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BEMARK:

AN
Den seneste version af WatchPAT™-systemets betjeningsvejledning og zzzPAT-
softwarevejledning findes pa:

(1]

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

» zzzPAT-softwarevejledningen er installeret som del af softwareinstallationen.

« Den seneste software findes pa:
https://www.itamar-medical.com/support/upgrades-installation/

« Trykt(e) manual(er) udleveres gratis pd anmodning inden syv kalenderdage.
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1. GENERELLE OPLYSNINGER

Denne vejledning en del af produkter i systemserien WatchPAT™ONE (herefter kaldet
WatchPAT).

1.1 Tilsigtet brug/indikationer for brug

WatchPAT™ ONE-enheden (WP1) er en non-invasiv enhed til hjemmet, der bruges af patienter,
der mistaenkes for at have sgvnrelaterede vejrtraekningsproblemer. WP1 er en diagnostisk
hjeelp til detektering af savnrelaterede vejrtraekningsproblemer og sgvnstadier (Rapid

Eye Movement (REM), let sgvn, dyb sevn og vagentilstand), snorkeniveau og kropsstilling.
WP1 genererer en perifer arteriel tonometri ("PAT”) Respiratory Disturbance Index

("PRDI”), Apng-Hypopng-indeks ("PAHI”), Central Apng-Hypopng-indeks (”PAHIc”), Pat-
sevnstartsidentifikation (PSTAGES) og valgfri snorkeniveau og kropsposition adskilte tilstande
fra en ekstern integreret snorken og kropspositionssensor. WP1 PSTAGES, snorkeniveau

og kropsstilling giver supplerende oplysninger til PRDI/PAHI/PAHIc. WP1's PSTAGES,
snorkeniveau og kropsstilling er ikke beregnet til at blive brugt som eneste eller primaere
grundlag for diagnosticering af savnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser, ordinering af
behandling eller bestemmelse af, om yderligere diagnostisk vurdering er berettiget.

PAHIc er indiceret til brug hos patienter, der er 17 ar eller zldre. Alle andre parametre er
angivet for 12 ar og aeldre.

1.2 Begraensninger for brug
1. WatchPAT ma kun bruges i overensstemmelse med laegens anvisninger. Forholdsregler
fremgar af afsnit 1.3.

2. Kun kvalificeret medicinsk personale ma godkende brug af WatchPAT.

3. Kvalificeret medicinsk personale skal fer brug instruere patienterne (og om ngdvendigt en
ledsager) i, hvordan WatchPAT fastgares og anvendes.

4. Itilfelde af funktionsfejl i udstyret skal alle reparationer udferes af autoriseret personale
eller autoriserede serviceteknikere fra Itamar Medical Ltd.

5. En patients egnethed til en PAT™ -undersggelse er udelukkende efter laegens sken og er
generelt baseret pa patientens helbredstilstand.

6. WatchPAT-systemet ma ikke eendres pa nogen made, hverken helt eller delvist.

7. WatchPAT bruges kun som hjeelp til diagnosticering og ber ikke bruges til overvagning.

8. Kun personale med passende uddannelse og kvalificeret personale ber have godkendelse til
at klargere WatchPAT-udstyret for brug.

9. Brugervejledningen til WatchPAT ber ngje studeres af de autoriserede operaterer og
opbevares, hvor den er let tilgaengelig. Periodisk gennemgang af vejledningen anbefales.
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10. Itamar Medical Ltd. yder overhovedet ingen praesentation af udstyret, sa grundig leesning
af brugervejledningen gor laeseren kvalificeret til at betjene, teste eller kalibrere systemet

11. De sporinger og beregninger, der leveres af WatchPAT-systemet, er beregnet som vaerktgj til
den kompetente diagnostiker. De ma udtrykkeligt ikke betragtes som det eneste ubestridelige
grundlag for klinisk diagnose.

12. Hvis systemet ikke fungerer korrekt, eller hvis det ikke reagerer pa betjeningsknapperne

pa den made, der er beskrevet i denne manual, skal operatgren laese afsnittet Fejlfinding. Hvis
det er ngdvendigt, eller i tilfzelde af alvorlige haendelser eller skader, skal du kontakte Itamar™
Medical Help Desk og rapportere haendelsen til dit lands kompetente myndighed.

13. De trinvise instruktioner skal falges ngje, ndr enheden tilsluttes.

14. WatchPAT er ikke indiceret til patienter med skader, deformiteter eller abnormiteter, som
kan forhindre korrekt anvendelse af WatchPAT-enheden.
15. WatchPAT er ikke indiceret til barn under 12 ar.
16. AHlIc blev ikke klinisk vurderet for patienter, der befinder sig i store hgjder, eller for
patienter, der bruger opioider.
17. Patienter med vedvarende* ikke-sinus hjertearytmi skal tages i betragtning til
en sgvnundersggelse med polysomnografii et laboratorium (PSG) snarere end en
hjemmesgvntest (HST).
*ved indstilling af vedvarende arytmi kan WatchPAT’s automatiserede algoritme udelukke visse perioder
af tid, hvilket resulterer i en reduceret valid spvntid. Der kraeves minimum en valid 90 minutters sgvntid
for generering af en automatisk rapport.
18. WP1-udstyret er ikke tiltaenkt brug som diagnostisk udstyr af hjertearytmi og er ikke
tiltzenkt at erstatte traditionelle metoder for diagnose af hjertearytmi. WP1-arytmifunktionen
skal kun bruges til informationsformal som supplerende oplysninger til sevnindekserne.
Arytmidata advarer patienter, der mistaenkes at have arytmier, hvorved laegen hjeelpes med at
beslutte, om yderligere arytmiundersggelser er ngdvendige.
a. Mistanke om arytmi i sgvnrapporten vil ikke ngdvendigvis veere tegn pa aktuel
arytmilidelse men kan vaere tegn pd behov for at overveje yderligere undersggelse.
b. Manglende tegn pa arytmi i sevnrapporten kan ikke udelukke eventuel arytmi.
¢. Hos visse patienter, navnlig de med en hgj densitet af praemature stgd eller AFib,
kan udstyret underregistrere arytmihaendelser (bade preemature stad og AFib) og/eller
misklassificere preemature sted og AFib.
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1.3 Forholdsregler
WatchPAT bar ikke anvendes i falgende tilfzelde:

1. Brug af en af falgende laegemidler: Alfa-blokkere, kortvirkende nitratpraeparater (mindre end
3 timer fgr undersagelsen).

2. Permanent pacemaker: Atriel stimulering eller VVI uden sinusrytme.

3. WatchPAT er ikke indiceret til barn, der vejer mindre end 30 kg.

1.4 Yderligere forholdsregler, der er specifikke for paediatrisk brug
WatchPAT er indiceret til brug pa patienter, der er 12 dr og derover.

Felgende forholdsregler og bemaerkninger geelder for bern i alderen 12-17 ar.
Forholdsregler:

1. Paediatriske patienter med alvorlige comorbiditeter som f.eks. Down syndrom,
neuromuskuleer sygdom, underliggende lungesygdom eller fedmerelateret hypoventilation
ber overvejes til sgvnundersggelse pa hospitalet, hvor der udferes polysomnografi (PSG) i
stedet for en sgvntest i hjemmet (HST).

2. Det anbefales, at laegen serger for, at patienten og dennes vaerge er opmaerksomme

pa, at brugen af specifikke stoffer og andre stoffer, der anvendes til behandling af ADHD,
antidepressiva, kortikosteroider, antikonvulsiva, brug af koffein, nikotin, alkohol og andre
stimulanser, kan forstyrre savnen og pavirke sgvnundersggelsens forhold.

A BEMZARKNINGER:
« PAT Respiratory Disturbance Index (PRDI) er indiceret til patienter pa 17 ar og

derover.

« Sikkerheden og effektiviteten af Chest Sensor er ikke blevet valideret pa
paediatriske patienter

« Bemaerk, at der er szerlig opmaerksomhed pa opleering af den paediatriske
patient og/eller dennes ledsager i brug og placering af enheden, for der startes en
sevnundersggelse med WatchPAT-enheden (for yderligere oplysninger henvises til
afsnit 7 og afsnit 8).
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1.5 Data genereret af WatchPAT

WatchPAT genererer PAT respiratory disturbance index ("PRDI"), PAT Apnea-Hypopnea Index
("PAHI"), PAT central Apnea-Hypopnea Index (pAHIc), procentdel af den samlede sgvntid med
Cheyne-Stokes respirationsmgnster (% CSR) og PAT-identifikation af sgvnstadier ("PSTAGES").
WatchPAT-respirationsindekser og sevnstadier er estimater af konventionelle veerdier og
identifikation af stadier, der produceres af polysomnografi ("PSG"). WatchPAT genererer

ogsa akustisk decibeldetektor fra Chest Sensor, der bruges til registrering af snorkeniveau og
tilstande for kropsposition. WatchPAT omfatter ogsa registrering af hjertearytmi (atrieflimmer
og for tidlige slag) som supplerende oplysninger til dets sgvnsindekser.

PRDI og PAHIc er indiceret for patienter pa 17 ar eller derover.

S| BEMARKNINGER:
Note: Arytmifunktionen er kun tilgeengelig i godkendte lande.

BEMARKNINGER:

Arytmidata advarer patienter, der misteenkes at have arytmier, hvorved laegen
hjeelpes med at beslutte, om yderligere arytmiundersegelser er ngdvendige. Nar
der treeffes en beslutning om videre undersegelser, skal resultaterne sammen med

patientens anamnese tages i betragtning.

1.6 Kvalitetssikringssystem: EN I1SO 13485
WatchPAT overholder falgende standarder -

STANDARD IDENTIFIKATION

IEC 60601-1

Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til

1 -
grundlaeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber ANSI/AAMI ES60601-1

CAN/CSA - C22.2 nr. 60601-1

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til
grundlaeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber
- Sikkerhedsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav
og test

IEC 60601-1-2

3 | Software til medicinsk udstyr - processer i softwarens livscyklus | IEC 62304
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STANDARD IDENTIFIKATION
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-11: Generelle krav til
4 grgndlaeggende sikkerhed og vaese.n.tllge funkt!onsegenskaber EC 60601-1-11
- Sikkerhedsstandard: Krav til medicinsk elektrisk udstyr og
elektromedicinske systemer inden for hjemmepleje
5 | Grader af beskyttelse fra kabinetter (IP-kode) - IP22 IEC 60529
6 Medicinske enheder - Del 1: Benyttelse af anvendt IEC 62366-1
ingenigrarbejde til medicinske enheder
Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til IEC 60601-1-6
7 | grundleeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber -
Sikkerhedsstandard: Brugbarhed
8 Medicinsk udstyr. Anvendelse af risikostyring pa medicinsk EN ISO 14971
udstyr
Medicinsk udstyr. Der skal leveres symboler, der skal anvendes 1SO 15223-1
9 | sammen med maerkater pa medicinsk udstyr, maerkning og
oplysninger. Generelle krav
10 | Grafiske symboler for elektrisk udstyr i medicinsk praksis PD IEC/TR 60878
1 Grafiske symboler - Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte - I1SO 7010
Registrerede sikkerhedsskilte; se instruktionsbogen/haeftet
12 | Medicinsk udstyr - oplysninger, der skal gives af producenten EN ISO 20417
13 Biologisk evaluering af medicinsk udstyr - Del 1: Evaluering og EN 1SO 10993-1
afprevning
Elektromedicinsk udstyr - Del 2-61: Saerlige krav til 1SO 80601-2-61
14 | grundlaeggende sikkerhed og vigtig funktionsegenskab af
pulsoximeter-udstyr
Federal Code of Regulati
USA: Federal Communication Commission (FCC) - N era. odeo ggu ation
15 . (CFR) titel 47, kapitel I,
radiofrekvensenheder .
underafsnit A, del 15
Teknisk informationsrapport vedrgrende risikostyring af tradles | AAMI TIR69
16 | sameksistens af radiofrekvenser for medicinsk udstyr og
systemer.
17 Amerikansk national standard for evaluering af tradlgs ANSI IEEE C63.27
sameksistens
WatchPAT™ONE System 9 Brugervejledning
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STANDARD IDENTIFIKATION
EU: Bredbandstransmissionssystemer. Datatransmissionsudstyr, | EN 300 328
som anvendes i 2,4 GHz ISM-bandet og med (geelder ikke

18 | bredbandsmodulationsteknikker. Harmoniseret standard for WatchPAT™ONE-M
grundleeggende krav jf. artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU enheden)
Canada: Udstyr til digitale transmissionsystemer (DTS),
frekvenssystemer (FHS) og licensfrie lokale netvaerk (LE-LAN), RSS-247

19 | herunder: generelle krav til overholdelse for radioapparater, RSS-Gen
overholdelse af radiofrekvens (RF) eksponering for RSS-102
radiokommunikationsudstyr (alle frekvensband)

Lov 131 af 1950

20 | Japans radiolovgivning (gelder ikke for valg af
WatchPAT™ONE E og
WatchPAT™ONE-M)

’1 Kommissionens forordning (EU) om elektroniske EU 2021/2226

brugsanvisninger til medicinsk brug
MDR 2017/745
22 | Forordning om medicinsk udstyr (gelder ikke
WatchPAT™ONE-M
enheden)

23 Direktiv om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i RoHS Direktiv 2015/863/EU
elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS 3)
Europa-Parlamentets og Radets forordning vedrerende EF nr.1907/2006
registrering, evaluering, godkendelse og begraensning af

24 kemikalier
REACH-direktivet

25 | Generel forordning om databeskyttelse (GDPR) EU 2016/679

26 FDA Quality Systems Regulation (QSR) (Regulering af 21 CFR part 820
kvalitetssystem)

Medicinsk udstyr. Kvalitetsstyri t . Krav til | i

o7 e |E|ns udstyr. Kvalitetsstyringssystemer. Krav til lovmaessige | .\ <0000 001
formal

28 | Australiens regulatoriske retningslinjer for medicinsk udstyr ARGMD

29 | CMDR - Canadian Medical Device Regulations SOR/98-282
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1.7 Konventioner, der anvendes i denne vejledning

ADVARSLER bruges til at identificere tilstande eller handlinger, som - hvis
instruktionerne ignoreres - kan kraenke patientens sikkerhed eller forarsage
skade/fejlfunktion pa systemet, hvilket kan medfare tab af data, der ikke kan
genoprettes.

FORSIGTIGHEDSREGLER anvendes til at identificere forhold eller handlinger,
som kan forarsage interferens med dataindsamling og/eller forringe
undersggelsesresultaterne.

BEMZARKNINGER bruges til at identificere en forklaring eller til at give yderligere
oplysninger med henblik pa afklaring.

BEMARK: | lgbet af dette dokument benyttes WatchPAT™ONE, WP-
ONE, WatchPAT, WPONE E og WPONE-M til at referere til WatchPAT™ONE
enhedskonfigurationer, medmindre andet er skrevet.

) [ e >
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1.8 Advarsler, Forsigtighedsregler og Bemaerkninger

WatchPAT stremforsynes med et AAA-batteri, som er lagervare.

WatchPAT er baerbar med kontinuerlig drift.

Dele/komponenter/osv. i WatchPAT er defineret som en anvendt del type BF i henhold til IEC
60601-1.

WatchPAT-enheden kan bruges i hjemmet eller et klinisk milje. Enheden er ikke beregnet

til brug i et oxygenrigt miljo (oxygentilskud til hjemmebrug betragtes generelt ikke som et
oxygenrigt miljo) eller med antendelige anzestetika.

WatchPAT bgr kun transporteres i den oprindelige emballage.

Miljgmaessige forhold under transport og opbevaring: Se afsnittet Specifikationer.
Miljemaessige forhold under drift: Se afsnittet Specifikationer .

For at undga risiko for batterilaekage ma WatchPAT-udstyret ikke opbevares i l&engere tid med
batteri i batterirummet.

Sevnspecialister (bortset fra patienter), der bruger WatchPAT, bar lzese brugervejledningen.
Enheden er til engangsbrug. Holdes i emballagen, indtil den er klar til brug. Undgd
eksponering over for stev eller for meget lys.

WatchPAT overholder de licensfrie RSS-standard(er) i Canada. Skal betjenes i
overensstemmelse med folgende to betingelser:

1. Udstyret ma ikke forarsage skadelig interferens og

2. Udstyret skal overholde interferens herunder interferens, som kan forarsage ugnsket drift af
udstyret.

WatchPAT-udstyret indeholder licensfri(e) sender(e)/modtager(e), som opfylder licensfrie
bestemmelser i Canada i overensstemmelse med Innovation, Science and Economic
Development Canada, RSS. Skal betjenes i overensstemmelse med folgende to betingelser:
1. Udstyret mé ikke forarsage interferens.

2. Udstyret skal overholde interferens herunder interferens, som kan forarsage ugnsket drift af
udstyret.
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1.9 Sikkerhedsforanstaltninger

ADVARSEL:
& « Lad ikke enheden blive vad.

+ Udseet ikke enheden for varme eller brandfarlig vaeske eller gasser.
« Undga at placere mad eller vand pa nogen del af systemet.

« | tilfeelde af brand ma der kun anvendes brandslukkere, der er godkendst til brug
ved brand i elektrisk udstyr.

« Handtér enheden forsigtigt. Denne enhed er falsom overfor ekstreme
bevaegelser og overfor at blive tabt.

« Forsgg ikke at introducere nogen fremmed genstand i enheden.

1.10 Symboler, der anvendes pa produktmaerkaterne

SYMBOL FORKLARING

Folg brugervejledningen

[:Iﬂ Laes brugsvejledningen eller den elektroniske brugsvejledning

Fremstillingsdato

YYYY-MM-DD

1 .5‘\\“ DC ——— | Batteriets driftsspaending

Temperaturgraense

® Engangsbrug, ma ikke genbruges

WatchPAT™ONE System 13 Brugervejledning
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SYMBOL

FORKLARING

Sidste anvendelsesdato

Producent

REF

Katalognummer

SN

Serienummer

P22

Enheden er beskyttet mod, at fingre kommer ind i enheden. Lodret
dryppende vand har ikke nogen skadelig virkning, nér enheden vippes i

en vinkel pa op til 15° fra dens normal position

only

Advarsel: Faderal amerikansk lovgivning begraenser denne enhed til salg

af eller efter henvisning fra en laege.

FCCID

Et entydigt id, der er tildelt en enhed, der er registreret hos Federal
Communications Commission i USA. Ved lovligt salg af tradlese
enheder i USA skal producenten: Fa enheden evalueret af et uafhaengigt

laboratorium for at sikre, at den overholder FCC-standarderne.

R

Type BF-anvendt del

I henhold til WEEE-direktivet 2012/19/EU skal alt elektrisk og elektronisk
udstyr (EEE) opsamles separat og ikke bortskaffes sammen med
almindeligt husholdningsaffald. Bortskaf dette produkt og alle dets dele

pa en ansvarlig og miljevenlig made.

€3

Produktet er maerket med CE-logoet 2797 for BSI (geelder ikke for
WatchPAT™ONE-M)

EC | REP

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

WatchPAT™ONE System

14 Brugervejledning




ltamar Medical Ltd.

SYMBOL

FORKLARING

HVIN:

HVIN (Hardware Version Identification Number) identificerer
hardwarespecifikationer for en produktversion. HVIN er WatchPAT ONE,
WatchPAT ONE E, WatchPAT ONE-M

PMN

PMN (Product Marketing Name) er navnet eller modelnummeret, som
produktet markedsferes/udbydes til salg under i Canada. PMN er
WatchPAT ONE, WatchPAT ONE E, WatchPAT ONE-M

ISED (Innovation, Science and Economic Development) Canada,
certificeringsnummer (IC). Produktets certificeringsnummer er
27705-WATCHPATONE

Medicinsk udstyr

Den japanske radios tekniske overensstemmelsesmaerkning (geelder ikke
WatchPAT™ONE E og WatchPAT™ONE-M)

Certificering ifelge Japans radiolovgivning. Certificeringsnummer: 003-
210274 (geelder ikke WatchPAT™ONE E og WatchPAT™ONE-M)

5 GHZ-band
(W52,53), kun til brug
indendegrs (undtagen

radiokommunikation ved

Ifolge meddelelse om japansk radioudstyr, artikel “49-20.3”, “49-20.4", og
“49-20.5” (Nr. 48 af 2007 MIC, andret pr. 29. juni 2018) (geelder ikke for
WatchPAT™ONE E og WatchPAT™ONE-M)

hoj effekt)
P Enkelt patient - kan bruges flere gange - kun konfiguration af
\}!) WatchPATONE-M - indikerer medicinsk udstyr, der kan bruges flere gange

(flere procedurer) pa én enkelt patient.

Felgende applikationer duplikeres pa enheden. BN [ XXXXXXXHK

Felgende etikette er placeret pa emballagen:

wev: s [
WintehPAT OXE
s LA ]

-l Ay ems (P

1.11 Oplysninger om regulerende myndigheder

WatchPAT™ ONE er godkendt af FDA under K223675, handelsnavnet WatchPAT™ ONE (WP1).
Produktet overholder krav til forordningen om medicinsk udstyr MDR 2017/745 (Medical
Device Regulation ) og er CE-godkendt (geelder ikke WatchPAT™ONE-M).

Produktet er maerket med CE-logoet.

WatchPAT™ONE System
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2. OVERSIGT

WatchPAT er en baerbar enhed, der bzeres pa handleddet, og som anvender en
plethysmografisk baseret, fingermonteret sonde, der maler PAT™ -signalet (perifer arteriel
tone). The PAT™ -signalet er en maling af pulserende volumenaendringer i arterierne i
fingerspidserne, som afspejler den relative tilstand af den arterielle, vasomotoriske aktivitet
og dermed indirekte niveauet for sympatisk aktivering. Perifer arteriel vasokonstriktion, som
afspejler sympatisk aktivering, vises som deempning i PAT™-signalamplituden.

Fingersonden maler ogsa RGDE og IR- (infrarade) signaler, som bruges til maling af Sp02-
signalet.

WatchPAT™ONE med en brystsensor registrerer signalerne vedrarende snorken, kropsposition
og personens brystbevaegelser ved hjzelp af den integrerede Chest Sensor.

De registrerede data sendes til en app pa en mobiltelefon og gemmes derefter pa en
webserver.

Efter sevnundersggelsen downloades registreringerne automatisk fra webserveren og
analyseres i en offline-procedure ved hjeelp af den proprieteere zzzPAT-software.
ZzzPAT-algoritmerne bruger WatchPAT-kanalerne til registrering af sgvnrelaterede
vejrtraekningsforstyrrelser, savnstadierne: (Rapid Eye Movement (REM), let sgvn, dyb sevn og
vagentilstand). zzzPAT leverer ogsa registrering af hjerteartymi som supplerende oplysninger
til dens sgvnindekser. Kanalen for respiratoriske bevaegelser, der genereres af RESBP-
sensoren, giver yderligere identifikation af central apng og bruges i zzzPAT-algoritmen ud over
de andre kanaler. ZzzPAT bruger WatchPAT's snorke- og kropspositionskanaler til at generere
adskilte tilstande for snorken og kropsposition.

Softwaren udsteder omfattende rapporter om undersggelsen med statistik og grafisk

praesentation af resultaterne. Natdataene kan vises og de automatisk registrerede haendelser
kan sendres manuelt.
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2.1 Systembeskrivelse
WatchPAT registrerer falgende egenskaber:

+ PAT™signal

+ Oxygensaturation

+ Aktigrafi (bevaegelse)

Med den konfiguration, der bestar af en Chest Sensor, leverer den ogsa

+ Akustisk decibeldetektor til vurdering af snorken

+ Bevaegelse af brystet

+ Kropsposition

Data for sevnundersggelsen gemmes pa webserveren og leveres via internettet. Nar
undersggelsen er registreret, downloades dataene fra webserveren ved hjeelp af zzzPAT.
ZzzPAT-softwaren, der anvender automatiske algoritmer, registrerer respiratoriske haendelser
og andre haendelser, der opstod under sgvnen, samt perioder med REM, dyb sgvn, let sevn
og vagentilstand. Pulssignalet hentes fra PAT™-signalet og bruges i den automatiske analyse.
Softwaren udsender en omfattende detaljeret rapport. Data fra sevntesten i hjemmet kan ses
pa pc-skeermen og de automatisk registrerede haendelser kan aendres manuelt.

WatchPAT-enhedsemballagen bestar af felgende elementer:

1. WatchPAT-enhed, der omfatter:
° Handledsenhed

° Fingersonde
° Chest Sensor, hvis denne skal anvendes

° Emballage

Figur 1 - WatchPAT enhed (WPONE/WPONE-M og WPONE E)
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2. WatchPAT-appen er en navnebeskyttet mobil-app, der kan downloades fra de mobile app-
butikker, som er markeret pa produktets emballage. Der vises et typisk app-skeermbillede i

Figor2 - App-skaermbillede. (TP PTPRRTTYS

7 WatchPaT o 0 =

A
T

Let's get started
This app sends your sleep data to yous
healthcare provider. Before you begin;
= Make sure you have your PIN code,

= Remove tight clothing, jewelny, and
atcessories

= Select afinger on your non-dominant
hand, except the thumb (i you have
large fingers, use the pinky), Trim the
finpernail and remove nail pokish or
grtificial nail from the selected finger

Ready to gaio sleep?

Fress Bagin Setupor view Quick Guide fora

preview

Figur 2 - App-skarmbillede

3. ZzzPAT-analyseveerktejet (se figur 3) er et navnebeskyttet pc-softwareveerktgj, som din
laege bruger til at initialisere undersggelsen, hente, analysere og vise dataene. Yderligere
oplysninger findes i brugervejledningen til zzzPAT-softwaren.
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Figur 3 - Typisk skaeermbillede for et zzzPAT-analyseprogram

4. Kun WPONE-M
WPONE-M (multi-nat undersggelse) ligner WPONE-konfigurationen, hvor den eneste forskel
er muligheden for udskiftning af fingersonde for at understgtte op til 3 naetters brug af den
samme patient med den samme WPONE-M-enhed. Det er op til lzegen at sende ekstra udstyr
til patienten til 1-2 ekstra tests. Patienten bgr udskifte sonden, gamle klistermaerker til
brystsensor og batteriet for at kunne starte 2. og 3. natlige test. Mobilappen vil guide patienten
i forberedelsesprocessen til en ny test.

Hvert saet til én natlig test bestar af:

+ 1nyfingersonde til WPONE-M (uPAT-sonde til WPONE-M)

+ 1brystsensor maerkat

« 1nyt batteri

Hver sonde skal registeres | zzzPAT eller CloudPAT™, far det sendes til patienten pad samme
made som WPONE-enheden registreres ved at benytte det 9-cifrede serienummer pa sonden.

. | BEMARK:
Det anbefales at benytte den samme PIN-kode (Personligt

Identifikationsnummer) til alle undersagelser (op til 3) for den samme patient for
at undga patientforvirring.
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\0 | BEMARK:

Det anbefales altid at lade fingersonden veere tilsluttet WPONE-M for at undga at
efterlade stikket blottet.

2.2 Beskrivelse af fingersonde

WatchPAT fingersonden er en elektro-opto-pneumatisk fingermonteret sonde. Dens funktion
er kontinuerligt at male den relative tilstand af den vasomotoriske aktivitet i den distale del af
fingeren baseret pa en plethysmografisk metode. Fingersonden er designet til at daekke den
distale del af fingeren med et ensartet forudbestemt trykfelt, der straekker sig til spidsen af
fingeren, og kan bruges til alle fingersterrelser. Dette design forhindrer vengs stase og fyldning,
som haemmer udbredelsen af trykket fra det venase tilbagelgb, og tillader delvis fjernelse af
spaendingen pa de arterielle karvaegge, som forbedrer det malte signals dynamiske omrade
veaesentligt. Den optiske komponent i sonden maler de optiske densitetsrelaterede aendringer
af det arterielle blodvolumen i de digitale arterier, der er forbundet med hvert hjerteslag.
Perifer arteriel konstriktion, ndr den er til stede, vises ved deempning i PAT-signalamplituden,
og ses som en markering for sympatisk aktivering.

Fingersonden maler ogsa aendringer i fingerens absorbans af bade rgdt og infrargdt lys

ved spidsbglgeleengder pa henholdsvis ca. 660 nm og 910 nm. Den maksimale optiske
udgangseffekt er 3.45 mW. Disse malinger bruges til at beregne oximetrisignalet i et offline-
program i overensstemmelse med principperne for pulsoximetri.

Fingersonden er en integreret del af WatchPAT™-enheden og ma kun bruges sammen med
WatchPAT-enheden.

2.3 Beskrivelse af Chest Sensor

Dette afsnit geelder for dem, der bruger en WatchPAT™ONE-konfiguration, som har en
brystsensor.

Chest Sensor bestar af to sensorer: En snorkesensor og en sensor til bevaegelse af brystet.
Snorkesensoren er en akustisk decibeldetektor. Den bruger en meget falsom mikrofon, der
reagerer pa snorken og andre lyde i lydomradet og konverterer dem til et signal, der giver en
klar og pélidelig indikation af tilstedevaerelsen af disse lyde.

Chest Sensor bruger et 3-akset accelerometer, som giver et signal, som afspejler bevaegelse
af brystet. Det kan konverteres bade til patientens sovestilling (rygleje, bugleje, hgjre, venstre
og siddende) og til signalet for beveegelse af brystet, som skyldes personens vejrtraekning om
natten.
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3. SOVNTEST | HJEMMET

For brug af WatchPAT skal patienten opleeres af personale pa hospitalet.

WatchPAT er velegnet til en sgvntest i hjemmet, som finder sted ved typisk opsaetning ved
sevn og betjenes af patienterne. Testen og dens forberedelsestrin er enkle og nemme at folge.
De egenskaber, der kraeves for at udfgre sgvntesten, overstiger ikke de egenskaber, der kraeves
for at betjene andre apps til mobiltelefon. Derfor vil ejere af mobiltelefoner, der er bekendt
med betjeningen af deres telefon, ogsa kunne udfere denne test.

' | BEMARK:
é Disse instruktioner er designet til at vise, hvordan WatchPAT skal bruges efter at

have set en demonstration af, hvordan enheden og dens komponenter monteres
og korrekt brug af WatchPAT-enheden.

| BEMARK:
Hvis det drejer sig om en paediatrisk patient, skal der veere saerlig

opmarksomhed pa opleering af patienten og/eller den ledsagende person i brug
og placering af enheden, fgr der startes en sevnundersegelse med WatchPAT-
enheden.

Sevntesten i hjemmet bestar af felgende tre elementer

« Klarggring af test - for sengetid

+ Sevntest - under sgvn

« Afslutning af test - ved opvagning

Skaermbillederne vil fgre dig gennem hele processen. Far du udferer sgvntesten i hjemmet,
skal du kende den fulde beskrivelse af testkomponenterne, som beskrevet i (see 3.4).

3.1 Klargering af test

For at opna optimal dataindsamling skal forberedelsestrinnene falges som beskrevet. Dette
afsnit beskriver alle trin. Hvis et bestemt trin er irrelevant for din situation, skal dette trin
springes over.

U | BEMARK:
% Serg for, at det rum, du sover i, er sa stille som muligt om natten, og sluk derfor

for eventuelle stejkilder. Da enheden bestar af en snorkesensor, anbefales det at
sove alene i rummet.
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\ | BEMARK:

Du skal muligvis bruge lidt hjeelp til at tage WatchPAT-enheden pa. Hvis det er
nedvendigt, kan du have en person til stede for at hjeelpe dig.

3.1.1 App-installation

Find WatchPAT™ -appen i en mobil app-butik, og fa den installeret pa din mobiltelefon.

Folg alle de instruktioner, som telefonen viser under installationen, indtil appen er blevet
installeret. Den vil anmode om adgang til filer, sa den kan beholde registreringsfilerne og fa
adgang til placeringen, fordi dette er en forudseetning for brug af Bluetooth-kommunikation.
Det anbefales at installere appen pa forhand, saledes nar det er sengetid, er appen klar til
brug.

3.1.2 Opseetning af appen

Den handledsenhed, der anvendes pa din hdnd, sender de registrerede data til appen pa din
mobiltelefon. Placér mobiltelefonen i naerheden af enheden, sa de to nemt kan kommunikere.
Det anbefales pa det kraftigste at placere den i det rum, du sover i, og ikke leengere end 5
meter imellem.

ADVARSEL
A Brug din mobiltelefonleveranders anbefaling til sikker afstand af telefonen.

Bemaerk, at appen kerer pa din mobiltelefon hele natten. For at undga, at batteriet bliver
afladet under sgvntesten i hjemmet, skal du slutte telefonen til opladeren hele natten.

Ved sengetid og for du starter appen, skal du indsaette et AAA-alkalinebatteri i batterirummet
pa WatchPAT™-enheden (se figur 4 - Iseettelse af batteri).

Derefter skal du dbne WatchPAT™-appen pé din mobiltelefon og falge instruktionerne. Det
fgrer dig gennem hele opseetningen og videre til testen.

Under opsaetningsprocessen vil du blive bedt om at indtaste et personligt
identifikationsnummer (PIN). Dette nummer er personligt og vil blive oplyst, nar WatchPAT-
produktet bliver udleveret dig. Det vil altid veere et tal, som du kender.
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3.1.3 Forberedelse til test

De bedste betingelser for sgvntesten er, nar forskellige genstande fjernes. Far du anvender
WatchPAT, skal du sgrge for at fjerne stramt tgj, ringe, ure og andre smykker fra din ikke-
dominerende hand og handled og fra halsen og brystet. Fjern desuden neglelak og kunstige
negle fra testfingeren, og serg for, at neglen er kortklippet. Hvis det er nedvendigt, og der
anvendes en brystsensor, skal du trimme brysthar for at sikre, at brystsensoren er fastgjort
direkte til huden.

Fastgar WatchPAT-enheden til din ikke-dominerende hand. Luk ikke hdndledsremmen for
stramt.

Ved brug af WatchPAT™ONE med en brystsensor, fares brystsensoren gennem aermet pa
natskjorten og op til halsdbningen. Fjern det hvide papir fra bagsiden af sensorens maerkat.
Saet Chest Sensor pa brystet under sternalhakket (i midten af brystbenet, lige under forsiden
af halsen), og seet sensoren pa kroppen med kablet pegende nedad. Hvis det er muligt,
fastgares brystsensoren med medicinsk tape. Saet din valgte finger pa din ikke-dominerende
hénd ind i fingersonden, indtil du maerker spidsen af sonden. Tag den flap af, der er markeret
TOP, mens du trykker spidsen af sonden mod en hard overflade.

ADVARSEL
A Brug af WatchPAT™ONE-enheden ma ikke fordrsage ubehag eller smerte. Hvis du
oplever uudholdelig ubehag, skal du fjerne enheden og ringe til din lzege og/eller
Itamar™ Medical Help Desk pa: 1-888-748-2627.

| BEMARK:
Det anbefales, at fingersonden fastggres til pegefingeren pa din ikke-dominerende

hand, men den kan fastggres pa en hvilken som helst finger, undtagen
tommelfingeren. Patienter med store fingre kan bruge deres lille finger til
fingersonden.

Nar disse trin er udfert, er enheden klar til brug.
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3.2 Sgvntest
Du kan starte sgvntesten i hjemmet, nar opsaetningen er gennemfgart, og du er i seng og klar til
at sove. Appen vil bekraefte, at alle forudsaetningerne for sevntesten er opfyldt korrekt, og der
vises en START-tast.

Tryk pa knappen Start Recording (start registrering), og leeg dig til at sove. Data registreres
hele natten og gemmes pa en ekstern webserver.

\ | BEMERK:

Hvis du har brug for at std op om natten, er der ingen grund til at tage
mobiltelefonen med. Du ma dog ikke fierne WatchPAT-enheden eller sensorerne.

3.3 Afslutning af test

Om morgenen vises knappen Stop Recording (stop registrering) pa appens skaerm. Tryk pa
knappen Stop Recording (stop registrering), og registreringen stopper. Pa dette tidspunkt
skal du tage enheden af armen, fingeren og brystet (hvis du bruger brystsensor). Den sidste
del af registreringsdataene skal stadig sendes fra enheden, sé hold enheden i naerheden af
telefonen, og for du lukker appen, skal du vente pa, at appen bekraefter, at testen er fuldfert.
Hvis du benytter WPONE-M, kan du genbruge enheden til den samme patient med en ny
sonde, brystsensormaerkat og batteri for hver ekstra nat for bortskaffelse, ellers bortskaffes
det efter forste nat.

Folg de lokale, statslige, nationale bestemmelser og instruktioner om genbrug i forbindelse
med bortskaffelse eller genbrug af enheden og enhedens komponenter, herunder batterier.

\ | BEMARK:

Batteriet fungerer sandsynligvis stadigt efter testen om natten, sa du kan overveje
at bruge det i et andet apparat, for du bortskaffer det.
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3.4 Brugerinteraktion med WatchPAT
Dette afsnit beskriver i detaljer patientens interaktion med WatchPAT-komponenter. Du bar
laese dette afsnit, for du udfgrer en sgvntest i hjemmet.

3.4.1 lIseetning af batteri

Enheden stremforsynes af et enkelt alkaline AAA-engangsbatteri. Enheden begynder at
fungere, nar der er isat et batteri.

Nar du er klar til testen, skal du indseette batteriet i enhedens batterirum. Rummet er placeret
i den nederste del af enheden. Abn farst daekslet til batterirummet som vist i figur 4, og iseet
batteriet.

Bemaerk, at korrekt placering af batteriet er afggrende for drift. Nar batteriet placeres,

skal polaritetsmaerket (+ og -) pa batteriet flugte med polariteten, som vist pa laget ogi
batterirummet. Sgrg for, at den flade side af batteriet skubbes mod fjederen.

Figur 4 - Isetning af batteri
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BEMZARK:

AN
Saet batteriet i enheden lige for sengetid, sa det er fuldt opladet, nar testen
starter.

Kontroller batteriet visuelt, for det indsaettes, for tegn pa udvidelse, revner,
laekage eller andre fejl.

Bemaerkninger/betingelser for brug af batteri:

1. Varigheden af registrering afhaenger af batteriets levetid. Det er vigtigt kun at indsaette
batteriet kort for brug.

2. Batteriet kontrolleres under enhedens selvtest. WatchPAT viser en besked, hvis
batteriniveauet er lavt.

3. Hvis batteriet ikke er isat korrekt eller er afladet, taeendes WatchPAT ikke. | denne
usandsynlige situation skal du udskifte det defekte batteri med et nyt AAA-alkalinebatteri, som
kabes i en lokal butik.

4. Batteriet ma ikke opbevares i WatchPAT-batterirummet og ma kun indsaettes, nar du er klar
til sgvntesten.

3.4.2 Opbevaring af WatchPAT™ONE-enheden

WatchPAT -komponenterne skal anvendes pa et bestemt steder pa kroppen, hvor de leverer de
ngdvendige signaler. Sensorerne skal saettes pa -

1. Handled

2. Finger

3. Bryst (hvis der skal monteres en brystsensor)

3.4.3 Paseatning af handledsenheden

Det farste trin ville vaere at seette handledsenheden pa. Placér handledsremmen pa den
ikke-dominerende arm, og luk det taet, men ikke stramt (se figur 5). Serg for, at den side, der er
forbundet til fingersonden, vender mod fingrene.

Det kan vaere praktisk at placere handledsremmen med WatchPAT-enheden nedad pa bordet
og derefter placere bagsiden af handleddet over hdndledsremmen for at fastggre stropperne.

ADVARSEL
A Luk ikke hdndledsremmen for stramt.
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Figur 5 - Pasaetning af hovedenheden

3.4.4 Montering af Chest Censor
Hvis du skal bruge en brystsensor, skal du bruge den pa brystet.

Fer Chest Sensor gennem zermet af din natbluse op til halsdbningen (for at undga muligheden
for kveelning).

Traek det hvide papir af bagsiden af sensorens bund for at blotleegge maerkaten.

Fastger Chest Sensor pa brystet under sternalhakket (til midten af brystbenet, lige under
forsiden af halsen), og ret sensoren ind efter kroppen med kablet nedad, som vist i figur 6 -
Placering af Chest Censor.

Det er bedst at trimme brysthar, hvis det er ngdvendigt for at sikre, at Chest Sensor sidder
direkte pa huden. Fastger om muligt Chest Sensor med medicinsk tape.
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Figur 6 - Placering af Chest Censor

3.4.5 Pasetning af fingersonden
Korrekt placering af fingersonden er afggrende for god funktionsegenskab.

| BEMARK:
Flappen inde i fingersonden skal forst fiernes , EFTER fingeren er sat ind i sonden.

Sadan fastgeres fingersonden:

1. Seet pegefingeren (eller en anden finger, hvis du bliver bedt om det) forsigtigt ind i sonden,
indtil du maerker enden (se figur 7).

2. Serg for, at den flap, der er markeret TOP, er gverst pa din finger (over din negl).

3. Frigar og fjern gradvist den flap, der er markeret med TOP, langsomt og fast, mens spidsen af
sonden trykkes mod en hard overflade (bord, ben osv.), indtil flappen er helt fjernet fra sonden
(Figur 8). Du kan mezerke et let sug, nar flappen er fjernet. Fastgar sonden til fingeren med en
medicinsk tape, hvis du har sma fingre.

Fingersonden er nu tilsluttet.
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Figur 7 - Placering af fingeren i fingersonden

Figur 8 - Fjern flappen markeret med TOP, mens du trykker mod en hard overflade

\ | BEMARK:

Fjern IKKE fingersonden, far sgvntesten er afsluttet. Nar sonden er fjernet, kan
den ikke fastggres igen.
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3.4.6 Brugaf mobiltelefon-appen

Appen bruges til at dirigere de indsamlede data til deres lagringsplacering pa webserveren, sa
det er ngdvendigt med internetadgang til din mobiltelefon. Appen bestar af produktets display
og tastatur. Den guider dig gennem processen til forberedelse af sgvntest i hjemmet og andre
driftsaktiviteter.

Den bruges ogsa til at holde dig informeret om forlgbet af sgvntesten i hjemmet.

Displayet bestar af flere felter, som vist i figur 9. Status for din sgvntest i hjemmet og

dens status vil blive afspejlet i appen (se figur 9 -A). Midten af skaermen bruges til at give

en beskrivelse eller vejledning. Den vil ogsa blive brugt til at advare dig (se figur 9-B) i
usandsynlige situationer, der kraever din opmaerksomhed.

d S
WalchPaT w3 2

! T Devwice not detected

ATTACH WRIST DEVICE

It thee prsblienn persists, iny sach ol the

= Pt (e WalchPAT™ DHE oa your Fodltrwing 15epa untd the Sevee &
ran-domiran] mrid detecied

= Sarare vhe band, ensuring il is sag * Rursdrod thet Dadnery, redinit the
T et o el vl Follorw the

» Berrove the tatSety sndire aratal] the

aeplaten

* Ui a dhlleranl phons

@ = ©

Figur 9 - Eksempler pa appens skarmbillede

A -til venstre - Forklaring og trintaelling, og B - til hgjre med advarselsmeddelelser.

Nar du (eller en ledsager, hvis det er ngdvendigt) teender for WatchPAT-enheden ved at
indsaette batteriet i batterirummet, udferes den selvdiagnosticerende test automatisk i et par
sekunder, og lysdioden i midten af enhedens daeksel blinker.
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Hvis WatchPAT-enheden bestar denne selvdiagnosticerende test, vil det blinkende lys enten
have en gron farve (hvis der er oprettet forbindelse til appen) eller rad farve (indtil der sker
forbindelse til appen). En konstant red farve angiver, at der er et hardwareproblem.

\ | BEMARK:
Under dataregistreringen slukker mobiltelefonen for skaermen for at forleenge

batteriets levetid. Du kan abne appen pa et hvilket som helst tidspunkt, som du
kan gere med en hvilken som helst anden app pa din telefon.

Nar du starter WatchPAT-appen, kommer du gennem en raekke skaermbilleder, der vil guide dig
sikkert gennem hele undersggelsen. De skaermbilleder, du vil se, er beskrevet her -

1. Appen med indlzaesningsskaerm

Appen med visning af "Loading Screen"
(Indlaesningskaerm) er en midlertidig visning (se
figur 10). Den forteeller dig, at systemet indlaeses pa
mobiltelefonen. Dette bar ikke tage mere end et par
sekunder.

Pa dette tidspunkt vil programmet sikre, at telefonen
har de ngdvendige forudseetninger for at kere
programmet. Hvis der er eventuelle begraensninger,
far du besked. | nogle tilfeelde vil du veere i stand til at
hjeelpe med at overvinde disse blokerende faktorer
(f.eks. - der skal frigives lagerplads, eller der skal
taendes for Bluetooth-kommunikation). | disse tilfaelde
vil du blive bedt om dette, hvor du far vejledning til
det. Nar installationsprocessen anmoder om dine
tilladelser til at fa adgang til mediet og telefonens
placering, er det vigtigt, at du angiver dette (tryk pa
TILLAD).

Der vises en meddelelse i de tilfaelde, hvor WatchPAT
ONE-enhedens software skal opdateres. Du far besked
om at placere enheden s3 teet pa din telefon som
muligt, og ikke at lukke appen.

Opdateringen kan tage 2-3 minutter.

..'.

WatchPAT

ZOLL Ttamar

L1 Moicad Conporat

Figur 10 - Indlaesningsskaerm
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2. Velkomstskaermbillede

Appen beder dig derefter om at indtaste et mobilnummer som vist i figur 11. Patienten skal

bruge samme mobilnummer som angivet til leverandgren af sundhedsydelser.

Walch&AT

> A
3 s

WELCOME

Toget started, please ender (he
mabdle number shared with your
health proxider

Figur11 -
Velkomstskaermbillede
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3. Skeermbilledet til valg af enhed

Hvis patienten veelger ikke at give mobilnummeret, skal enhedstypen vaelges manuelt (se figur

12).

Walch&aT
SELECT A DEVICE

l WatchPaT

ONE :

WatchPAT
300 &0 . B

Figur 12 - Skaermbillede til valg
af enhed
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4. Skeermbilledet Let's get started (Lad os komme i gang)

Nar patienten har indtastet mobilnummeret eller valgt WP1 i skeermbilledet til valg af enhed,
viser appen en indledende skaerm med naermere oplysninger (se figur 13). Hele processen kan
gennemses forst ved hjeelp af linket Hurtigvejledning, som vises.

Batteriet kan nu saettes i enhedens batterirum. Enheden skal vaere i nzerheden af dig og din
mobiltelefon (i samme rum). Hvis batteriet ikke er isat, vil programmet vise en anmodning om
at gare det (se figur 14).

Bagin Sty

Figur 13 - Skeermbilledet Let's get
started (Lad os komme i gang)
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Hvis appens sggefunktion ikke kunne registrere en aktiv WatchPAT i nzerheden, vil den angive,
at handlingen mislykkedes. Prav at finde arsagen til fejlen, og start en ny sggning. De mest
almindelige arsager til, at enheden ikke blev registreret, er (a) at der ikke blev isat et batteri i
enheden, (b) at batteriet blev isat pa den forkerte made, (c) at mobiltelefonen ikke er inden for

reekkevidde af enheden (ikke i samme rum).

B
I

WartchiEA

e/

INSERT BATTERY

= [pen he battery comparimen Cover
on 1he back of the WatchPAT™ ONE
device

T

= |nserlanew batlery weth (ke flal side
lacing the mirus sagn

@ = O

Figur 14 - Skeermbilledet til iseetning
af batteri
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5. Skeermbilledet Forberedelse
Appen viser derefter skaermbilledet Preparation (Forberedelse) (se Figur 15). Dette trin vejleder
digi, hvordan du forbereder dig til testen.

WatchPal S @B =

PREPARATION

Mk sisne your phone stays plugged
inovernight and 5 nol on fight mede

Turn off asy unnecessary electronic
dewices in the neom

Make siare your phone is locabed no
mare than 15 leet/5 melers lrom the
WibchPAT™ ONE

= At least & houss ol data recording &
Teguined

@ Slep 304 @

Figur 15 - Skaermbilledet
Preparation (Forberedelse)
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6. Skeerm til PINKODE

Hvis der ikke blev indtastet et mobilnummer i patientens tilmeldingsfase, kraeves der en
firecifret PIN-kode (se figur 16). PIN-kode genereres af leverandgren af sundhedsydelser.

Patientens telefon skal pa dette tidspunkt veere tilsluttet internettet.

Dette trin er pakraevet for at bekreefte patientens identitet for at registrere, hvis en anden ved

en fejl bruger produktet.

Hvis mobilnummeret var registreret ved opstart af enheden, bruges mobilnummerets

sidste fire cifre automatisk som en PIN-kode, og denne skaerm springes over (i tilfeelde
af, at patienten havde indtastet mobilnummeret i velkomstskaermen). | sa fald udferes
bekrzeftelsen, at enheden er den, som er registreret for patienten, automatisk i baggrund ved
hjeelp af de sidste fire cifre i patientens mobilnummer.

WatchPAT & @ =

suae

ENTER PIN

= Enter your our-digit PIN code
[sapplied by your healthcare
provider) amd press Enter

= |Fyou da ol know o don't have a PIN
code, you'll need bo remane the
WatchPAT™ ONE Battery and contact
Help Desk before proceed g

@ Step 378

Figur 16 - PIN-skaermbillede
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7. Skeermbilleder for Patient Setup (Patientopsaetning)

Skaermbilleder for Patient Setup (Patientopseetning) i figur 17 vejleder brugeren, nér enheden
og dens sensorer anvendes.

; R
WolchPeT & B = ? WalchPAT @ =

WaIchPAT @y =

ATTACH WRIST DEVICE

* Place Se Malch®aT™ 0RE o yost
Foab- BB wit 51

= Secure the band, eriuriag i 5 1oy
ok st b gl

ATTACH CHEST SENSOR
= I needed, tram cheas bair fo ensane
e BensDr o I hed 0 your skin

» Slale e chirs] nirviar Srough yoot
ke rudl gy 2 Vol Pach o)

* Frel the while saper om e back ol

=

ATTACH FINGER PROBE

* reert e Besled Toger (non”
darminani hand, wvy lingst euepl the
b, sl the say mbo fhe probe

+ Maks sory the alkker marked TP
windis wham looking al 1 btk of

[LETE plciciopte

» Atigch the sensar g the conter ol
ouur uppar chant oo, sl under The
herrsl notch

= Fush b tip of Thae probe sgenita
hard nariace {such as 4 Lable] and

[l nbtammended 1 st the :\';ll_lb:ﬁ:‘:r:h;up“m""-‘ by
neriur in place vaihg redial Laps e

@ - ® @ = O @ = O

Figur 17 - Skeermbilleder for Patient Setup (Patientopsatning)
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Skaermbilledet for brystsensoren er kun tilgeengeligt pa relevante modeller.

Testen starter ikke, for patientens finger indsaettes. Du far besked, hvis din finger ikke
registreres, og du bliver bedt om at indsaette fingeren i sonden.

Nar du er klar til at sove, og enheden er fuldt pasat, vil du fa vist en START OPTAGELSE-
skaerm (se Figur 18 - Start Optagelse-skaerm), efterfulgt af en bekraeftelsesskaerm.
Bekreeftelsesskaermen paminder dig om, at sonden skal monteres, og batteriet ikke bar
fiernes. Tryk pa knappen “Start Recording” (start registrering) pa appens skaerm og derefter
“JA” pa bekraeftelsesskaermen for at starte registreringen.

Appen vil instruere enheden i at begynde at indsamle signaler fra sensorerne og sende dem
til appen. Appen overfarer straks de modtagne data til webserveren, hvis der er adgang til
internettet. Hvis internettet ikke er tilgaengeligt, gemmes dataene pa telefonen og uploades,
nar der er adgang.

WatchPaT @ @ =
SR
START RECORDING

(nce the WatchPAT™ ONE deviceis
properly postioned, you can bege
FROONGng

= Press be Start batton in the app and
have & good might's sleep.

* B you need bo ged up daring the night,
o ned reenove the device 07 Sens0rs

= Leavelhe phone connecied o the
charger

Start recoding

Figur 18 - Skeermbilledet Start Recording (Start registrering)
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8. Skaermbilledet Sleep Test (Sevntest)

Skaermbilledet Sleep Test (Sevntest) er en aktiv appskaerm gennem hele undersggelsen.
Skaermen (se figur 19) viser ogsa den tid, der er gaet fra undersggelsens start.

Bemaerk, at appen er aktiv hele natten, men skaermen daempes af din mobiltelefon, nér du
holder op med at interagere med den. Du kan dbne skaermen igen, nar du har lyst, ligesom du
kan abne et hvilket som helst af dine andre apps, der kgrer i baggrunden.

Hvis du vagner midt om natten, men skal sove videre, skal du ikke abne

appen. Hvis du af en eller anden grund forlader rummet, genetablerer appen

forbindelsen til enheden, ndr du vender tilbage, og sevntesten fortsaetter

uafbrudt. Du ma dog ikke fjerne enheden og dens sensorer fra kroppen, da

denne handling vil afbryde testen, og det vil ikke vaere muligt at genoptage den.

| BEMARK:
Lysdioden i midten af enhedens daeksel vil blinke om natten.

Nar du vagner om morgenen, skal du trykke pa knappen Stop Recording (stop registrering) (se
figur 18). Dette vil stoppe enhver yderligere dataindsamling.

WatchPAT & @ =

GOOD NIGHT!

Elapzad time: 00:05

Stop recording

Figur 19 - Skeermbilledet sgvntest
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9. Skaermbilledet for Test Completion (Fuldferelse af test)

Analysen af dine sgvndata vil vaere baseret pa de data, der blev indsamlet under sgvnen. De
data, der blevindsamlet, efter at du vagede, ignoreres. Derfor er der ingen grund til at beholde
enheden pa handen, nar din savn er helt afsluttet. Nar du har trykket pa knappen Stop
Recording (stop registrering) pa appens skaerm (se figur 20), kan du tage handledsenheden,
fingersonden og brystsensoren af.

Hvis applikationen har brug for mere tid til at overfere data fra enheden, vil den vise en

skaerm (se Figur 21), der beder dig om mere tid til at fuldfere processen. Der vil blive vist en
statusindikation. Felg vejledningen pa appens skaermbilleder, og luk ikke appen, fer du bliver
bedt om det.

? WatchPAT @ @ =

GOOD NIGHT!

Elapzad time: B0:05

Stop recording

Figur 20 - Knappen Stop Recording (stop registrering)
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U | BEMARK:
é Ca. ti timer efter teststart stopper WatchPAT-enheden med at indsamle data.

Dette er normalt.

7?7 @ WatchPAT @8 =

GOOD MORNING!

it o o clése o delobe the

snplicalioh, arremove e baltery,

willihe Dhe gl is besg Upinaded
Thiswill Hew ceval mnuies

Paabtmmn uplauling ™ Clich e

Figur 21 - Appens indikation af, at data stadig er i gang med at blive overfort fra enheden

Afslutningen af testen angives med visningen af skeermbilledet Test Completion (test afsluttet)
(se figur 22 til venstre). Lysdioden pa enheden blinker konstant grgnt, nar alle data fra

enheden er blevet overfart til mobiltelefonen.
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Enheden er kun til engangsbrug, sa den kan ikke bruges igen. Hvis du benytter WatchPAT
multi-night, kan du bruge enheden pa samme patient i op til 3 neetter. Bortskaf enheden og
alle dens komponenter pa en ansvarlig og miljgvenlig made. Du skal falge de lokale, statslige,
nationale love og instruktioner om genbrug i forbindelse med bortskaffelse eller genbrug af
enheden og IT-sensorer, herunder batterier.

WatchPAT ONE Green-programmet (udbydes ikke i alle lande) giver dig mulighed for at
returnere WatchPAT ONE-enheden gratis til os med henblik pa korrekt bortskaffelse. Yderligere
information fremgar af WatchPAT ONE-appen eller pa Itamar Medicals websted (se figur 22 - til
hajre).

ADVARSEL
A WatchPAT™ONE er til engangsbrug. Genbrug af engangsprodukter kan fordrsage
krydskontaminering, hvilket muligvis forer til infektion og/eller skader pa
patienten (WPONE-M kan bruges i op til tre neetter ved at udskifte fingersonden).

1. Kun for WPONR-M: Forberedelse af en ny test
Den anden og tredje nat skal du tilslutte et nyt batteri til WPONE-M og genstarte applikationen.

Den falgende skaerm vil vises efter VELKOMST-skaermen.

? WatchBEAT &b E’J = x
A The WatchPAT™ ONE
- Green Program
Tir tiskees part i bhve WalchPAT™ DNE
i Geren Program, here's all you need to
do now
CONGRATULATIONS! * Remove the battery from the
WalchPAT™ ONE device and reburn
Youwr sipep lest data has been the divice 1o its box

suceessdully sem! o your provides
= Yisit: www ilamar-medical.com/

Please dispose of the WatchPAT™ (ONE greenprogram fill out the feem, and
device in atcordance wilh local pried aul e pre-paid retun Libel
reguiations

= Alfix the dabel (o the Box and shap it
Totake part in the WalchPAT™ OINE Back fous = campletely free of

Gereen Program press here charge

Thanks for keping 1o make & gresner
world!

Close App

Figur 22 - Skeermbilledet Test Completion (Test afsluttet)
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Klik her-linket viser de trin, der skal felges, med en forklaring pa, hvordan du udskifter
fingersonde, brystsensormaerkat og batteri.

? WatchPaT @ @ =

—

PREPARATION
FOR NEW TEST

= For defailed steps on preparing fera
neew besd (neplacing the inger probe,
chest sticker and [Ia|'.Pr)‘:' please
chick here

= When the device is ready, please
press e arrow 1o conlinue

@ wn 0O

Figur 23 - Forberedelse af en ny testskaerm
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Instruktioner til forberedelse af et nyt teststudie (for 2. og 3. nat)

Figur 24 -Fingersonde afbrydelse Figur 25 - Forbindelse af ny fingersonde
1. Fjern den brugte sonde ved at trykke pa 2. Tilslut en ny sonde ved at indsaette den
den lille tap (klemme) markeret med pilen hvide skyder i sonden, indtil sondens hvide
og hold derefter fast i stikkets skyder og lag klikker pd plads.

skub den forsigtigt veek fra sonden. Korrekt
afskaffelse af den brugte sonde.

Figur 26 - Fjernelse af brystsensormarkat  Figur 27 - Brystsensormarkat adhaesion

3. Fjern det brugte brystsensormaerkat ved at 4. Pafer et nyt maerkat ved at pille laget af pa
traekke i meerkatet. den ene side af maerkatet.
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Figur 28 - Fjernelse af batteri Figur 29 - Isaetning af batteri
5. Fjern batteri. 6. Indsaet et nyt AAA-batteri. Retningen af
'+' og'-' ervist pa batterilaget oginde i
batterirummet.

U | BEMARK:
Hvis du modtager en FOTO- eller LED-fejl efter, at du har tilsluttet en ny

fingersonde igen, betyder det, at fingersonden ikke er tilsluttet korrekt, og du
skal:

1. Afbryde og forbinde sonden igen.

2. Veelg NASTE.

3.5 Vigtige bemaerkninger
Brug af WatchPAT™ONE-enheden ma ikke fordrsage ubehag eller smerte.
Hvis du maerker en uudholdelig smerte, skal enheden fiernes og helpdesk kontaktes.
+ Forsgg ikke at frakoble nogen dele af enheden.
+ Forsog ikke at introducere nogen fremmed genstand i enheden.
+ Hvis en del ser ud til at veere frakoblet eller ikke ligner illustrationerne, skal du ringe til
servicenummeret for at fa hjaelp.
+ Forsgg under ingen omstaendigheder selv at lgse problemet.
Hvis du har spargsmal om brug af maskinen, far, under eller efter din registrering derhjemme,
skal du ringe til servicenummeret.
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4. DOWNLOAD OG ANALYSE AF DATA

Under sgvntesten overfgrer WatchPAT-enheden de registrerede data til en webserver,
informerer afdelingen pa hospitalet om dens tilgeengelighed og henviser til dens placering for
download og analyse af data fra zzzPAT-softwaren.

For at analysere undersggelsesdataene, skal du aktivere zzzPAT-softwaren og downloade
undersggelsesdataene fra deres placering pd webserveren.

Se brugervejledningen til zzzPAT-softwaren for at fa detaljerede instruktioner.
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5. PRODUKTHANDTERING

Dette afsnit bgr laeses af produktudbyderen.

WatchPAT-enheden er designet og fremstillet til at opfylde de krav til palidelighed, der geelder
for medicinsk udstyr. For at sikre maksimal driftslevetid skal systemet anvendes og handteres i
ngje overensstemmelse med instruktionerne i denne vejledning.

5.1 Batteri
Du kan overveje at placere et nyt AAA-alkalinebatteri i emballagen, for den sendes til
patienten.

5.2 Handtering
Veer forsigtig:
+ Brug kun den angivne emballage til transport.

+ Opbevares ved stuetemperatur, hvor du skal falge maerkatens anvisninger, og undga
direkte sollys.

+ WatchPAT-enheden ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer eller fugtighedsforhold
(f.eks. opbevaring i en bil eller pa et badevzerelse).

5.3 Opbevaring af WatchPAT-enheden
+ WatchPAT-enheden bgr opbevares i den oprindelige emballage ved stuetemperatur og lav
luftfugtighed.

+ Batteriet ma ikke opbevares i WatchPAT-batterirummet under transport.

' | BEMARK:
I tilfeelde af at WP1-pakken er beskadiget, utilsigtet abnet for brug og/eller

eksponeret over for miljemaessige forhold uden for de angivne, bedes du

kontakte Itamar Medical.
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6. FEJLFINDING

6.1 Meddelelser om fejli appen
Hvis der opstar en fejl, eller der vises en meddelelse pad appens skaerm, skal du udfere de
handlinger, der er angivet nedenfor. Hvis problemet fortsaetter, kan du kontakte support som
angivet pa emballagen eller en autoriseret repraesentant.

Fejlmeddelelse

Mulig arsag

Handling

Der blev registreret kritiske fejl

pa enheden:
Enhedsfejl:
- Sonde-LED'er

- Sondefoto

Der er en hardwarefejl i

fingersonden

Returnér enheden til
udbyderen, hvorefter en ny

sendes tilbage.

Der opstod initialiseringsfejl:
Ret dem, og genstart appen:

- TRIN FORTRIN

Der er en hardwarefejl i

brystsensoren

Returnér enheden til
udbyderen, hvorefter en ny

sendes tilbage.

Der opstod initialiseringsfejl.
Ret dem, og genstart appen.

- Enheden er allerede i brug

Enheden er allerede i brug (Vises
i WELCOME-skaermbilledet),
(VELKOMST)

Returnér enheden til
udbyderen, hvorefter en ny

sendes tilbage.

Enhedens kritiske fejl blev

registreret.
Enhedsfejl:
- Brugt enhed

Enheden er allerede i brug (Vises
i BATTERY-skeermbilledet),
(BATTERI)

Returnér enheden til
udbyderen, hvorefter en ny

sendes tilbage.

Der opstod initialiseringsfejl.

Ret dem, og genstart appen.

- Utilstraekkelig lagerplads

Der ikke lagerplads til appen pa

mobiltelefonen

Friger op til 70 MB pa
mobiltelefonen, sa appen kan

fungere korrekt

Kommunikationsfejl, prev
igen eller der eringen

internetforbindelse

Mobiltelefon har ingen

internetadgang

Serg for internetadgang til din
telefon

Vent et gjeblik

Hvis det vises pa batteriskaermen
eller PIN-skaermen i leengere tid,
kan det betyde, at der ikke er

nogen internetforbindelse.

Serg for internetadgang til din
telefon
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Fejlmeddelelse

Mulig arsag

Handling

Enheden er ikke fundet.
Kontrollér, om WatchPAT
ONE's LED blinker. Hvis den
blinker, skal du placere din
telefon teettere pa enheden.
Ellers skal du kontrollere, at du
har sat et nyt batteri i, og at det
er placeret korrekt

Appen kan ikke finde en aktiv
enhed i naerheden

Hvis lyset ikke blinker pa
enhedens daeksel, skal du
kontrollere, om batteriet i
enheden er placeret korrekt, og
trykke pa NEXT (NAESTE).

Hvis den blinker, skal du bringe
enheden teettere pa telefonen
og trykke pa NEXT (NASTE).
Kontrollér, om Bluetooth er
aktiveret pa din enhed. Hvis
der stadig ikke er oprettet
forbindelse, skal du traekke
enhedens batteri ud, vaelge
Glem Enhed i menuen og starte
forfraigen.

Hvis der stadig ikke er oprettet
forbindelse, kan du preve at
lukke andre apps, der bruger
BLE (Bluetooth med lav
energiforbrug).

Hvis det RGDE blink stadig
fortsaetter, er der et problem
med enheden, og den skal
returneres.

Udstyrets batteri er lavt eller
udstyrets batteri er opbrugt
eller beskadiget. Udskift
batteriet, og prev igen.

Enhedens batteri er lgbet tar for
stram

Udskift batteriet med et nyt
alkaline AAA-batteri

Flere enheder identificeret i
omgivelserne. Fjern batteriet
fra andre irrelevante enheder,
og prov igen.

Appen har sporet mere end én
aktiv enhed

Du skal sgrge for, at andre
WatchPAT ONE-enheder i
rummet er SLUKKET (batterier
fiernet), indtil denne app har
etableret kommunikation med
din enhed

WatchPAT beder om at aktivere
Bluetooth

Mobiltelefonens Bluetooth-

kommunikation er ikke aktiveret.

Godkend appens anmodning
om aktivering af Bluetooth-

funktionen.
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Fejlmeddelelse

Mulig arsag

Handling

Forbindelsen til WatchPAT
ONE-udstyret er afbrudt eller
appen kan ikke kommunikere
med udstyret. Venter p3, at
kommunikationen genoptages.

Bluetooth-kommunikationsfejl
péd mobiltelefon - eller - Appen
kan ikke find en aktiv enhed i
nzerheden - eller -

Der blev ikke fundet et batteri i
enheden

Kontrollér Bluetooth-
kommunikation pa
mobiltelefon/flyt enheden
teettere pa telefonen/saet et nyt
AAA Alkaline-batteri i enheden

Internetforbindelse ikke
tilgeengelig

Mobiltelefon har ingen
internetadgang

Kontrollér
internetkommunikationen pa
mobiltelefonen

Forkert PIN-kode, prov igen

Den anvendte PIN-kode stemmer
ikke overens med din registrerede
PIN-kode

Indtast den korrekte PIN-kode

-Godkendelse mislykkedes
eller der opstod
initialiseringsfejl, skal du ordne
dem og genstarte programmet.
-Overskrider antallet af forseg
pa indtastning af PIN-kode

En ugyldig PIN-kode er brugt ved
alle forsog

Afdelingen pa hospitalet kan
oplyse dig om den korrekte
PIN-kode og personalet vil
ogsa nulstille taelleren for antal
forseg

Luk ikke applikationen,
mens dataene overferes.
Datatransmissionen vil tage
flere minutter

Nogle af dataene i enheden er
ikke blevet uploadet.

Hold APPEN aben og teet pa
enheden, indtil der vises en
meddelelse om, at alle data er
blevet overfart

Brugeren er ikke registreret i
systemet

Den enhed, der er blevet
udleveret til dig, er ikke
registreret

Kontakt hospitalets afdeling

Oplad din mobiltelefon

Der er ikke tilsluttet en oplader til
en mobiltelefon

Tilslut en oplader

Data fra WatchPAT ONE-enhed
er blevet overfart. Abn appen
for at uploade data til din
afdeling pa hospitalet.

Appen kan veere blevet
suspenderet af telefonen, for
dataoverferslen er blevet fuldfert.

Abn WatchPAT ONE-appen,
og folg vejledningen pa
skaermbillederne.

Vi gar opmaerksom pa:
WatchPAT-enheden kan ikke
findes. For den teettere pa
applikationen.

Enheden erikke i naerheden, eller
batteriet er taget ud

Placér enheden teettere pa
telefonen, eller isaet batteri

Kun for WPONE-M: Enheden

overskred det maksimale antal

for brug. Bortskaf venligst

Enheden er allerede blevet
benyttet til 3 tests og kan derfor
ikke benyttes igen.

Afskaf enheden.
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6.2 Fejlmeddelelser for enhed
Hvis der opstar en fejl, og lysdioden pa enhedens daeksel blinker, skal du udfgre de handlinger,
der er angivet nedenfor. Hvis problemet fortsaetter, kan du kontakte Itamar eller en autoriseret

repraesentant.

Enhedens LED-status

Mulig arsag

Handling

Intet lys

Batteriet er afladet, eller
batteriet er placeret forkert,
eller der er opstaet en

hardwarefejl.

Kontrollér batteriet. Hvis det er
i orden og placeret korrekt, er
der en hardwarefejl. Returnér

enheden til Iltamar.

Rad LED blinker (hvert 10.

sekund)

Mobiltelefonen er lgbet tor for

stram

Tilslut en oplader, start appen
igen, og hold enheden taet pa,
indtil alle lagrede data er blevet

sendt til programmet

Red LED blinker (hvert 10.

sekund)

Mobiltelefonen og enheden er

ikke teet nok pa hinanden

Tilslut en oplader, start appen
igen, og hold enheden teet pa,
indtil alle lagrede data er blevet

sendt til programmet

Red LED blinker hurtigt (5
gange pr. sekund)

Der er en hardwarefejl i

enheden

Returnér enheden til
udbyderen, hvorefter en ny

sendes tilbage.

Red LED er teendt

Enhedens batteri er lgbet tor

for stream

Udskift batteriet med et nyt
alkaline AAA-batteri
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1. SPECIFIKATIONER

Egenskaber

Beskrivelse

Registreringstid

Ca. 10 timer

Kanaler

PAT, puls, oximetri, aktigrafi
I konfiguration med Chest Censor:

Snorken, kropsposition, brystbeveegelser

Prgveoplgsning

PAT, aktigrafi, snorken: 12 bit

Oximetri: 1%

I konfiguration med Chest Censor:

5 tilstande af kropsposition: Rygleje, bugleje, hgjre,
venstre og siddende

Brystbeveegelser - 12 bit x 3 akse

Brugergraenseflade

Mobiltelefon: Mobilapp
Enhed: LED

Pulsfrekvens

30-150 £1 bpm

Ngjagtighed Amplitude 0-0,5V+10%
Oximetri Arms <3 % (i omradet 70 % - 100 %)
PAT-kanal Bandbredde 0,1-10 Hz
Datalagring Medier NOR SPI Flash
Kapacitet 16 MB
Stremforsyning Batteri Et OTS 1,5V AAA Alkaline-batteri
Driftsspaending 3,3V
Betjening 0°Ctil40°C
Temperatur Opbevaring 0°Ctil40°C
Transport -20°Ctil 60 °C
Drift 10 % - 93 % (ikke-kondenserende)
Luftfugtighed Opbevaring og 0% - 93 % (ikke-kondenserende)
transport
Betjening og 10 - 15 psi
Atmosfaerisk tryk opbevaring
Transport 8-15psi
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Egenskaber

Beskrivelse

Fysiske malinger

Mal pd hovedenhed

Enhed (kabinet): 60 mm*55 mm*18 mm

(LxBxH)
(Stive dele) Vaegt Enhed (Indkapsling): 38 gr (uden batteri)
BLE-version 4.0
Driftsfrekvens 2,4 GHz
Béndbredde 250 KHz
Enhedssender Transmitteret effekt 4 dBm
Driftsomrade 5m indenders
Antennetype Udskrevet
BLE-profiltype UART (universel asynkron modtagersender)
Operativsystem Mindst Android 6.0 mindst iOS 12
BLE-version 4.0
Mobiltelefon Netvaerk Wi-Fi/Mobil
Pakraevet >120 MB
lagringsplads

Forventet levetid/holdbarhed

18 maneder

Nojagtighed for Chest Censor

Dette afsnit giver statistiske funktionsegenskaber om snorken og brystsensorens

kropsposition for personer, der bruger en konfiguration med en Chest Censor.

1. Kropsposition

Kropspositionen blev sammenlignet med den bedste standard, manuel scoring af

videooptagelsen af 31 patienter, pa 1 minuts epoker (i alt 7111 epoker) under sgvnen.
Harmonien mellem enheden og videooptagelsen var 90 %.

Veerdien for enkel Kappa-harmoni var 0,8185 (95 % konfidensniveau pa 0,8059 og 0,8311).

2. Snorken

Snorkeniveauet blev sammenlignet med en standard PSG dB-meter, der blev placeret 1 meter
fra patientens hoved. Undersggelsen omfattede 26 patienter, og analysen blev foretaget pa 30
sekunders epoker.

Korrelationskoefficienten blev beregnet ved hjzelp af Pearson-metoden, idet der blev taget
udgangspunkt i en linezer relation mellem resultaterne af de to enheder. Der blev beregnet en
statistisk signifikant korrelation mellem de to enheder: R = 0,65 p vaerdi <0,0001.

Den naeste figur viser et punktplot over indeks for sevnforstyrrelse, der er produceret af
WatchPAT-enheden og dB-maleren med linezer regressionslinje.
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Et sken over fejlen i hvert snorkeniveau blev beregnet ved at se p&d WatchPAT™-enhedens
maleskaering med resultaterne af dB-maleren i intervaller pa 1 dB i omrddet over 40

dB (under 40 dB blev ikke anset for at vaere klinisk signifikant baggrundsstgj). Der blev
observeret en hgj korrelation mellem resultaterne af de to enheder i omradet 40-70 dB (hvor
der blevindsamlet tilstraekkelige datapunkter), hvilket betyder, at ligheden i resultaterne var
ensartet for alle de malte snorkeniveauer.

Den naeste tabel viser statistik over WatchPAT™-enhedsmalinger pr. beregning af dB-meter i
det pageeldende omrade.

WatchPAT™ONE System 55 Brugervejledning



Iltamar Medical Ltd.

PSG Koef. af Nedre | @vre 95 % Cl
DB- N Middel | Std. | variation | Min. | Maks. | Median | 95%Cl
veerdi [%]

40 2033 41,10 1,89 4,60 40 54 40 41,01 41,18
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 | 527 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 52,29 591 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
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
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Resultaterne praesenteres ogsa i naeste figur. Figuren viser den gennemsnitlige WatchPAT-
enhed med SD-fejlbjeelke.

75

55+

ltamar Mean Snore [dB]

45+

40+
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PSG Snore Values [dB]

35 1 1

Oversigtsstatistik (middel +SD) af WatchPAT-enheden med dB-malerniveauer.

| BEMZRK:
Sikkerheden og effektiviteten forsnorken og kroppens position blev kun valideret

for voksne mennesker. Den kliniske undersggelse blev udfert med WP200U med
tilsvarende Chest Sensor som den, der blev anvendt med WatchPAT-enheden.
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BILAG A: LICENSAFTALE
Denne licensaftale repraesenterer den fuldsteendige og eksklusive forstaelse mellem dig og
Itamar Medical. Dokumentet kan ses pa

https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne licensaftale, eller hvis du gnsker at kontakte Itamar
Medical af en eller anden grund, bedes du skrive til:

USA:

Itamar Medical Inc.

3290 Cumberland Club Drive, Suite 100
Atlanta, Georgia 30339, USA

TIf.: 1888 748 2627

Globalt:

Itamar Medical Ltd.

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

WatchPAT™ONE System 58 Brugervejledning


https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

ltamar Medical Ltd.

BILAG B: ENHEDENS KLINISKE FORDELE OG

YDELSESEGENSKABER

Kliniske fordele ved WatchPAT™ONE:

1
2
3
4
5
6
I

. Ambulatorisk udstyr som hjelp i eget hjem med diagnosticering af sgvnlidelser .

. Reducerer behovet for laboratorieundersegelse.
. Reducerer testvarighed.

. Mindre omsteendigt (feerre sensorer fastgjort pa patienten).

. Beregner sevnapngindeks baseret pa sgvntid og ikke optagelsestid (starre praecision).

. Understetter identificering af positionel sevnapne

. Reducerer logistik - tradlgs og til engangsbrug, hvor laegen straks modtager resultatet.

Enhedens ydelsesegenskaber:

Ydeevnekarakteristik

AHI AUC:0,953 (AHI-greense = 15), linezer regression: r=0,9, p<0,001
Sensitivitet/specificitet: 85%/88,2%
AHlc AUC: 0,913 (AHIc-graense = 10), linezer regression: r=0,96, p<0,001
(Central spvnapng) Sensitivitet/specificitet: 71,4/98,6%
0G

*Lineaer regression: r= 0,96, p ¢ 0,001
Sensitivitet/specificitet: 100%/100%

Sgvnstadier % Ngjagtighed: 65
Kappa-enighedsveerdi: 0,462
(95 % CI: 0,455 til 0,468)

(0DI (Sp02 ARMS Sp02 70-100%: 1,9
Snorkeniveau Pearson-korrelation r=0,65 p<0,001
Kropsposition Kappa-enighedsveerdi: 0,8185

(95% CI: 0,8059 til 0,8311)
% Overensstemmelse 90

* yderligere mindre datasaet
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BILAG C: FREMSTILLINGSERKLARINGER | HENHOLD TIL IEC
60601-1 OG 60601-1-2

Bemaerkninger:

+ WatchPAT kraever saerlige forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet.

+ Visse typer mobile telekommunikationsenheder vil sandsynligvis forstyrre WatchPAT.

+ De anbefalede separationsafstande i dette afsnit skal derfor overholdes.

« WatchPAT ma ikke anvendes naer eller oven pa en anden enhed. Hvis dette ikke kan
undgas, er det ngdvendigt - far klinisk brug - at kontrollere, at udstyret fungerer
korrekt under brugsbetingelserne.

+ Brugaf andet tilbeher end det, der er specificeret eller solgt af Itamar Medical som
reservedele, kan have en konsekvens af ggning af emissionerne eller reducering af
enhedens immunitet.

+ WatchPAT-enheden har ikke afggrende funktionsegenskab i henhold til IEC 60601-1-2.

+ ADVARSEL: Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder som
f.eks. antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12
tommer) pa nogen del af WatchPAT, herunder kabler, der er angivet af producenten. |
modsat fald kan det medfare en forringelse af udstyrets funktionsegenskab.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Elektromagnetiske emissioner

+ WatchPAT er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i falgende
tabeller nedenfor.

« Brugeren skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

+ Der blev ikke registreret nogen uventet adfeerd under immunitetstest, og
funktionsegenskaben var udmeerket.

+ WatchPAT blev testet under mindst gunstige arbejdsforhold, hvilket indebeerer, at
enheden registrerede data, mens de blev sendt til smartphonen via BLE.

WatchPAT™ONE System 60 Brugervejledning



ltamar Medical Ltd.

TABEL 1 - FRAIEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

Erklaering - elektromagnetiske emissioner

IEC 61000-3-2

Spaendingsfluktuationer
og flimmer
IEC 61000-3-3:2013

Overholdelse

Emissionstest Compliance Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Denne WP1 bruger RF-energi til intern funktionalitet.

CISPR 11 klasse B Derfor er dens RF-emissioner meget lave og
forarsager sandsynligvis ikke interferens i elektronisk
udstyr i nerheden.

Harmoniske emissioner Klasse B WP1 egner sig til brug i alle faciliteter pd naer

private og kan bruges i private faciliteter og

dem, der er direkte tilsluttet den offentlige
lavspaendingsforsyning til bygninger, der anvendes til
privat brug, safremt fglgende advarsler overholdes:
Advarsel: Dette udstyr/system er kun beregnet til

brug af sundhedspersonale. Dette udstyr/system kan
forarsage radiointerferens eller kan forstyrre driften
for udstyr i neerheden. Det kan vare ngdvendigt at
treeffe risikobegraensende foranstaltninger sdsom
&ndring af retningen eller placeringen for WP1 eller
afskeermning af placeringen.

TABEL 2 - FRA IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

Erkleering - elektromagnetiske immunitet

Immunitetstest IEC 60601-TESTNIVEAU Complianceniveau | Elektromagnetisk miljg
- vejledning
Elektrostatisk 2,4,8 kV kontakt 2,4,8 kV kontakt Gulvene skal veere
udladning (ESD) 2, 4,8, 15 kV luft 2, 4,8, 15 kV luft af trae, beton eller
IEC 61000-4-2 keramiske fliser. Hvis
gulvene er dekket med
syntetisk materiale,
skal den relative
luftfugtighed vaere
mindst 30 %.
Elektrisk hurtig 2 kV for Ikke relevant Ikke relevant
afbrydelse/udbrud strgmforsyningsledninger
IEC 61000-4-4 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger
Byge 1 kV ledning(er) til Ikke relevant Ikke relevant
IEC 61000-4-5 ledning(er)
2 kV ledning(er) til jord
2 kV signal indgang/
udgang) til jord
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Spaendingsfald,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa strgmforsyningens
indgangsledninger
IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°

0% UT, 1 cyklus og 70 %
UT, 25/30 cyklusser
Enkeltfase ved 0° 0 % UT,
250/300 cyklus

Ikke relevant

Ikke relevant

Spaendingsfrekvens
(50/60 Hz) magnetisk
felt

30 (A/m)

30 (A/m)

Netgenererede
magnetiske felter skal
vaere pa niveauer, der

IEC 61000-4-8 kendetegner en typisk
placering i et typisk
kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.
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TABEL 3 - FRA IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

Erkleering - elektromagnetiske immunitet

Immunitetstest

IEC
60601-TESTNIVEAU

Complianceniveau

Elektromagnetisk miljg - vejledning

Ledningsbaret
RF
IEC 61000-4-6

RF-straling
IEC 61000-4-3

3Vrms

0,15 MHz-80 MHz
6 Vrms i ISM-band
mellem 0,15 MHz
0g

80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

10 V/m, 80 MHz
til 2,7 GHz, 80 %
AM ved 1 kHz

3Vrms

0,15 MHz-80 MHz
6 Vrms i ISM-band
mellem 0,15 MHz
og

80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

10 V/m, 80 MHz
til 2,7 GHz, 80 %
AM ved 1 kHz

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bgr ikke
benyttes taettere pa nogen del af WP1,
inklusive kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand beregnet ud fra
ligningen, der geelder for senderens
frekvens

Anbefalet separationsafstand:
d= [—]'\'f_

d= [—w’_

12
d=[—WP 80 MHz to 800 MHz
Eq

d =122 P 800 MHz 02,5 GHz
Eq

hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
producenten af senderen, og d er den
anbefalede separationsafstand i meter
(m).

Feltstyrke fra faste RF-sendere som
bestemt af en elektromagnetisk
undersggelse af stedet skal vaere lavere
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensinterval.

Der kan opsta interferens i naerheden

af udstyr, der er market med fglgende
symbol:

(o)
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Magnetiske
naerhedsfelter
IEC 61000-4-39

8A/m
(30 kHz, CW)

65 A/m

(134,2 kHz,
pulsmodulation 2,1
kHz)

7,5 A/m

(13,56 MHz,
pulsmodulation 50
kHz)

Ikke relevant

Ikke relevant
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Anbefalede separationsafstande

WatchPAT er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor forstyrrelser i

radiofrekvensstraler kontrolleres.

Brugeren og/eller installateren af enheden kan hjeelpe med til at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
kommunikationsudstyr, der udsender radiosignaler, og WatchPAT i henhold til udstyrets
maksimale udgangseffekt, som anbefalet i nedenstaende tabel.

Forholdsregel: For at forhindre ugnskede handelser skal man folge de anbefalede
separationsafstande mellem RF-kommunikationsudstyr og WatchPAT.

TABEL 4 - FRA IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020
Anbefalet adskillelsesafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og WP1
Nominel maksi- | Separationsafstand ifglge senderens frekvens (m)
mal udgang
sendereffekt 150 kHz til 80 MHz | 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 800 MHz ~ 2,5 GHz
(W) uden for ISM-band | i ISM- bénd MHz 23
i =[—NFP
35 = [P ‘
-[==WP | ¢ [ ] d = [—H 2
1
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1.3 2.6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020
Testspecifikationer for KABINETPORT-IMMUNITET over for tradles RF-kommunikation
Testfrekvens Band ? Service ? Modulation ;:2 ::?:;:::U
(MHz) (MHz) (V/m)
ion b
385 380 til 390 TETRA 400 Pulsemodulation 27
18 Hz
FM ©
450 430 til 470 GMRS 460, afvigelse pa £ 5 kHz 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
. LTE-band 13, Pulsemodulation ®
745 704 til 787 17 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900, TETRA Pulsemodulation ®
870 800 til 960 800, iDEN 820, CDMA 18 Hz 28
850, LTE-band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA
. 1900, GSM 1900, Pulsemodulation
1845 1700tiL 1990 DECT, LTE-band 1, 3, 217 Hz 28
Bluetooth, WLAN, Pulsemodulation
2450 2400 til 2570 802.11 b/g/n, RFID Y 217 :Iz 28
2450, LTE-band 7
5240
i b)
5500 5100 til 5800 WLAN 802,11 Pulsemodulation 9
a/n 217 Hz
5785
Hvis det er ngdvendigt at opna TESTNIVEAUET IMMUNITET, kan afstanden mellem sendean-
tennen og WPI reduceres til 1 m. 1 m testafstanden er tilladt i henhold til
IEC 61000-4-3.
a) For nogle tienester er kun uplink-frekvenser inkluderet.
b) Bezereren skal moduleres ved hjeelp af et firkantsignal for en arbejdscyklus pa 50 %.
c) Som et alternativ til FM-modulation kan baereren pulsmoduleres ved hjeelp af et firkantsignal
for en arbejdscyklus pa 50 % ved 18 Hz. Selvom det ikke afspejler faktisk modulation, vil det
veere det veerst teenkelige scenarie.
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IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

Testspecifikationer for KABINETTETS PORTIMMUNITET til magnetiske naerhedsfel-

ter
. Immunitetstestniveau
Testfrekvens Modulation
(A/m)

30 KHz cw 8
Pulsemodulation 9

134,2 KHz 21 Khz 65
Pulsemodulation 9

13,56 MHz 50 KHz 7,5

a) Denne test gzelder kun for MEDICINSK UDSTYR og MEDICINSKE SYSTEMER, der er
beregnet til brug i SUNDHEDSPLEJEMILJZER TIL HIEMMET.

b) Baereren skal moduleres ved hjaelp af et firkantsignal for en arbejdscyklus pa 50 %.

c) r.m.s., far modulation anvendes.
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BILAG D: SPO -N@JAGTIGHED | WATCHPAT

WatchPAT-enheden anvender Itamar Medical Pulse Oximetri-systemet til maling af funktionel
oxygensaturation af arterielt haemoglobin (SpO,). Dette appendiks indeholder oplysninger
om ngjagtigheden af disse malinger efter en klinisk undersagelse af Itamar Medical Pulse

Oximetri.

1. Samlet set skannes Arms at vaere 1,9 for omradet 70-100 %
2. Den naste tabel viser resultater af SpO,-ngjagtighed:

SAMMENLIGNING MED REFERENCE CO-OXIMETRI
En,, spec 3 % for et
WatchPAT *70-100 90-100 80-<90 67-<80 o .
omrade pa 70-100 %.
# point 1350 415 460 475
Bias 0,4 -0,4 0,6 0,9 Godkendt
Ans 1,88 1,10 1,62 2,54

* Bemeerk: Intervallet pa 70 % til 100 % omfatter referencedata ned til 67 %.

3. Det naeste diagram viser Bland-Altman plot for Itamar-Medical WatchPAT:

Bland-Altman Plot: WP300 -
Nan-mation, 11 Subjecty, Decamber 13-15, 2017

a0

WPS00 - Ref CO-Duiater
(50, - 530,]

Eaferencs OO-Chirmter & WPS0D (024 Sp0, N2
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Reference: Bland-Altman-interval 70-100 %
Lineaer regression (Bland Altman) y =3,7344 +-0,03937 x
Middel bias 0,41
# point 1350
@vre 95 % harmonigraense 4,02
Nedre 95 % harmonigraense -3,21
Datakilde
Titel: Validering af ngjagtighed af WatchPAT via reference CO-oximetri
Undersggelsesnr. PR 2017-247
Dato: 2018-01-23

Klinisk(e) investigator(er):  Clinimark
80 Health Park Drive, Suite 20
Louisville, Colorado 80027, USA

Sponsor: Iltamar Medical, Ltd. 9 Halamish St PO 3579, Caesarea
3088900, Israel

Enhed(er): Ikke-bevaegelse: Itamar Medical WatchPAT Pulse Oximetry

Undersggelsesdato(er): 13.-15. december 2017

| BEMARK:
Den kliniske undersggelse blev udfert med WP300 med det samme

pulsoximetrisystem til maling af funktionel oxygensaturation af arterielt
haemoglobin (Sp02), som bruges sammen med WatchPAT-enheden.

| BEMARK:
En funktionstester kan ikke bruges til at vurdere ngjagtigheden af det interne

pulsoximeter.
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BILAG E: DETEKTION AF CENTRALT SGVNAPN@-SYNDROM

Effektiviteten af WP200U ved pévisning af AHIc for en taerskel pa 10 blev evalueret i en
multicenterundersggelse hos 72 patienter, og falgende resultater blev opnaet:

« Fglsomhed=70,6 %

«+ Specificitet =87,3 %

« Positiv praediktiv veerdi (PPV) = 63,2 %
+ Negativ preediktiv veerdi (NPV) = 90,6 %

Desuden blev fglgende statistikker demonstreret:
Omrade under kurven (AUC) = 0,873 af et ROC for en PSG-taerskel pa AHIc =10

Pearson-korrelation mellem AHIc af PSG og WP200U af R = 0,83 med en haldning pa 0,91 og
en forskydning pa 0,26.

YDERLIGERE IKKE-DIAGNOSTISKE OPLYSNINGER

Effektiviteten af WP200U ved vurderingen af % CSR-manstret (Cheyne Stokes-respiration) blev
evalueret i en undergruppe pa 17 patienter, hvor det blev fundet at have AHIC = 10 af PSG pa
en standard 30 sekunders sammenligning af epoke-til-epoke. | alt 10.509 samlede epoker blev
udledt af disse patienter, og falgende resultater blev opnaet:

+ Fglsomhed =51,3 %

«+ Specificitet =93,7 %

« Positiv praediktiv veerdi (PPV) = 78,4 %
« Negativ preediktiv veerdi (NPV) = 81,3 %
+ Samlet agreement =80,7 %

Datakilde

Titel pa undersggelse: Diagnose af sgvnrelaterede respiratoriske lidelser hos patienter,
der formodes at have SDB med og uden hjertelidelser

Dato for rapporten: 25. maj 2016

Hovedinvestigator(er): Prof. Giora Pillar (Carmel Medical Center)

Sponsor: Iltamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea 3088900 Israel
Enhed(er): Watch PAT 200U (WP200U)

Undersggelsesperiode: 5. september 2015 til 24. februar 2016

NCT-numre (National Clinical Trial): NCT02369705, NCT01570738

0 | BEMARK:

AHlc og % CSR blev valideret i en klinisk undersggelse ved hjzelp af WP200U-
enheden, der har samme analyse, som bruges sammen med WatchPAT-enheden.
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BILAG F: FCC-COMPLIANCEBREV

Denne enhed er blevet testet og fundet at vaere i overensstemmelse med graenserne for

en digital enhed i klasse B i henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er beregnet

til at give rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i private installationer. Dette udstyr
genererer brug og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og anvendes
i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens for radio- og

tv-modtagelse.

Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil opsta interferens i en bestemt installation. Hvis
denne enhed fordrsager en sddan interferens, som kan kontrolleres ved at slukke og teende
for enheden, opfordres brugeren til at fjerne interferensen pa en eller flere af fglgende
mader:

+ Vend eller flyt modtagerantennen.

+ Qg afstanden mellem enheden og modtageren.

+ Slutenheden til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det, der leverer strem til

modtageren.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker.

ADVARSEL

A Andringer eller modifikationer af denne enhed, som ikke udtrykkeligt er
godkendt af den part, der er ansvarlig for compliance, kan gere brugerens ret til

at betjene udstyret ugyldig.

Enheden opfylder kapitel 15 i FCC-reglerne. Betjening er underlagt folgende to betingelser:
(1) Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne enhed skal acceptere
modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage ugnsket drift.

Der skal veere en afstand pa mindst 0,5 cm mellem udstyret og alle personer under betjening
af udstyret.

WatchPAT™ONE System 71 Brugervejledning



