tietoihin, joka oli
asetettu yhden metrin etdisyydelle potilaan padsta. Tutkimuksessa oli mukana 26 potilasta, ja
analyysi suoritettiin 30 sekunnin pituisille jaksoille.

Korrelaatiokerroin laskettiin Pearsonin menetelmalla olettaen, ettd kahden verrattavan laitteen
tulosten vililla on lineaarinen suhde. Kahden laitteen valilla laskettiin olevan tilastollisesti
merkitseva korrelaatio: r = 0,65, p-arvo < 0,0001.

Jaljempana olevassa kuvassa esitetdan WatchPAT-laitteen ja dB-mittarin tuottamien
unihdiridindeksien sirontakaavio lineaarisella regressioviivalla.
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Kunkin kuorsaustason virheen arvio laskettiin tarkastelemalla dB-mittarin tulosten leikkaamia
WatchPAT™-laitteen mittauksia 1 dB:n valein yli 40 dB:n alueella (alle 40 dB:n arvojen ei
katsottu olevan kliinisesti merkitsevia vaan taustamelua). Kahden laitteen tulosten valilla
havaittiin suuri korrelaatio 40—70 dB:n alueella (josta saatiin riittavasti datapisteitd). Tama
tarkoittaa, etta tulosten samankaltaisuutta esiintyi yhtendisesti kaikilla mitatuilla
kuorsaustasoilla.

Seuraavassa taulukossa esitetaan WatchPAT™-laitteella tehtyjen mittausten tilastotiedot dB-
mittarin eri laskelmia kohden kyseessa olevalla alueella.

PSG:n dB- Variaatio- Alempi Ylempi
) N Keskiarvo Std kerroin Min. Maks. Mediaani 95 %:n 95 %:n
arvo . .
[%] luot.vali luot.vali

40 2033 41,10 1,89 4,60 40 54 40 41,01 41,18

WatchPAT"ONE-jarjestelma 52 Kayttoopas



Itamar Medical Ltd.

41 1319 41,61 2,67 6,43 40 54 41 41,47 41,76
42 908 42,68 3,79 8,88 40 62 41 42,44 42,93
43 746 44,12 4,49 10,19 40 58 42 43,80 44,44
44 719 44,75 4,65 10,39 40 65 43 44,41 45,09
45 643 45,90 5,07 11,04 40 59 45 45,51 46,30
46 602 46,45 5,17 11,13 40 59 46 46,04 46,86
47 590 47,39 5,31 11,21 40 66 47 46,96 47,82
48 568 48,03 5,17 10,76 40 61 49 47,60 48,45
49 414 48,56 5,33 10,97 40 64 49 48,05 49,08
50 369 49,07 5,27 10,75 40 61 49 48,53 49,60
51 334 49,68 5,66 11,39 40 63 50 49,07 50,28
52 335 50,00 5,58 11,17 40 64 51 49,39 50,59
53 311 51,18 5,56 10,86 40 63 51 50,56 51,79
54 253 51,71 5,78 11,19 40 66 52 51,00 52,42
55 209 51,85 5,49 10,59 40 66 52 51,11 52,60
56 182 51,91 5,62 10,82 40 64 52 51,09 52,72
57 129 52,29 5,91 11,30 41 64 52 51,26 53,32
58 95 54,94 5,94 10,82 42 67 55 53,73 56,15
59 66 55,53 6,37 11,47 42 66 55,5 53,97 57,10
60 72 57,82 5,92 10,24 44 66 58 56,43 59,21
61 58 58,48 6,31 10,78 43 68 58,5 56,82 60,14
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62 43 59,47 6,56 11,02 46 68 60 57,45 61,48
63 32 59,63 4,15 6,96 50 67 59 58,13 61,12
64 15 62,53 3,93 6,28 56 68 64 60,36 64,71
65 22 64,41 6,21 9,64 49 70 67 61,66 67,16
66 48 66,90 3,66 5,48 59 70 68,5 65,83 67,96
67 42 65,76 3,28 4,99 60 71 67 64,74 66,78
68 27 64,56 2,67 4,13 55 68 65 63,50 65,61
69 6 67 2,37 3,53 64 70 67 64,52 69,48

Tulokset esitetdaan myds seuraavassa kuvassa. Kuvassa naytetdan WatchPAT-laitteen keskiarvo

ja keskihajonnan virhepalkit.
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N HUOMAUTUS:
Kuorsauksen tason ja vartalon asennon mittausten turvallisuus ja teho validoitiin

ainoastaan aikuisilla potilailla. Kliininen tutkimus suoritettiin WP200U-laitteella,
jonka rinta-anturi oli WatchPAT-laitteen rinta-anturia vastaava.
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LIITE A: KAYTTOOIKEUSSOPIMUS

Tama kayttooikeussopimus muodostaa kayttdjan ja Iltamar Medical -yhtion valille taydellisen ja
yksinomaisen sopimuksen. Asiakirja on tarkasteltavissa osoitteessa
https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

Jos sinulla on kysyttavaa tasta kayttooikeussopimuksesta tai haluat ottaa Itamar Medical -
yhtiodn yhteytta muussa tarkoituksessa, voit kirjoittaa meille seuraavaan osoitteeseen.

Yhdysvallat:

Itamar Medical Inc.

3290 Cumberland Club Drive, Suite 100
Atlanta, Georgia 30339, Yhdysvallat
Puh.: 1 888 748 2627

Muut maat:

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish St., PO 3579
Caesarea 3088900, Israel
Puh.: +972 4 617 7000
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LIITE B:

Jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi.

WatchPAT"ONE-jarjestelma

57

Kayttdopas



Itamar Medical Ltd.

LIITE C: VALMISTAJAN ILMOITUKSET STANDARDIEN IEC 60601-1 JA
60601-1-2 MUKAISESTI

Huomautuksia:

e WatchPAT-laite edellyttaa erityisid varotoimia sahkomagneettisen yhteensopivuuden
osalta.

e Tietyn tyyppiset kannettavat televiestintalaitteet voivat todennakadisesti hairita WatchPAT-
laitteen toimintaa.

e Tassd osiossa annettuja erotusetaisyyksid on tdman vuoksi noudatettava.

e WatchPAT-laitetta ei saa kdyttaa toisen laitteen lahelld tai sen paalla. Jos tallainen kaytto on
valttdmatonta, laitteen oikea toiminta on tarkistettava kayttéolosuhteissa ennen kliinista
kayttoa.

e Muiden kuin Itamar Medical -yhtion hyvaksymien tai toimittamien lisdvarusteiden kaytto
varaosina voi johtaa laitteen padstojen lisaantymiseen tai hdirionsiedon heikentymiseen.

e WatchPAT-laitteella ei ole standardin IEC 60601-1-2 mukaista olennaista suorituskykya.

e VAROITUS: Kannettavia radiotaajuuslaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttda 30 cm:a (12 tuumaa) ldhempana mitdan
WatchPAT-laitteen osaa valmistajan maarittelemat kaapelit mukaan lukien. Muutoin tdman
laitteen suorituskyky voi heikentya.

Sdahkdomagneettinen yhteensopivuus

Sdahkomagneettiset paastot

e WatchPAT on tarkoitettu kaytettavaksi alla olevissa taulukoissa 1, 2, 4 ja 6 maaritellyssa
sahkémagneettisessa ymparistossa.

e Kayttdjan vastuulla on varmistaa, ettd laitetta kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

e Hairionsietotestissa ei havaittu mitdan odottamatonta toimintaa, ja
suorituskykyvaatimukset tayttyivat.
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TAULUKKO 1 — STANDARDI IEC 60601-1-2:2014

Ohijeita ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettiset paastot — WatchPAT

WatchPAT on tarkoitettu kdytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa; asiakkaan
tai WatchPAT-laitteen kayttdjan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimusten Sdahkomagneettinen ymparisto — ohjeita
mukaisuus

WatchPAT kayttaa radiotaajuusenergiaa sisdisiin
toimintoihinsa ja BLE-tiedonsiirtoon (4 dbm). Sen
Ryhma 1 radiotaajuiset padstot ovat tasta johtuen hyvin
CISPR 11 vahaisia, eivatkad ne todennakdisesti aiheuta
héirioita lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuiset paastot

Radiotaajuiset paastot

Luokka B
CISPR 11
WatchPAT soveltuu kaytettavaksi kaikissa
Harmoniset passtot Ei ympéristoissa, mukaan lukien kotitalousymparistot
sovellettavissa | i@ julkiseen, kotitalousrakennusten virransy6tt66n
IEC 61000-3-2 tarkoitettuun pienjanniteverkkoon suoraan kytketyt
ymparistot.
Jannitevaihtelut ja vdlkynta Ei
|EC 61000-3-3 sovellettavissa
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TAULUKKO 2 — STANDARDI IEC 60601-1-2:2014

Ohijeita ja valmistajan vakuutus — sdhkomagneettinen hairionsieto — WatchPAT

WatchPAT on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa; asiakkaan
tai WatchPAT-laitteen kdyttajan tulee varmistaa, etta sita kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairiénsietotesti

IEC 60601-1-2

Testitaso

Vaatimustenmuk
aisuustaso

Sdahkomagneettinen ymparisto — ohjeita

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)

+8 kV, kontakti
+2 KV, +4 KV,

Ei sovellettavissa
2 KV, +4 kV,

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on
paallystetty synteettiselld materiaalilla,

+8 kV, +15 kV, +8 kV, +15 kV, )
IEC 61000-4-2 . . suhteellisen kosteuden on oltava
ilma ilma L
vdhintdan 30 %.
Tehotaajuisten magneettikenttien tulee
KayttStaajuuden olla tasolla, joka on ominainen tyypilliselle
(50/60 l-»lé)k " 26 A/m 30 A/m julkiselle pienjanniteverkolle, jonka piiriin
magneettikentta kuuluvat rakennukset ovat
IEC 61000-4-8 kotitalouskaytdssd, kaupallisessa tai

sairaalakdytossa tai kliinisessa kaytossa.

HUOMAUTUS: UT on vaihtovirtajannite ennen testitason soveltamista.
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TAULUKKO 3 — STANDARDI IEC 60601-1-2:2014

Ohijeita ja valmistajan vakuutus — sshkdmagneettinen hairionsieto — WatchPAT

WatchPAT on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa; asiakkaan
tai WatchPAT-laitteen kdyttajan tulee varmistaa, etta sita kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601-1-2

Testitaso

Vaatimustenmukai
suustaso

Sdahkomagneettinen ymparisto6 —
ohjeita

Johtuva RF
IEC 61000-4-6

3V 0,15-80 MHz ISM-

taajuuskaistojen
ulkopuolella

6V 0,15-80 MHz ISM-

taajuuskaistojen
sisdpuolella

Ei sovellettavissa

Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuutta kdyttavia
viestintavalineitd ei tulisi kayttaa
lahempana mitdan WatchPAT-laitteen
osaa, johdot mukaan lukien, kuin
mika on suositeltu suojaetdisyys
laskettuna lahettimen taajuudelle
soveltuvasta yhtalostd suositeltu
suojaetdisyys.

Sateileva RF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz -2,7 GHz

10V/m

d =1,2VP 80 M Hz til 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz - 2,7 GHz

jossa P on ldhettimen suurin
lahtoteho watteina (W) lahettimen
valmistajan mukaan ja d on suositeltu
erotusetaisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuisten ldhettimien
kentanvoimakkuuksien, jotka
madritetadn sdhkomagneettisella
paikkatutkimuksella ¢, tulee olla
pienempia kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustaso . Seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa
Vvoi esiintyd hairioita:

()

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita. Sdhkomagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastus rakenteista, esineista ja ihmisista.
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TAULUKKO 3 — STANDARDI IEC 60601-1-2:2014

a. Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien tukiasemien (matkapuhelimet / langattomat
puhelimet) ja maaradioliikenteen, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten seka TV-ldhetysten
kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
tuottaman sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi on harkittava séhkomagneettista
paikkatutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus kohdassa, jossa WatchPAT-laitetta kdytetaan, ylittaa
soveltuvan ylld mainitun radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, WatchPAT-laitetta on tarkkailtava
sen normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos epdnormaalia toimintaa havaitaan, lisdtoimenpiteet,
kuten WatchPAT-laitteen uudelleen suuntaaminen tai toiseen paikkaan siirtdminen, voivat olla tarpeen.

b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentdn voimakkuuksien tulee olla alle 10 V/m.
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Suositellut erotusetaisyydet

WatchPAT-laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevat
radiotaajuiset hairiot ovat hallinnassa.

Tuotteen kayttsja ja/tai asentaja voi osaltaan ehkéista sshkomagneettisia hairioitd sailyttamalla
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Iahettimien) ja WatchPAT-
laitteen valilla alla olevassa taulukossa suositellun vahimmaiserotusetaisyyden, joka maaraytyy
laitteen suurimman lahtétehon mukaan.

Varotoimi: Suositeltuja erotusetaisyyksid on noudatettava radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
WatchPAT-laitteen vililla haittatapahtumien ehkaisemiseksi.

TAULUKKO 4 — STANDARDI IEC 60601-1-2:2014
Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden ja WatchPAT-laitteen valilla
Erotusetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan
(metreinad)
Ldhettimen Metria [m]
suurin nimellinen
lahtdteho 150 kHz — 80 MHz 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz -
Wattia [W] ISM-kaistojen ISM-kaistojen 800 MHz 2,7 GHz
ulkopuolella sisdpuolella d=1,2vP d=2,3VP
d=1,17vP d=2VvP
0,01 0,12 0,2 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,37 0,73
1 1,17 2,0 1,17 2,3
10 3,7 6,32 3,7 7,3
100 11,7 20 11,7 23
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TAULUKKO 4 — STANDARDI IEC 60601-1-2:2014

Lahettimien, joiden suurinta nimellista Iahtotehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltu
erotusetaisyys d (metreina [m]) voidaan arvioida ldhettimen taajuudelle
sovellettavissa olevalla yhtalolld, jossa P on ldhettimen suurin nimellinen Idhtéteho
watteina (W) ldhettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella sovelletaan korkeamman
taajuusalueen erotusetdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta koske kaikkia tilanteita.
Sahkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastus rakenteista,
esineista ja ihmisista.

IEC 60601-1-2: 2014 4. PAINOS

KOTELON LITANNAN HAIRIONSIETOTESTIN tiedot (langattomat, radiotaajuiset viestintilaitteet)

. ) . Héirionsieto- |Vaati '
Testaustaajuus |Kaista Suurin teho |Etdisyys .
Palvelu ? Modulaatio testintaso  |suustaso
MHz] MHz] W] m
(MH2) (MHz) w) (m) /) v/m)
. - b
385 380-390 TETRA 400 Pu'ss'";‘;d:iaat'o 18 03 27 27
Fm
GMRS 460 + .
450 430-470 £5 khzin 2 03 28 28
FRS 460 poikkeama
1 kHz, sini
710
LTE-kaista 13, Pulssimodulaatio
745 704-787 17 217 He 0,2 0,3 9 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 . Pulssimodulaatio ®
800-960 iDEN 820, 2 0,3 28 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE-kaista 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Pulssimodulaatio 2 03 28 28
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IEC 60601-1-2: 2014 4. PAINOS

CDMA 1900; 217 Hz
1845
GSM 1900;
DECT;
LTE-kaista 1, 3,
1970 4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN
Pulssimodulaatio ¥
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, vlssimodulaatio 2 03 28 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240
WLAN . o)
5500 5100-5800 Pulssimodulaatio 0,2 03 9 9
802.11a/n 217 Hz
5785

HUOMAUTUS Jos HAIRIONSIETOTESTITASON saavuttaminen sitd edellyttd, |ahettidvan antennin ja
SAHKOISEN LAAKINTALAITTEEN tai SAHKOISEN LAAKINTAJARJESTELMAN vélinen etiisyys voidaan
lyhentaa 1 metriin. Testausetdisyys 1 m on sallittu standardissa IEC 61000-4-3.

b Kantoaalto on moduloitava kayttamalld 50 %:n kadyttéjakson neliaaltosignaalia.

a  Joidenkin palveluiden osalta mukaan on otettu vain maasatelliittiyhteyden taajuudet.

9 FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, mika ei
edusta todellista modulaatiota, vaan pahinta tapausta.
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LIITE D: WATCHPAT-LAITTEEN SPO,-TARKKUUS

WatchPAT-laite kdyttaa valtimon hemoglobiinin toiminnallisen happisaturaation (SpO.)
mittauksessa Itamar Medical -yhtion pulssioksimetriajarjestelmaa. Tassa liitteessa annetaan
tietoa ndiden mittausten tarkkuudesta Itamar Medical -yhtion pulssioksimetriaa koskevan
kliinisen tutkimuksen perusteella.

1. Yleisesti Arms-arvon arvioidaan olevan 1,9 alueella 70-100 %.

2. Seuraavassa taulukossa esitetdan SpO.-tarkkuustulokset:

CO-VIITEOKSIMETRIAAN VERRATTUNA
Arwvs-arvo 3 % alueella
* 70— — _ —
WatchPAT 70-100 90-100 80-<90 67 —-<80 70-100 %
pisteet 1350 415 460 475
Virhe 0,4 -0,4 0,6 0,9 Lapaisty
Armis 1,88 1,10 1,62 2,54

* Huomautus: Alue 70—100 % sisaltaa viitetiedot 67 %:in saakka.

3. Seuraavassa kaaviossa esitetdadn Bland-Altmanin kaavio Itamar Medical -yhtion WatchPAT-

laitteelle:

WP300 - Ref CO-Oximeter

(SpO2 - Sa0,)

Bland-Altman Plot: WP300

-
Non-motion, 11 Subjects, December 13-15, 2017

20

15

10

0 § 90 95 1

+

Reference CO-Oximeter & WP300 (Sa02+5p0; )/2 . 2
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Viite: Bland-Altmanin alue

Lineaarinen regressio (Bland-Altman)
Keskimaarainen virhe

pisteet

Ylempi 95 %:n yhdenmukaisuuden raja

Alempi 95 %:n yhdenmukaisuuden raja

Tietoldhde

Tehtavanimike

Paivays:

Kliiniset tutkijat:

Toimeksiantaja:

Laitteet:

Tutkimuspaivat:

70-100 %

y =3,7344 +-0,03937 x
0,41

1350

4,02

-3,21

WatchPAT Accuracy Validation via Reference CO-
Oximetry

Tutkimustunnus: PR 2017-247
2018-01-23

Clinimark

80 Health Park Drive, Suite 20
Louisville, Colorado 80027, Yhdysvallat

Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St PO 3579,
Caesarea

3088900, Israel

Ei liikettd: Itamar Medical -yhtion WatchPAT-
pulssioksimetria

13.-15.12.2017

HUOMAUTUS:

Kliininen tutkimus suoritettiin WP300:lla, jossa valtimon hemoglobiinin
toiminnallisen happisaturaation mittaus (SpO,) tehtiin samalla
pulssioksimetriajarjestelmalld, jota WatchPAT-laite kayttaa.

HUOMAUTUS:

Sisdisen pulssioksimetrin tarkkuuden arviointiin ei voida kayttaa
toiminnallista testilaitetta.
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LITE E: UNIAPNEAOIREYHTYMAN HAVAITSEMINEN

WP200U:n tehokkuus AHIc:n havaitsemisessa kynnysarvon ollessa 10 arvioitiin
monikeskustutkimuksessa 72 potilaalla. Tutkimuksesta saatiin seuraavat tulokset:

e Herkkyys =70,6 %

e Spesifisyys =87,3 %

e Positiivinen ennustearvo (PPV) =63,2 %

e Negatiivinen ennustearvo (NPV) = 90,6 %

Lisaksi tutkimuksessa saatiin seuraavat tilastotiedot:

Kayran alle jaava pinta-ala (AUC-arvo) = 0,873 ROC-arvosta, kun AHIc:n PSG-kynnysarvo = 10
Pearsonin korrelaatio PSG:n AHlc:n ja WP200U:n valilla R = 0,83, kayra 0,91 ja poikkeama 0,26.
EI-DIAGNOSTISIA LISATIETOJA

WP200U:n tehokkuus arvioitiin %CSR-kaavan (Cheyne-Stokesin hengityskaavan) arvioinnissa

17 potilaan alaryhmaéssa, joilla AHIC oli PSG:n mukaan = 10 vakiomuotoisessa 30 sekunnin
jaksottaisessa vertailussa. Potilailta saatiin yhteensa 10 509 yhdistettya jaksoa, ja arviointi antoi
seuraavat tulokset:

e Herkkyys =51,3%

e Spesifisyys = 93,7%

e Positiivinen ennustearvo (PPV) =78,4 %
¢ Negatiivinen ennustearvo (NPV) =81,3 %
e Yleinen yhdenmukaisuus = 80,7 %
Tietoldhde

Tutkimuksen nimi: Diagnosis of Sleep-related Respiratory Disorders in patients suspected of
having SDB with and without cardiac disorders

Raportin paivdys: 25.5.2016

Paaasialliset tutkijat: Prof. Giora Pillar (Carmel Medical Center)

Toimeksiantaja: Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea 3088900 Israel
Laitteet: Watch PAT 200U (WP200U)

Tutkimuksen ajankohta: 5.9.2015-24.2.2016

NCT-numerot: NCT02369705, NCT01570738
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N HUOMAUTUS:
AHlc ja %CSR validoitiin kliinisessa tutkimuksessa WP200U-laitteella samalla

analyysilla, jota myos WatchPAT-laite kayttaa.
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LITE F: FCC:N VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS

Tama laite on testattu ja sen on osoitettu olevan luokan B digitaaliselle laitteelle asetettujen
rajoitusten mukainen FCC-saantdjen osan 15 mukaisesti. Nama rajoitukset on suunniteltu
tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hairigilta asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa,
kayttaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa, ja mikali sita ei asenneta ja kdyteta ohjeiden
mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hdirioita radio- ja televisiovastaanottoon.

Ei ole kuitenkaan mitaan takuuta siita, etta hairioita ei syntyisi tietyssa asennuksessa. Mikali
tama laite aiheuttaa haitallisia hairioita radio- tai televisiovastaanottoon, joka voidaan todentaa
kytkemalla laite paalle ja pois, suosittelemme kayttajaa kokeilemaan yhta tai useampaa
seuraavista toimenpiteista hairiiden korjaamiseksi:

e Kaanna vastaanottoantennia tai sijoita se toiseen paikkaan.
e Siirrd laite kauemmas vastaanottimesta.
e Kytke laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin se, johon vastaanotin on kytketty.

e Kysy neuvoa laitteen toimittajalta tai kokeneelta radio-/TV-teknikolta.

VAROITUS
Tahan laitteeseen ilman vaatimustenmukaisuudesta vastaavan tahon

nimenomaista hyvaksyntaa tehdyt muutokset saattavat mitatoida kayttajan
valtuutuksen kayttaa tata laitetta.

Tama laite on FCC-sdantdjen osan 15 mukainen. Kayttoon sovelletaan seuraavia ehtoja: (1)
tdma laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairi6itd, ja (2) taman laitteen on kestettava kaikki
vastaanottamansa hairiot, mukaan lukien sellaiset hairiot, jotka voivat aiheuttaa virheellista
toimintaa. Laitteen ja kaikkien henkildiden valilld tulee sailyttda vahintdaan 0,5 cm:n etdisyys
laitteen kayton aikana.
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