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Acest manual si informatiile pe care le contine sunt confidentiale si sunt proprietatea exclusiva
a ltamar Medical Ltd. Doar Itamar Medical Ltd. sau reprezentantii sai autorizati au dreptul de
a utiliza aceste informatii. Orice utilizare, divulgare sau reproducere neautorizata reprezinta o
incalcare directa

Drepturi de proprietate ltamar Medical.

NEGAREA RESPONSABILIT[\]’II

Itamar Medical Ltd. nu va fi responsabil in nici un fel de vatamari corporale si / sau daune
materiale rezultate din functionarea sau utilizarea acestui WatchPAT ™, cu exceptia cazului
in care instructiunile si masurile de siguranta continute in acest document si in toate celelalte
documente, suplimentele la acest Acord si in conformitate cu termenii garantiei prevazute

in Contractul de licenta disponibil la adresa: https://www.itamar-medical.com/terms-and-
conditions/, sunt strict respectate.

Iltamar Medical Ltd.

9 Halamish St., P.O. Box 3579

Caesarea Ind. Park, 3088900, Israel

Tel: International + 972-4-617-7000, US 1-888-7ITAMAR
Fax + 972 4 627 5598

www.itamar-medical.com

Reprezentantul autorizat al UE al Itamar Medical este:

Arazy Group GmbH
The Squaire 12, Am Flughafen,

60549 Frankfurt pe Main, Germania

q

2797

Acest produs si / sau metoda de utilizare este acoperit de unul sau mai multe dintre urmatoarele
brevete din SUA: 6319205, 6322515, 6461305, 6488633, 6916289, 6939304, 7374540,
7621877, 7806831,7819811, 8485448, 9770190, si orice aplicatii in curs de brevetare in SUA si
brevetele aferente si/ sau a cererilor depuse in alte tari.
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inregistrarea editiilor

Editia 1 noiembrie 2018
Editia 2 iunie 2019
Editia 3 octombrie 2019
Editia 4 ianuarie 2020
Editia 5 februarie 2020
Editia 6 aprilie 2020
Editia curenta 7 apr 2020

Nota:

« Cea mai recenta versiune a Manualului de utilizare a sistemului WatchPAT ™ este disponibila
la:

[14]

https://www.itamar-medical.com/support/downloads/
Manualul software zzzPAT este disponibil si pe CD-ul de instalare zzzPAT si este instalat ca
parte a instalarii software-ului

« Copia tiparita va fi furnizata in termen de 7 zile calendaristice, daca este solicitata, fara costuri
suplimentare.
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1.

Informatii generale

Acest manual de utilizare face parte din familia de produse WatchPAT ™ ONE (in continuare -
WatchPAT).

1.1.

1.2.

Utilizare intentionata / indicatii de utilizare

Dispozitivul WatchPAT ™ ONE (WP1) este un dispozitiv non-invaziv pentru utilizare la
domiciliu destinat pacientilor cu suspiciuni de tulburari de respiratie in timpul somnului.
WP1 este un instrument de diagnosticare pentru detectarea tulburarilor de respiratie
legate de somn, stadializarea somnului (somnul cu miscare rapida a ochilor (REM),
somn usor, somn profund si trezire). WP1 genereaza tonometrie arteriala periferica
(“PAT”), indicele de insuficienta respiratorie (“PRDI”), indicele de apnee-hipopnee
(“PAHI”) si determinarea stadiului de somn PAT (STADI). WatchPAT ™ ONE este
disponibil in doua configuratii, cu si fara senzor de piept. Senzorul thoracic arata nivelul
sforaitului, pozitia corpului si indicele hipopneei / apnee centrala (PAHIc).

PSTAGES-ul WP1, nivelul sforaitului si pozitia corpului ofera informatii suplimentare
pentru PRDI / PAHI / PAHIc. PSTAGES WP1, nivelul si postura sforaitului, nu este
destinat sa fie utilizat ca baza unica sau primara pentru diagnosticarea oricarei tulburari
de respiratie legate de somn, prescrierea tratamentului sau determinarea necesitétii unei
evaluari diagnostice suplimentare.

PAHIc este indicat pentru utilizare la pacientii cu varsta de 17 ani si sau peste. Toti ceilalti
parametri sunt indicati pentru varsta de 12 ani si peste.

Restrictii pentru utilizare:

1. WatchPAT trebuie utilizat numai in conformitate cu instructiunile medicului. A se
vedea sectiunea 1.3 pentru precautii.

2. Numai personalul medical calificat poate autoriza utilizarea WatchPAT.

3. Personalul medical calificat trebuie sa instruiasca pacientii (Si persoanele insotitoare,
daca este necesar) cum sa ataseze si sa utilizeze WatchPAT inainte de utilizare.

4. n cazul unei defectiuni a echipamentului, toate reparatiile trebuie executate de catre
compania ltamar Medical Ltd. personal sau agenti de servicii autorizati.

5. Eligibilitatea unui pacient pentru un studiu PAT® este in intregime la discretia unui
medic si se bazeaza, in general, pe starea medicala a pacientului.

6. Sistemul WatchPAT in totalitate sau partial nu poate fi modificat in niciun fel.

7. WatchPAT este utilizat ca ajutor numai in scopuri de diagnostic si nu trebuie utilizat
pentru monitorizare.

8. Doar personalul calificat si instruit corespunzator trebuie autorizat sa pregateascéa
echipamentul WatchPAT inainte de utilizare.

9. Manualul de utilizare WatchPAT trebuie va fi studiat cu atentie de catre operatorii
autorizati si sa il pastreze intr-un loc usor accesibil. Este recomandat sa revizuiti
periodic manualul de utilizare.

10. Compania ltamar Medical Ltd. nu face nicio afirmatie ca actul de citire a manualului
califica cititorul sa functioneze, sa testeze sau sa calibreze sistemul.
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11. Urmaririle si calculele furnizate de sistemul WatchPAT sunt destinate ca instrumentele
pentru diagnosticant competent. Acestea nu trebuie considerate in mod explicit ca o
baza incontestabila pentru diagnosticarea clinica.

12. In cazul in care sistemul nu functioneaza corect sau daca nu raspunde la controale
in modul descris in acest manual, ar trebui sa consultati sectiunea Ghid de depanare.
Daca este necesar, contactati centrul nostru de service pentru a raporta incidentul si
pentru a primi instructiuni suplimentare.

13. La instalarea dispozitivului, V& rugdm sa urmati cu atentie instructiunile pas cu pas.

14. WatchPAT nu este indicat pentru pacientul cu leziuni, deformari sau anomalii care pot
impiedica aplicarea corecta a dispozitivului WatchPAT.

15. WatchPAT nu este indicat pentru copiilor cu varsta mai mica de 12 ani.

16. AHlc nu a fost evaluat clinic pentru pacientii care se afla la altitudini mari sau pentru
pacientii care utilizeaza opioide.

1.3. Precautii:
WatchPAT nu utilizati dispozitivul in urmatoarele cazuri:

1. Utilizarea unuia dintre urmatoarele medicamente: blocanti alfa, nitrati cu actiune scurta
(mai putin de 3 ore Tnainte de studiu).

2. stimulator cardiac permanent: stimulare atrialda sau VVI fara ritm sinusal.

3. Aritmii cardiace non-sinusale sustinute *.

* In conditii de aritmie persistenta, algoritmul automat WatchPAT poate exclude anumite
perioade de timp, ceea ce va reduce timpul de somn permis. Timpul minim de somn
permis este de 90 de minute pentru raportarea automata.

4. WatchPAT nu este indicat pentru copiilor care cantaresc mai putin de 65 ft / 30 kg.

1.4. Precautii suplimentare specifice pentru utilizarea la copii si adolescenti.

WatchPAT este indicat pentru utilizare la pacientii cu varsta de 12 ani sau peste.

Urmatoarele precautii Si note se aplica la copiilor cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani.

Precautii:

1. Pacientii pediatrici cu comorbiditati severe, cum ar fi sindromul Down, boala
neuromusculard, boala pulmonara subiacenta sau hipoventilatia obezitatii, ar trebui
luati in considerare pentru testarea somnului folosind un polisomnograf de laborator
(PSG), mai degraba decét testarea somnului la domiciliu (HST).

2. Se recomanda ca medicul sa se asigure ca pacientul si ingrijitorul sau sunt constienti
de faptul ca utilizarea anumitor medicamente si alte substante utilizate pentru tratarea
ADHD, antidepresivelor, corticosteroizilor, anticonvulsivantilor, cofeinei, nicotinei,
alcoolului si a altor stimulente pot interfera somnul si pot afecta conditii de cercetare a
somnului.
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Note:

+ Indicele de tulburari respiratorii PAT (PRDI) este indicat pentru pacientii cu véarsta de 17 ani
si mai sus.

+ Siguranta si eficacitatea senzorului toracic nu au fost validate la copii Si adolescenti.

+ O atentie deosebita trebuie sa fi acordata la instruirea pacientului pediatric si / sau a
persoanei care il insoteste cu privire la utilizarea si amplasarea dispozitivului Thainte de initierea
unui studiu de somn cu dispozitivul WatchPAT (pentru detalii suplimentare vezi sectiunea 7 si
sectiunea 8).

1.5. Date generate de WatchPAT.

WatchPAT genereaza un indice de tulburari respiratorii PAT (,PRDI”), un indice de apnee
hipopnee PAT (,PAHI”), un indice central de apnee-hipopnee PAT (pAHIc), procent din timpul
total de somn cu modelul de respiratie Cheyne-Stokes (% CSR) si PAT identificarea etapelor

de somn (,PSTAGES?”). Indicii respiratori si stadiile de somn WatchPAT sunt evaluarea valorilor
conditionale si identificarii etapelor obtinute prin polisomnografie (,PSG”). WatchPAT genereaza,
de asemenea, un detector acustic de decibeli utilizat pentru stari discrete de nivel de sforait si
pozitia corpului de la senzorul toracic.

PRDI si PAHIc sunt indicate pentru pacientii cu varsta de 17 ani sau mai mult.

1.6. Sistem de asigurare a calitatii: EN 1ISO 13485.
WatchPAT respect cu urmatoarele standard:

Standard: Identificare:

IEC 60601-1:2005 + CORR.1:2006 +
CORR.2:2007 + AM1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012
and A1:2012, C1:2009/(R) 2012 and
A2:2010/(R) 2012

CAN /CSA-C22.2 Nr. 60601-1: 08 +
amendamentul 1

Echipamente electrice medicale. Partea
1. | 1: Dispozitii generale. Cerinte de baza de
siguranta de baza si performante esentiale

Echipamente electrice medicale. Partea 1
- 2: Dispozitii generale. Cerinte de baza de
2. | siguranta de baza si performante esentiale IEC 60601-1-2:2014
- Standard colateral: Compatibilitate
electromagnetica -Cerinte si teste

Software pentru dispozitive medicale - Procese
ale ciclului de viata al software-ului.
Echipamente electrice medicale. Partea 1 -

11: Dispozitii generale. Cerinte de baza de
siguranta de baza si performante esentiale

4. | - Standard colateral: Cerinte pentru IEC 60601-1-11:2015
echipamentele electrice medicale si sistemele
electrice medicale utilizate pentru tratamentul
la domiciliu

Gradele de protectie oferite de carcase (cod
IP)

IEC 62304:2006 +A1:2015

IEC 60529 Ed 2.2 + COR2
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Standard: Identificare:
-1P22
5 DISPOZItI\.I\’?L' medlcgle. Aplicarea ingineriei de utilizare IEC 62366:2007 + A1:2014
la dispozitive medicale
Echipamente electrice medicale. Partea 1 - 6: Dispozitii generale.
6. Cerinte de baza de sigurantd de baza si performante esentiale. IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013
- Standard 9ollateral: utilizare.
7 Dllspoz.|t.|ve meq|cale. Aplicarea managementului riscurilor la EN ISO 14971:2012
9ispositive medicale
Dispozitive medicale. Simboluri utilizate pentru etichetele
8. dispozitivelor medicale, marcajele si informatiile care trebuie sa | 1ISO 15223-1:2016
fi furnizate.Cerinte generale
9. S|mpolur| grafice pentru echipamente electrice in practica PD IEC/TR 60878: 2015
medical.
Simboluri grafice — Culori de siguranté si semne de siguranta
10. | - Semne de siguranta inregistrate; vezi manualul de utilizare / ISO 7010:2019 (M002)
brosura.
11. | Informatii furnizate de producétor cu ispositive medicale. EN 1041:2008 + A1:2013
12, Evaluare.a biologica a dispozitivelor medicale. ISO 10993-1:2018
Partea 1: Evaluare si testare.
Echipamente electrice medicale. Partea 2 - 61: Cerinte speciale
13. | pentru siguranta de baza si caracteristicile esentiale ale ISO 80601-2-61:2011
echipamentelor de oximetrie a pulsului.
14. | Regulamentul sistemelor de calitate FDA (QSR). 21 CFR part 820
15, AE)lsp02|t|\(e medicale. Sisteme de management al calitatii. Cerinte EN ISO 13485:2016
in scopuri de reglementare
Titlul Codului Federal de
16 Comisia Federala de Comunicare — Radio dispozitive de Reglementare (CFR) 47,
" | frecventa. capitolul I, subcapitolul A,
partea 15
17. Raport .dglmformaultnu tghmce de Ges.honarga nspuyﬂor pnvmd. AAMI TIR69: 2017
compatibilitatea fara fir RF pentru dispozitive si sisteme medicale.
18, StandlarduIVsziglf)qal American pentru Evaluarea ANSI IEEE C63.27-2017
Coexistentd fara fir.
19, RggulamenFuI Cqm|3|e| (UE). privind instructiuni electronice de EU 207/2012
utilizare a dispozitivelor medicale.
TN . MDD 93/42 EEC
20. | Directiva privind dispozitivele medicale MDD 2007/47/EC
Directiva privind restrictionarea utilizarii anumitor RoHS Directive 2011/65/EU
21. . N : o .
substante periculoase in echipamente electrice si electronice. (RoHS2)
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1.7. Conventii utilizate in acest manual.

Nota: In acest document, referintele WatchPAT ™ ONE, WP-ONE si WatchPAT sunt utilizate
pentru a face referire la configuratiile dispozitivului WatchPAT ™ ONE, cu exceptia cazului in
care se specifica altfel.

Alertele sunt utilizate pentru identificarea conditiilor sau actiunilor, care -
daca instructiunile sunt ignorate - pot incalca siguranta pacientului sau
provoaca daune / defectiuni ale sistemului, ceea ce va duce la pierderea
nerecuperabila a datelor.

Precautiile sunt folosite pentru identificarea conditiilor sau actiunilor, care
poate provoca interferente cu achizitionarea datelor si/ sau poate afecta
rezultatele studiului.

Notele sunt utilizate pentru indicarea explicatii sau pentru furnizarea informatii
suplimentare in scopuri explicative.

1.8. Avertisment, precautii si note.
WatchPAT este alimentat de la o baterie AAA de pe raft.
WatchPAT este un dispozitiv portabil de lucru continuu.
WatchPAT foloseste piese aplicate pacientului cu BF.
WatchPAT trebuie sa fi transportat numai in ambalajul original.
Conditii de mediu in timpul transportului si depozitarii: a se vedea sectiunea Specificatii.
Conditii de mediu in timpul functionarii: A se vedea sectiunea Specificatii.

Pentru a evita riscul de scurgere a bateriei, dispozitivul WatchPAT nu trebuie pastrat
pentru perioade lungi de timp, cu bateria introdusa in compartimentul bateriei.

Profesionistii iTn somn (cu exceptia pacientilor) care utilizeazd WatchPAT ar trebui sa
citeasca documentul Manual de utilizare.

Profesionistii de somn (cu exceptia pacientilor) care utilizeaza WatchPAT ar trebui sa
citeasca instructiunile de utilizare.
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1.9. Masuri de siguranta.

AVERTIZARI

Nu lasati dispozitivul sa se ude.

Nu expuneti dispozitivul la caldura sau lichide sau gaze inflamabile
Evitati sa puneti alimente sau apa pe orice parte a sistemului.
in caz de incendiu, utilizati numai stingatoare autorizate pentru utilizare la

incendii electrice.

Manipulati unitatea cu grija. Aceasta unitate este sensibila la miscari

extreme
Si la cadere.

Nu Tncercati sa introduceti un obiect strain in unitate

1.10. Simboluri utilizate pe etichetele produsului

Symbol:

Explicatie:

Urmati instructiunile de utilizare

2001 @

YYYY-MM-DD

Data fabricatiei

1,5V DC

Tensiunea de functionare a bateriei

Utilizare unica, nu refolositi

Limitare a temperaturii

Data de expirare

EI>~ ®

Producator de dispozitive medicale

REF

Numar de catalog

WatchPAT

System
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| 5 N Numar de serie

Protectia de la patrundere
Dispozitivul este protejat impotriva introducerii degetelor si

P22 picurare verticala de apa, fara efect daunator atunci cand
dispozitivul este inclinat la un unghi de pana la 15 ° fata de pozitia
normala.

| Atentie: legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
only de catre sau pe ordinul unui medic practic autorizat.

Un identificator unic atribuit unui dispozitiv inregistrat la
Comisia Federala a Comunicatiilor din Statele Unite.
Pentru vanzarea legala de dispozitive fara fir in Statele Unite,

FCCID producatorii trebuie: sa aiba o evaluare a dispozitivului de catre un
laborator independent pentru a se asigura ca dispozitivul respecta
standardele FCC.

[
ﬂ Piesa de lucru tip BF
Conform Directivei WEEE 2012/19 / UE, toate deseurile de
echipamentele electrice si electronice (EEE) ar trebui colectate
12eparate si nu aruncat impreuna cu deseurile menajere obisnuite
|
c € Produsul este marcat cu sigla CE 2797 pentru BSI
EC |REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

1.11. Informatii despre agentiile de reglementare
WatchPAT ™ ONE este aprobat de FDA sub K183559, denumirea comerciala WatchPAT ™
ONE (WP1).

WatchPAT ™ ONE este un dispozitiv medical de clasa Ila conform MDD 93/42 / CEE anexa IX
regula 10, modificata prin 2007/47 / CE.
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2. Prezentare generala.

WatchPAT este un dispozitiv purtabil, purtat la incheietura mainii, care utilizeaza o sonda
pletismografica montata pe deget, care masoara semnalul PAT ™ (tonus arterial periferic).
Semnalul PAT® este o masurare a schimbarilor pulsatile de volum de varful degetelor, care
reflecta starea relativa a activitatii vasomotorii arteriale si, prin urmare, indirect, nivelul de
activare simpatico. Vasoconstrictia arteriald periferica, care reflecta activarea simpatica, este
prezentata ca atenuare in amplitudinea semnalului PAT®.

Senzorul degetului masoara, de asemenea, semnalele RED si IR (infrarosu), care sunt utilizate
pentru masurarea semnalului SpO2.

in WatchPAT ™ ONE cu senzor toracic, semnalele de sforait, pozitia corpului si semnalele de
miscare toracica ale subiectului sunt hregistrate de senzorul toracic integrat.

Datele inregistrate sunt transmise catre o Aplicatie pe un telefon mobil si apoi sunt stocate pe
un Server web.

in urma explorarii de somn, inregistrérile sunt descarcate automat de pe Serverul Web si
analizate printr-o procedura offline utilizand software-ul proprietar zzzPAT.

Algoritmii zzzPAT utilizeaza canalele WatchPAT pentru detectarea tulburarilor de respiratie
legate de somn, etapizarea somnului (miscare rapida a ochilor (REM), somn usor, somn
profund si trezire). ZzzPAT foloseste canalele WatchPAT de sforait si pozitia corpului pentru
genera stéari discrete de nivel de sfordit si pozitia corporala.

Software-ul emite rapoarte cuprinzatoare ale explorarii, cu statistici si prezentare grafica a
rezultatelor.

Datele nocturne pot fi vizualizate, iar evenimentele detectate automat pot fi editate manual.
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2.1,

Descrierea sistemului.

WatchPAT inregistreaza urmatoarele caracteristici:
- Semnal PAT®

- Saturatia oxigenului

- Actigrafie (miscare)

Cu configuratia care consté dintr-un senzor de piept, acesta ofera si -
- Detector acustic de decibeli pentru evaluarea sforaitului
- Miscarea pieptului

Cu configuratia care consta dintr-un senzor de piept, acesta ofera si -
- Detector acustic de decibeli pentru evaluarea sforaitului

- Miscarea pieptului

- Pozitia corpului

Datele explorarii somnului pe tot parcursul noptii sunt stocate in stocarea Serverului Web,
livrate prin Internet. Dupa inregistrarea expolorarii, datele sunt descarcate de la Serverul Web
utilizadnd zzzPAT. Software-ul zzzPAT, utiliz&nd algoritmi automatici, detecteaza evenimente
respiratorii si alte evenimente care au avut loc Tn timpul somnului, precum si perioadele de
REM, somn profund, somn usor si etapa de veghe. Semnalul pulsului este derivat din semnalul
PAT® si utilizat in analiza automata. Software-ul emite un raport detaliat cuprinzator. Datele
testului de somn la domiciliu pot fi vizualizate pe ecranul computerului si evenimentele detectate
automat pot fi revizuite manual.

Pachetul de dispozitive WatchPAT cuprinde urmatoarele elemente:

1. Dispozitiv WatchPAT care include:
o Dispozitiv pentru incheietura pe mainii
0 Senzor pentru deget
o0 Senzor de piept - In configuratie cu senzor de piept
o0 Ambalajul

Figura 1 - Dispozitiv WatchPAT (doua configuratii)
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2. Aplicatia WatchPAT este o aplicatie mobila proprietara care este disponibila pentru
descarcare din magazinele de aplicatii mobile, asa cum este marcat pe ambalajul produsului.

WELCOME

Wrlcome o WalchPAT ™ 0RE. This
B i Stk piad Sl OElE s il
chardr, Fasd w resed 1= dio s law Thisga 1o

prrrww wepiyieg i ek op propaely. Please

twin o al| ooeed WaRSITRTTING Siaioes i
TPl TOTY et il G WaomeS, O

sameari phones and hesacghoses, g3 h coald

imerfena ath e jest

H yrra wieh i mtan the meiup ight sy b
thim AEALY hution Tha PAEVIEW hrticn sl

Db poy o @tk loeer Lheough 5 saiop

Figura 2 - Ecranul aplicatiei

WatchPAT ™ ONE

Bine ati venit

Bun venit la WatchPAT ™ ONE. Aceasta aplicatie va trimite datele
despre somn dvs. catre medicul dumneavoastra. Mai intai trebuie sa
facem cateva lucruri pentru a ne asigura ca totul este configurat correct.
Va rugam sé opriti toate dispozitivele de transmisie din camera, cum ar
fi ceasurile inteligente, smartphone-urile si castile, deoarece ar putea
interfera cu testul.

Daca doriti sa incepeti configurarea imediat, apasati butonul ‘READY”
(gata). Butonul de previzualizare va va permite sa previzualizati rapid
setarea.

Previzualizare: ‘READY” (gata)

3. Instrumentul de analiza zzzPAT (vezi Figura 3) este un utilitar software propriu pentru
computer utilizat de medicul dumneavoastra pentru initializarea studiului, extragerea, analizarea
si afisarea datelor. Informatii suplimentare sunt furnizate in Ghidul utilizatorului de software

zzzPAT.

WatchPAT ONE system
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Figura 3 - Un ecran tipic al programului de analiza zzzPAT.

2.2. Descrierea senzorului tactil.

0B Connection: Local

REL  [Begin: 0000:00.00

034243 PM

Senzorul de deget WatchPAT este un sensor pentru deget electro-opto-pneumatica,
montat pe deget. Rolul sau este - masura continuu de starea relativa a activitatii
vasomotorii in partea distala a degetului pe baza unei metode pletismografice. Senzorul
degetului este conceput pentru a acoperi partea distala a degetului cu un camp de
presiune uniform, predeterminat, care se extinde pana la varful degetului, pentru orice
dimensiunile degetelor. Acest design previne acumularea de sange venos, ingurgitarea
si staza, care inhiba propagarea undelor de soc venos retrograd si permite descarcarea
partiala a tensiunii peretelui arterial care imbunatateste semnificativ intervalul dinamic

a semnalului masurat. Componenta optica a senzorului masoara modificarile legate

de densitatea optica a volumului sanguin arterial in arterele digitale, asociate cu fiecare
batai de inima. Constrictiile arteriale periferice, daca este prezenta, sunt demonstrate prin

atenuarea amplitudinii semnalului PAT, un marker al activarii simpatice.

Senzorul de deget masoara, de asemenea, modificarile de absorbtie a degetului atat la

lumina rosie, cét si la cea infrarosie la lungimile de unda de véarf de aproximativ 660nm si
respectiv 910nm. Puterea maxima de iesire optica este de 65mW. Aceste masuratori sunt
utilizate pentru a calcula semnalul de oximetrie intr-un program offline, in conformitate cu
principiile de oximetrie a pulsului.

Senzorul de deget este o parte integranta a dispozitivului WatchPAT ™ si trebuie utilizata
numai cu dispozitivul WatchPAT.

WatchPAT

System
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2.3. Descrierea sondei toracice.

Aceasta sectiune este aplicabila pentru cei care utilizeaza o configuratie WatchPAT ™ ONE
care are un senzor de piept.

Senzorul pieptului este format din doi senzori: un senzor de sforait si un senzor de miscare a
pieptului. Snore Sensor este un detector acustic de decibeli. Sensorul foloseste un microfon
extrem de sensibil care raspunde la sforait si la alte sunete din gama audio si le transforma intr-
un semnal care ofera o indicatie clara si fiabila a prezentei acestor sunete.

Senzorul toracic foloseste un accelerometru cu 3 axe care ofera un semnal care reflecta
miscarea pieptului, care poate fi convertit atat in pozitia de somn a pacientului (culcat, inclinat,
dreapta, stanga si asezat), céat si la semnalul de miscare a pieptului care rezulta din respiratia
subiectului in timpul noptii.

WatchPAT System Manual de utilizare



3. Test de somn acasa.
inainte de a utiliza WatchPAT, pacientul trebuie instruit de citre personalul clinic.

WatchPAT este potrivit pentru un test de somn la domiciliu, care are loc la o instalare tipica
de somn si operat de pacient. Testul si etapele sale de pregatire sunt simple si usor de urmat.
Trasaturile necesare pentru efectuarea testului de somn nu le depésesc pe cele necesare
pentru a opera alte aplicatii de telefonie mobila. Prin urmare, proprietarii de telefoane mobile
care sunt familiarizati cu

functionarea telefonului lor va putea efectua si acest test.

NOTA
o Aceste instructiuni sunt concepute pentru a va ajuta sa utilizati
"-"r Iy WatchPAT dupa
vizionarea o demonstratie a modului de instalare a dispozitivului si
a componentelor sale si modului in care sa functioneze corect cu
dispozitivul WatchPAT

NOTA
- -3 In cazul pacientului pediatric, acordati o atentie speciala formarii
(.f ; pacientului si / sau individului sau insotitor cu privire la utilizarea si

plasarea dispozitivului inainte de initierea unui studiu de somn cu
dispozitivul WatchPAT.

Testul de somn la domiciliu cuprinde urmatoarele trei sarcini principale
+ Pregatirea testului - inainte de culcare

+ Test de somn - in timpul somnului

+ Sfarsitul testului- la trezire

Ecranele aplicatiei va vor ghida pe parcursul intregului proces. Inainte de a efectua testul de
somn acasa, ar trebui sa va familiarizati cu descrierea completd a componentelor testului, asa
cum este descris la 3.4.

3.1. Pregatire pentru test.

Pentru colectarea optima a datelor, pasii de pregatire trebuie urmati asa cum este descris.
Aceasta sectiune descrie toti pasii posibili. Daca un anumit pas este irelevant pentru situatia
dvs., acest pas trebuie sa fie omise.
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NOTA
o Asigurati-va ca camera in care dormiti este cat se poate de linistita
"_ﬁ‘!""" in timpul noptii, deci opriti surse posibile de zgomot.
Deoarece dispozitivul consta dintr-un senzor de sforait, este
recomandat s& dormiti singur in camera

NOTA
‘_.-.‘-r__:-,_v Este posibil sa aveti nevoie de asistenta pentru instalarea
. dispozitivului WatchPAT.

Daca este necesar, rugati pe cineva care sa va ajute.

3.1.1. Instalarea aplicatiei.

Gasiti aplicatia WatchPAT ™ ONE in magazinele de aplicatii mobile si instalati-o
pe telefonul dvs. mobil. Urmati toate instructiunile pe care le prezinta telefonul dvs.
in timpul procesului de instalare, pana cand aplicatia a fost instalata cu succes. Va
solicita acces la fisiere, astfel incat sa poata pastra fisierele inregistrate si acces la
locatie, deoarece aceasta este o conditie prealabila pentru utilizarea comunicarii
Bluetooth.

Este recomandabil sa instalati aplicatia in prealabil, astfel incat atunci cand ajunge ora
de culcare, aplicatia va fi gata pentru functionare/

3.1.2. Configurarea aplicatiei.

Dispozitivul pentru incheietura méinii care va fi atasat pe ména dvs. va transmite datele
inregistrate Th aplicatia telefonului dvs. mobil. Asezati telefonul mobil in apropierea dispozitivului,
astfel incat cei doi sa poata comunica cu usurinta. Se recomanda insistent sa-l asezati intr-o
camera in care dormi fara a depasi distanta de cinci metri intre ele.

AVERTIZARE
Urmati recomandarile dealerului dvs. de telefonie mobila privind o distanta
sigura pentru plasarea telefonului.

Va rugam sa retineti ca aplicatia ruleaza pe telefonul dvs. mobil toaté noaptea. Pentru a preveni
descarcarea bateriei in timpul testului de somn acasa, conectati-va telefonul la incarcatorul sau
in timpul noptii.

La culcare si inainte de a rula aplicatia, Instalati o baterie alcalina AAA in compartimentul
bateriei dispozitivului WatchPAT (vezi Figura 4 - Instalarea bateriei).
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Apoi, rulati aplicatia WatchPAT pe telefonul dvs. mobil si urmati instructiunile acesteia, va va
conduce pe parcursul etapei de configurare si la test.

in timpul procesului de configurare vi se va solicita s introduceti un numar personal de
identificare (PIN). Acest numar este personal si va va fi furnizat atunci cand vi se atribuie
produsul WatchPAT. Acesta va fi intotdeauna numarul cu care sunteti familiarizati.

3.1.3. Pregatirea pacientului.

Cele mai bune conditii pentru testul de somn sunt eliminarea eventualelor obstacole. Inainte

de a utiliza WatchPAT, asigurati-va ca indepartati hainele stranse, inelele, ceasurile si alte
bijuterii de pe ména si incheietura mainii care nu domina si de pe gatul si pieptul dvs. Mai mult,
indepartati oja si unghiile artificiale de pe degetul de testare si asigurati-va ca unghia este taiata
scurt. Daca este necesar si atunci cand utilizati un senzor toracic, taiati parul pieptului pentru a
va asigura ca senzorul toracic este atasat direct pe piele.

Fixati dispozitivul WatchPAT pe ména dvs. nedominanta. Nu strangeti cureaua prea tare.

Céand folositi WatchPAT™ ONE cu configuratia cu senzorul pieptului, filetati senzorul pieptar prin
mansonul camasii de noapte si pana la deschiderea gatului. indepartati hartia alba din spatele
autocolantului senzorului. Atasati senzorul pieptului la piept sub crestatura sternala (la centrul
osului superior al pieptului, chiar sub partea din fata a gatului) si aliniati pictograma principala la
corp dvs., cablul indreptat in jos. Dacéa este posibil, fixati senzorul pieptului cu banda medicala.

Asezati degetul selectat al mainii dvs. nedominante in senzorul degetului pana cand simtiti
varful senzorului. Desprindeti si scoateti clapeta TOP in timp ce apasati varful sensorului la o
suprafata dura.

AVERTIZARE
Produsul nu trebuie sa provoace disconfort sau durere. Daca simtiti
disconfort la incheietura mainii sau la brat, slabiti cureaua. Daca
disconfortul nu dispare imediat, sunati la biroul de asistenta.

- NOTA
- Se recomanda atasarea senzorului deget la index degetul mainii dvs.
' nedominante, dar poate fi atasat la orice alt deget decéat degetul mare.

Pacientii cu degetele mari pot folosi degetul mic (degetul mic) pentru
senzorul degetului.
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Dupa finalizarea acestor pasi, dispozitivul este gata pentru utilizare.
3.2. Test de somn.

Puteti incepe un test de somn acasa dupa ce toti pasii de configurare au fost finalizati

cu succes si sunteti in pat si gata pentru somn. Aplicatia va confirma ca toate conditiile
preliminare ale testului de somn au fost indeplinite in mod corespunzator si va fi afisat un
buton START.

Apasati butonul START si mergeti la culcare. Datele sunt inregistrate pe tot parcursul
noptii si stocate pe un server Web la distanta.

([ NOTA
' - Daca aveti nevoie sa va ridicati in timpul noptii, nu trebuie sa va purtati
telefonul mobil cu dvs. Cu toate acestea, nu scoateti dispozitivul

WatchPAT sau senzorii

3.3. Sfér§itul testului.

Dimineata, pe ecranul aplicatiei, va fi afisat butonul END RECORD. Apésati butonul END
RECORDING si inregistrarea se va opri. In acest moment, scoateti dispozitivul din mana, deget
Si piept (dacé este cazul). Cele mai recente date de inregistrare trebuie sa fie transferate inca
de la dispozitiv, prin urmare, tineti dispozitivul aproape de telefon si asteptati confirmarea cererii
de finalizare a testului.

Respectati ordonantele locale, de stat, nationale si instructiunile de reciclare privind eliminarea
sau reciclarea dispozitivului si a componentelor dispozitivului, inclusiv a bateriilor.

[ NOTA
' ': Bateria este cel mai probabil functionala dupa testul de somn pe toata
durata noptii, deci va recomandam sa o folositi intr-un alt aparat inainte
de a o0 arunca.
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3.4. Interac;iunea utilizatorului cu WatchPAT.

Aceasta sectiune descrie in detaliu interactiunea pacientului cu componentele WatchPAT.
Ar trebui sa va familiarizati cu aceasta sectiune inainte de a efectua testul de somn acasa.

3.4.1. Instalarea bateriei.

Dispozitivul este alimentat de o singura baterie alcalina AAA de unica folosinta. Dispozitivul
incepe sa functioneze dupa instalarea bateriei.

Cand sunteti gata pentru test, instalati bateria Th compartimentul bateriei dispozitivului.
Compartimentul se afla in partea de jos a dispozitivului. Mai Tntai deschideti capacul
compartimentului, asa cum se arata in Figura 4, si intstalati bateria.

Retineti ca pozitionarea corecta a bateriei este esentiala pentru functionare. Cand asezati
bateria in locul sau, aliniati marcajul de polaritate (+ si -) al bateriei cu polaritatea ilustrata pe
capac si Th compartimentul bateriei. Asigurati-va ca partea plana a bateriei este apasata pe arc.

Figura 4 - Instalarea bateriei.
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e NOTA
.:1'; " Instalati bateria in dispozitiv chiar inainte de timp de culcare, astfel incat
sa fie complet incarcata la inceperea testului.

Note / Conditii de utilizare a bateriei:

1. Duratele de inregistrare depind de durata de viata disponibild a bateriei. Este important sa
instalati bateria chiar inainte de utilizare.

2. Bateria va fi verificata in timpul autotestului dispozitivului, WatchPAT va anunta pacientul in
cazul in care bateria este descarcata.

3. Daca bateria a fost instalata necorespunzator sau este descarcata, WatchPAT nu se va
porni. In aceasta situatie putin probabila, pacientul ar trebui sa inlocuiasca bateria defecta
cu o noua baterie alcalina AAA, achizitionata intr-un magazin local.

4. Bateria nu trebuie depozitata in compartimentul pentru baterii WatchPAT si trebuie va fi
intalata numai atunci cand pacientul este pregatit pentru testul de noapte.

3.4.2. Purtarea dispozitivului WatchPAT ™ ONE.

Componentele WatchPAT trebuie aplicate pe o locatie specifica care va furniza semnalele
necesare. Senzorii trebuie aplicati pe -

a) incheietura mainii

b) Deget

c) Piept (daca este prevazut un senzor toracic)

3.4.3. Instalarea dispozitivului pentru incheietura mainii.

Primul pas ar fi aplicarea dispozitivului pentru incheietura mainii. Asezati cureaua de incheietura
mainii pe bratul nedominant si inchideti-o bine, dar nu strans (vezi Figura 5). Asigurati-va ca
partea conectata la sensor degetelor este indreptata spre degete.

S-ar putea sa va fie convenabil sa plasati cureaua de incheietura cu dispozitivul WatchPAT
orientat in jos pe masa si apoi asezati partea din spate a incheieturii méinii pe cureaua de
incheietura mainii, pentru a fixa curelele.

AVERTIZARE
Nu Tnchideti cureaua pentru incheietura mainii prea bine.
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Figura 5 - Legarea dispozitivului principal

3.4.4. Atasarea senzorului de piept.

Apoi, daca aveti configuratia cu un senzor de piept, ar trebui sa o aplicati pe piept.
Introduceti mai intéi senzorul pieptului prin maneca camasii de noapte, pana la deschiderea
gatului.

Scoateti hartia alba din spatele bazei senzorului pentru a expune autocolantul.

Figura 6 - Amplasarea senzorului thoracic.
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3.4.5. Atasarea sensorului degetelor
Amplasarea corecta sensorului degetelor este esentiala pentru o performanta buna

NOTA

Ty i -
t} ; Fila din interiorul sensotului degetului trebuie indepartata numai DUPA
ce degetul este introdus in sensor.

Pentru a atasa sensotul degetelor:

1. Introduceti usor degetul aratator (sau altul, daca este indicat) in sensor pana cand
simti sfarsitul (vezi Figura 7).

2. Asigurati-va ca fila marcata TOP este in partea de sus a degetului (deasupra unghiei).

3. Desprindeti si indepartati treptat eticheta marcata TOP incet si ferm, apasand varful
sensorului pe o suprafata dura (masa, picior etc.) pana cand placa este indepartata
complet din sensorul (Figura 8). S-ar putea sa simtiti o usoara aspiratie dupa eliminarea
filei. Pentru degetele mici fixati sensorul pe deget cu o banda medicala.

Sensorul degetelei este acum atasat.

Figura 7 - Asezarea degetului in sensotul degetelor
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Figura 8 - indepértarea filei TOP in timp ce ap&sati pe suprafata dura.

NOTA
el NU scoateti sensorul degetelor inainte de terminarea studiului de
” noapte.
Odata ce sensor este indepartat, aceasta nu mai poate fi atasat din nou

3.4.6. Utilizarea aplicatiei pentru telefonul mobil.

Aplicatia este utilizata pentru a directiona datele colectate catre locatia de stocare pe Serverul

Web, astfel incat este necesar un acces la Internet pentru telefonul dvs. mobil. Aplicatia consta
in afisajul si tastatura produsului. Acesta ghideaza pacientul prin intregul procesul de pregatire
pentru testul de somn la domiciliu si in alte activitati operationale.

De asemenea, este utilizat pentru a informa pacientul cu privire la progresul testului de somn
acasa.

Afisajul consta din mai multe cAmpuri, asa cum se arata in Figura 9. Starea testului de somn de
acasa si progresul acestuia vor fi reflectate de aplicatia mobila (vezi Figura 9 - A).
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WatchPAT™ ONE

WatchPAT ™ ONE

Please plug your phone into a charger..

Atasati dispozitivul ATTACH DEVICE Le$”° tlhetchargsijr plugged in during the
. . entire test procedure.
Ata$at| dlSpOZITIVUl WatchPAT ™ ONE Attach the WatchPAT™ONE on your Close unused phone applications
a . i before starting test procedure..
non-dominant hand.
pe maend dvs. Non- dominanta. sl Please don't close the WatchPAT™ONE
T 1 ™ T H ensuring it is snug but not too tight,
leatl WatchPAT ONE la incheietura g e = application during the test procedure.

mainii, asigurandu-va ca este strans,
dar nu prea strans

0K

Step3ofb

o
o

~ g = S

mai mult urmator mai mult start
Pas 3din 6

Figura 9 - Esantioane de ecran de aplicatie (A - in stdnga - explicatie si numarare de pasi,
si B - pe dreapta, cu un mesaj de avertisment)

Céand dvs. (sau orice persoana insotitoare, daca este necesar) porniti dispozitivul WatchPAT,
introducand bateria in compartimentul bateriei, in timp de cateva secunde, testul de
autodiagnosticare este

se efectueaza automat si LED-ul din centrul capacului dispozitivului va clipi.

Daca dispozitivul WatchPAT trece acest test de autodiagnostic, clipirea va avea fie o culoare
verde (daca s-a intdmplat conexiunea cu aplicatia), fie intermitent rosu (pana cand se va realiza
conexiunea cu aplicatia). O culoare rosie continua va indica faptul ca exista o problema de
hardware.

T NOTA
I In timpul inregistrarii datelor, telefonul mobil opreste afisajul a prelungi
w}—{’ durata de viata a bateriei. Pacientul poate deschide aplicatia in orice

etapa, asa cum
acest lucru se face cu orice alta aplicatie in acest telefon.

Céand rulati aplicatia WatchPAT, veti vizualiza o serie de ecrane care va vor ghida in siguranta
prin intregul studiu. Mai jos este o descriere a ecranelor pe care le veti vedea:
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a. Ecranul de incarcare a aplicatiei.

»Ecranul de incércare” al aplicatiei este un afisaj intermediar (vezi Figura 10). Acest lucru va
permite sa stiti ca sistemul este incarcat pe telefonul mobil. Acest lucru nu ar trebui sa dureze
mai mult de cateva secunde.

WatchPAT" ONE

itamar

Figura 10 - Ecran de incarcare

La aceasta etapa, aplicatia se va asigura ca telefonul are toate detaliile necesare pentru
lansarea aplicatiei. Dac& sunt indeplinite orice limitari, veti fi notificat. in unele cazuri, veti putea
ajuta la depasirea acestor factori de blocare (de exemplu, trebuie s& eliberati memorie sau

s& activati conexiunea Bluetooth). in aceste cazuri, vi se va cere s ajutati, cu furnizarea de
instructiuni. Cand in procesul de instalare va solicita permisiunile de a accesa suportul media si
locatia telefonului dvs., este important sa furnizati acest lucru (apasati ALLOW).
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b. Ecran de intdmpinare

Aplicatia va afisa mai intai un ecran introductiv care ofera detalii informative (vezi Figura 11).
intregul proces poate fi revizuit mai intai utilizand butonul PREVIEW care este afisat la display.
Bateria poate fi introdusa acum in compartimentul bateriei dispozitivului. Dispozitivul trebuie sa
fie in apropiere (in aceeasi camera). Daca bateria nu este introdusa, aplicatia va afisa o cerere
pentru a face acest lucru (vezi Figura 12).

WatchPAT™ ONE

WatchPAT ™ ONE
Bine ati venit
Bine ati venit la WatchPAT ™ ONE.

Aceasta aplicatie trimite datele despre somn dvs. medicului
dumneavoastra. Mai intai, trebuie sa facem cateva lucruri

pentru a ne asigura ca totul este configurat correct. Va rugam WELCOME
s& opriti toate celelalte dispozitive de transmisie din camera, Welcome to WatchPAT™ONE. This
cum ar fi ceasurile inteligente, alte telefoane inteligente si application sends your sleep data to your

. . ’ doctor. First we need to do a few things to
Ca$t||e, deoarece ar putea interfera cu testul. ensure everything is set up properly. Please
Daca doriti s& incepeti configurarea imediat, apasati turn off all other transmitting devices in

’ ’ - N the room such as smart watches, other

butonul’lREADY”. Butonul “PREVIEW”va va duce intr-un tur smart phones and headphones, as it could

. . X interfere with the test.
rapid prin conflgurare
If you wish to start the setup right away, hit
the READY button. The PREVIEW button will

PREWIEW (PREVIZUALIZARE) take you on a quick tour through the setup.
READY(GATA)

Figura 11 - Ecran de intdmpinare.

Daca operatiunea de scanare a aplicatiei nu a fost posibil sa gasiti un WatchPAT activ in
apropiere, acest lucru va insemna ca operatiunea a esuat. Tncercati sa determinati cauza
principald a esecului si incepeti o noua scanare. Cele mai frecvente motive pentru esecul
detectarii dispozitivului sunt (a) o baterie nu a fost introdusa in dispozitiv (b) Bateria a fost
introdusa in directia gresita (c) Telefonul mobil nu este la indeména dispozitivului (nu in aceeasi
camera).
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WatchPAT ™ ONE

Instalarea bateriei

deschideti capacul compartimentului bateriei,
situat pe partea din spate a dispozitivului
WatchPAT ™ ONE si introduceti bateria INSERT BATTERY
furnizata

Open the battery compartment's cover,
located on the back of the WatchPAT™ONE,

" and insert the provided battery.
MORE - Mai mult The flat side of the battery faces the
NEXT - Urmator MINLSisign
Pas 1din 6

Step1ofé

Figura 12 - Ecranul de introducere a bateriei

c. Ecran de pregatire
Aplicatia va afisa apoi ecranul de pregatire (vezi Figura 13). Acest pas
va ghideaza cum sa va pregatiti pentru studio.
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WatchPAT™ ONE

WatchPAT ™ ONE

Pregatirea

Indepartati hainele stranse, ceasurile si bijuteriile.
Asigurati-va ca unghiile de pe méana nedominanta
sunt taiate. Indepartati unghia artificiald sau oja
coloraté de pe degetul monitorizat. Folositi butonul
“MORE” (mai mult) pentru a vedea mai multe

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

PREPARATION

f Remove artificial nail or colored nail polish
MORE - Mai mult from the monitored finger.
NEXT - Urmator Use the MORE button to see more details.
Pas 2 din 6

Step2of6

Figura 13 - Ecranul de pregatire.
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d. Ecran de inserare PIN.

Cand sunteti pregatit, aplicatia va va solicita codul PIN ((Numar personal de identificare). inainte
de a continua (a se vedea Figura 14). Acest pas este necesar pentru a va verifica identitatea
pentru a descoperi ca cineva foloseste in mod gresit acest produs. Numarul dvs. PIN este un
numéar format din patru cifre care a fost agreat cu dvs. cand vi s-a furnizat produsul si este afisat
un indiciu care va poate ajuta sa va amintiti codul PIN. Telefonul dvs. trebuie sa aiba acces la

Internet in aceasta etapa.

WatchPAT ™ ONE

introduceti codul PIN

Introduceti codul PIN atribuit de patru cifre
(ziua dvs. de nastere in forma MMYY)

si apasati ENTER

MORE (Mai mult)

ENTER (introducere)

&  WatchPAT™ ONE

Jood

ENTER PIN

Enter your assigned four digit PIN (your date of birth
in the form MMYY) and tap ENTER

4 GHI 5 JKL 6 MNO
7 PQRS 8 TUV 9 WXYZ

& O - Done

Figura 14 - Ecran PIN

WatchPAT ONE system
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e. Ecranele de configurare a pacientului
Ecranele de Configurare a pacientului (vezi Figura 15) sunt utilizate pentru a va ajuta sa utilizati
dispozitivul si senzorii sai.

&«

ATTACH FINGER PROBE ATTACH CHEST SENSOR ATTACH DEVICE

If you wear a shirt at night, feed the chest
sensor through your sleeve and up to

the neck opening.

Peel the white paper from the back

of the sensor,

Attach the sensor to the center of your upper
chest bone, just under the sternal notch.

Attach the WatchPAT ONE on your
non-dominant hand

Secure the WatchPAT™0ONE 1o your wrist
ensuring it is snug but not too tight

Insert any finger of your non-dominant
hand, except your thumb, all the way

inta the probe.

The sticker marked TOP should be on the
top of your finger.

Hold the probe against a hard surface (such
as a table) and pull the TOP tab toward you
to remave it from the probe.

StepSof 6 Step4ofe Step3ofé

. = (@) ¢ ' = i} < J i =

WatchPAT ™ ONE

Atasati sensor degetelor
Introduceti orice deget al
mainii dvs. Non-dominante,

cu exceptia degetului mare, in
senzor pana cand se opreste.
Autocolantul cu inscriptie
“TOP” ar trebui sa fie in partea
de sus a degetului.

Apésati senzorul pe o

WatchPAT ™ ONE

Atasati senzorul thoracic
Daca purtati o camasa de
noapte, treceti senzorul
pieptului prin maneca pana la
deschiderea gatului.

Scoateti héartia alba din spatele
senzorului.

Atasati senzorul la centrul
osului superior al pieptului,

WatchPAT ™ ONE

Atasati dispozitivul

Atasati WatchPAT ™ ONE

pe mana dvs. non-dominanta.
Fixati WatchPAT ™ ONE de
incheietura mainii asigurandu-
va ca este strans, dar nu prea
strans

suprafata a mainii (cum ar fi chiar sub crestatura sternala.
0 masa) si trageti de partea
superioara spre dvs. pentru

scoatere din senzor.

Figura 15 - Ecranele de configurare a pacientului (ecranul senzorului toracic este disponibil
numai la modelele relevante)

Céand sunteti gata sa dormiti si dispozitivul este complet functional, vi se va afisa un ecran
START RECORDING (Vedeti Figura 16 - Start Recording Screen (Ecranul de pornire

a inregistrarii)) si ar trebui sa apasati butonul de pe ecranul aplicatiei pentru a incepe
inregistrarea.

Manual de utilizare
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oo N £ 450 95% @ 3:54 PM

& WatchPAT" ONE

WatchPAT ™ ONE

inceputul inregistrrii

Dupa ce WatchPAT ™ ONE a fost pus
in functiune, acesta este gata pentru
inregistrare.

Apasati butonul START si dormiti bine.

Daca trebuie sa va rldlcatl in tlmpul noptii, nu START RECORDING
scoateti dispozitivul sau senzorul.
o . e o Once the WatchPAT™ONE has been properly
Lasati telefonul conectat la incarcator. puton, 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
MORE (Mal mUIt) remove the device or sensors.
T Leave the phone behind, connected
START (Inceput) to the charger.
Pas 6 din 6

Step6of 6

SR o ¢

Figura 16 - Ecranul de incepere a inregistrarii

Aplicatia va instrui dispozitivul sa inceapa sa colecteze semnalele de la senzori si sa le
transmita aplicatiei. Aplicatia va incarca imediat datele primite pe serverul web, daca este
disponibil accesul la Internet. Daca Internetul nu este disponibil, datele vor fi stocate pe telefon
si incércate atunci cand accesul este disponibil.

f. Ecranul de testare a somnului.

Ecranul de testare a somnului este ecranul activ al aplicatiilor pe tot parcursul studiului.
Ecranul reflectd activitatea cu miscarea animata a componentelor sale (vezi Figura 17).
Afiseaza, de asemenea, timpul scurs de la apasarea butonului START RECORD (INCEPE
INREGISTRAREA).

Retineti ca aplicatia este activa pe tot parcursul noptii, totusi ecranul va fi estompat de telefonul
dvs. mobil va fi estompat de fiecare data cand incetati sa interactionati cu acesta. Puteti
redeschide ecranul oricand doriti, la fel cum ati deschide oricare dintre celelalte aplicatii care
ruleaza in fundal.

Daca dvs. trezeste in mijlocul noptii, dar intentionezi sa dormi in continuare, nu accesati
aplicatia. Dacé iesiti din dormitor dvs. din orice motive, aplicatia va restabili conexiunea cu
dispozitivul odata ce va intoarceti, iar testul de somn va continua neintrerupt. Cu toate acestea,
nu scoateti dispozitivul si senzorii séi din corp, asa cum aceasta actiune va intrerupe testul si nu
va fi posibila reluarea.
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WatchPAT" ONE

Nu deranja

Noapte buna

Timpul scurs: 07:25:00
Sfarsitul inregistrarii

=\

GOOD NIGHT

Elapsed time: 07:25:00

Figura 17 - Ecranul animat de testare a somnului

‘ N NOTA
; LED-ul din centrul capacului dispozitivului va clipi in timpul noptii

Cand va treziti, ar trebui sa apasati butonul END RECORD ( Sférsitul inregistrarii)
(vezi Figura 18).

Acest lucru va opri colectarea ulterioara a datelor.
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WatchPAT" ONE

WatchPAT ™ ONE
Nu deranja
Noapte buna
Timpul scurs: 07:25:00 ) \

Sféarsitul inregistrarii

GOOD NIGHT

Elapsed time: 07:25:00

Figura 18 - butonul END RECORD ( Sfarsitul inregistrarii)

g. Ecran de finalizare a testului.

Analiza datelor despre somn dvs. se va baza pe datele care au fost colectate in timpul
somnului dvs.. Datele care au fost colectate dupa ce te-ai trezit vor fi ignorate. Prin urmare,
nu este nevoie sa tineti dispozitivul pe mana dupa ce ati terminat complet somnul. Dupa ce ati
apasat butonul END RECORDING de pe ecranul aplicatiei, puteti scoate dispozitivul, sensorul
degetelor si senzorul pieptului.

Daca Aplicatia are nevoie de mai mult timp pentru descarcarea datelor de la dispozitiv, va afisa
un ecran (precum cele din Figura 19) care va solicitd sa mai acordati mai mult timp pentru
finalizarea procesului. Va fi furnizata o indicatie de progres. Va rugam sa urmati instructiunile
furnizate pe ecranele aplicatiei si nu inchideti aplicatia pana cand nu vi se solicita acest lucru.
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No SIM = 16:38

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

WatchPAT ™ ONE

Buna dimineata

Va rugam sa nu inchideti aplicatia in timp ce
descarcati datelor.

Transferul de date se va incheia in cateva
minute

Va rugam asteptati
00:01;22

16:38

WatchPAT™ ONE

THANK YOU

Your study is still uploading to your doctor.
Please don't close the application and leave the
display ON until all the data is uploaded.

Uploading progress: 0%

itamar

medical

WatchPAT ™ ONE

Multumesc

Studiul dvs. inca se incarca la medicul
dumneavoastra.

Va rugam s& nu inchideti aplicatia si s& lasati
afisajul ,ON” pané céand toate datele sunt
incarcate.

Progresul incarcarii: 0%

Iltamar medical

Figura 19 - Indicatia aplicatiei ca datele sunt inca incarcate de la dispozitiv

{m NOTA
w | La aproximativ zece ore dupa inceperea testului, dispozitivul
WatchPAT

va opri achizitionarea de date. Asta este normal

Finalizarea testului este indicata prin aparitia ecranului de Finalizarea test ului (vezi Figura 20).
LED-ul dispozitivului va clipi constant in verde atunci cand toate datele de la dispozitiv au fost
transferate pe telefonul mobil.

WatchPAT ONE system 32 Manual de utilizare



Emergency calls only ¢ 330t = D76% ) 09:23

= WatchPAT™ ONE

Multumesc

Studiul a fost |rjcarcat cu succes la medicul THANK YOU
dumneavoastra.

Va rugam sa aruncati produsul in conformitate cu The study has been successfully uploaded to
reglementarile locale. your doctor.

Please properly dispose of the product according
. to local regulations.
Iltamar medical

Inchideti aplicatia

tamar

medical

CLOSE APPLICATION

Figura 20 - Ecran de finalizare a testului.

Dispozitivul este un produs de o singura utilizare, deci nu poate fi reutilizat. Aruncati
dispozitivul si toate componentele sale intr-un mod responsabil si ecologic. Ar trebui s& urmati
reglementarile locale, de stat, nationale si instructiunile de eliminare privind eliminarea sau
reciclarea dispozitivului si a senzorilor acestuia, inclusiv a bateriilor.

3.5. Notite importante.

Purtarea dispozitivului WatchPAT nu trebuie sa provoace disconfort sau durere. Daca aveti

disconfort la incheietura mainii sau bratului, slabiti cureaua de incheieturd. Daca disconfortul nu

dispare imediat, sunati la numarul de service furnizat impreuna cu produsul.

* Nu Tncercati sa deconectati nicio o parte a unitatii.

* Nu incercati s introduceti un obiect strain in unitate.

* Daca o parte apare deconectata sau nu seamana cu ilustratiile, apelati numarul de service
pentru asistenta.

* In niciun caz, nu incercati s& remediati problema tine insuti.

Daca aveti orice intrebari despre utilizarea aparatului, inainte, in timpul sau dupéa sesiunea de

inregistrare la domiciliu, va rugam sa apelati numarul de asistenta.
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4. DESCARCAREA SI ANALIZA DATELOR.

in timpul studiului de somn, dispozitivul WatchPAT incarca datele inregistrate pe un server
Web, informénd clinica cu privire la disponibilitatea acestuia si referindu-se la locatia sa pentru
descarcarea si analiza datelor de catre software-ul zzzPAT.

Pentru a analiza datele studiului, activati software-ul zzzPAT si descarcati datele studiului din
locatia sa la serverul web.

Consultati Manualul utilizatorului software zzzPAT pentru instructiuni detaliate.
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5. MANIPULAREA PRODUSELOR.
Aceasta sectiune ar trebui va fi cititéd de furnizorul de produse.

Dispozitivul WatchPAT a fost proiectat si fabricat luand in considerare cerintelede fiabilitate
aplicabile echipamentelor medicale. Pentru a asigura durabilitatea maxima de functionare,
sistemul trebuie utilizat si manipulat in strictd conformitate cu instructiunile furnizate in acest
manual.

5.1. Baterie

Puteti decide sa plasati o noua baterie alcalina AAA in ambalagul inainte de expediere catre
pacient.

5.2 Manipularea.
Manevreaza cu grija:
* Folositi numai ambalagul desemnat pentru transport

+ Ase pastra la temperatura camerei, respectand conditiile de pe eticheta si evitati lumina
directa a soarelui

* Nu expuneti dispozitivul WatchPAT la temperaturi extreme sau conditii de umiditate (cum ar fi
depozitarea intr-o masina sau baie).

5.3. Stocarea dispozitivului WatchPAT

+ Dispozitivul WatchPAT trebuie depozitat in ambalajul sau original la temperatura camerei si
umiditate scazuta.

+ Bateria nu trebuie depozitata in compartimentul pentru baterii WatchPAT in timpul expediere.
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6 GHID DE DEPANARE

6.1 Mesaje de eroare ale aplicatiei.
Daca apare o eroare sau se afiseazd un mesaj pe ecranul aplicatiei, ar trebui sa efectuati
actiunile specificate mai jos. Daca problema nu dispara, puteti contacta biroul de asistenta, asa
cum se specifica pe ambalagul sau direct catre un reprezentant autorizat.

Erori de dispozitiv:
- LED-uri de sensor
- Fotografie vestimentara

Mesajul de eroare: Motivul posibil: Actiuni:
Au fost detectate erori critice ale Exista o eroare de Returnati dispozitivul catre furnizor,
dispozitivului: hardware in iar unul nou va fi livrat

Sensorul degetului.

La inlocuiri.

Au aparut erori de initializare:

- SBP

Va rugam Corectati-le si reporniti aplicatia:

Exista o eroare de
hardware in
senzor toracic

Returnati dispozitivul catre furnizor,
iar unul nou va fi livrat
La inlocuiri.

Au aparut erori de initializare:

- Dispozitiv era deja in zu.

Va rugam Corectati-le si reporniti aplicatia.

Dispozitiv era deja in zu
(cénd sunteti la ecranul
WELCOME (bine ati
venit)

Returnati dispozitivul catre furnizor,
iar unul nou va fi livrat
La inlocuiri.

Au fost detectate erori critice ale
dispozitivului:

Erori de dispozitiv:

- Dispozitiv era deja in zu.

Dispozitiv era deja in zu
(cénd sunteti la ecranul
BATTERY)

Returnati dispozitivul catre furnizor,
iar unul nou va fi livrat
La inlocuiri.

Au aparut erori de initializare:

-Spatiu de stocare insuficient

V& rugam Corectati-le si reporniti aplicatia.

Aplicatia nu reuseste
sa aloce stocarea in
Telefon mobil

Eliberati pana la 70 MB pe telefonul
mobil, astfel incat aplicatia ar putea
functiona correct.

Esec de comunicare, incercati din nou
sau
Conexiunea la Internet nu este disponibild

Telefonul mobil nu are
acces la internet.

Oferiti telefonului dvs. mobil acces la
internet

Asteaptati va rog

Daca acest lucru

este afisat in ecranul
bateriei sau in ecranul
PIN pentru un mult
timp, poate indica
accesul la Internet nu
este

desponibilbil.

Oferiti telefonului dvs. mobil acces la
internet

Dispozitivul nu este localizat. Va rugam
sa verificati daca LED-ul WatchPAT ONE
clipeste. Dacé da, asezati telefonul mai
aproape de dispoxzitiv. in caz contrar,
verificati dacé ati plasat o baterie noud si
verificati dacé este pozitionata correct.

Aplicatia nu poate gasi
un dispozitiv activ in
acesta

proximitate

Daca nu clipeste pe capacul
dispozitivului, verificati daca bateria
din dispozitivul a fost amplasat corect
si apasati NEXT.

Dacé clipeste, apropiati dispozitivul la
telefon si apasati NEXT.

Verificati dacé Bluetooth este activat
pe dispozitivul dvs.

Daca inca nu exista nicio conexiune
creatd, scoateti bateria dispozitivului
Si reporniti.

WatchPAT System
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Mesajul de eroare:

Motivul posibil:

Ac;iuni:

Daca incé nu exista nicio conexiune
creatd, incercati s inchideti alte aplicatii
care utilizeaza BLE.

Dacé clipirea rosie se reia, exista o
problema cu dispozitivul,

si trebuie returnat.

Bateria dispozitivului este descércata
sau

Bateria dispozitivului este descércata
sau deteriorata.

Va rugam sa inlocuiti bateria si sa
incercati din nou

Bateria dispozitivului este
descarcat

Tnlocuiti bateria cu una noué
Baterie alcalina AAA

Mai multe dispozitive sunt identificate
in imprejurimi. Scoateti bateria de

la toate dispozitivele irelevante si
incercati din nou

Aplicatia vede mai multe
decat un dispozitiv activ

Ar trebui sa va asigurati ca alte
dispozitive WatchPAT ONE din camera
sunt oprite (bateriile scoase) pana la
dupa ce aplicatia dvs. va stabili cu
succes comunicarea cu dispozitivul dvs.

WatchPAT cere s& activeze Bluetooth

Comunicarea Bluetooth
nu este activat pe
telefonul mobil

Aprobati cererea pentru activarea
comunicatiei Bluetooth

Conexiune pierduta cu WatchPAT ONE
sau

Aplicatia nu poate comunica cu
dispozitivul.

in asteptarea reludrii comunicarii

Eroare in comunicarea
Bluetooth a telefonului
mobil - sau -

Aplicatia nu poate gasi un
dispozitiv activ in acesta
apropiere - sau -

Nu a fost detectata
baterie in dispozitiv.

Verificati comunicarea Bluetooth in
telefonul mobil / aduceti dispozitivul

mai aproape de telefon / Puneti o baterie
alcalind AAA proaspata in dispozitiv.

Conexiunea la internet nu este
disponibila.

Telefonul mobil nu are
acces la internet.

Verificati comunicarea cu internet
telefonului mobil.

Cod PIN incorect, va rugam sa
incercati din nou.

Codul PIN utilizat nu se
potriveste inregistrarile
dvs.

Introduceti codul PIN correct.

Eroare de autentificare

sau

Au apérut erori de initializare, va rugam
s& le remediati

si reporniti aplicatia.

- Numar excesiv de stergeri de cod
PIN.

Un cod PIN nevalid
utilizat la toate
incercarile.

Clinica va reaminti pacientului codul PIN
corect si
va reseta contorul reincercarii

Va rugam, nu inchideti aplicatia in timp
de incarcarii datelor. Transmiterea
datelor va dura cateva minute.

Unele dintre datele din
dispozitiv nu au fost
Incarcat.

Mentineti aplicatia in functiune si aproape
de dispozitiv pana cand apare mesajul
care indica faptul ca toate datele au fost
transferate cu success.

Utilizatorul nu este Tnregistrat in
system.

Dispozitivul predat
pacientului nu era
inregistrat.

Sunati la cabinetul medicului.

WatchPAT System
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Mesajul de eroare:

Motivul posibil:

Ac;iuni:

Va rugam sd conectati telefonul la un
incarcétor.

Nu exista incarcator
conectat la telefonul mobil

Conectati telefonul la un incércator.

Transferul de date de la WatchPAT
ONE este finalizat. Va rugam sa
deschideti aplicatia pentru a incarca
datele catre medicul dumneavoastra

Este posibil ca Aplicatia ar
putea fi suspendata de
Telefonul dvs. inainte de
finalizarea incarcarii datelor.

Deschideti aplicatia WatchPAT ONE si
urmati instructiunile
furnizate in ecranele sale.

Atentie: Dispozitivul WatchPAT nu
poate fi comunicat. Va rugam s& il
apropiati la aplicatie.

Dispozitivul nu se afla in
apropiere sau bateria a fost
extrasa.

Aduceti dispozitivul mai aproape de
telefon
sau introduceti bateria

6.2. Mesaje de eroare ale dispozitivului

Daca apare o eroare si LED-ul de pe capacul dispozitivului clipeste, ar trebui sa efectuati
actiunile specificate mai jos. Daca problema persista, puteti contacta direct ltamar sau un

reprezentant autorizat.

Starea LED-ului dispozitivului

Motivul posibil:

Ac;iuni:

Nici o lumina

Bateria este descarcata sau
bateria este plasata incorect
sau

eroare hardware.

Verificati bateria. Daca este bun si
asezat corect, existd un hardware
eroare. Returnati bateria catre
companie Iltamar.

LED-ul rosu clipeste (la fiecare 10
secunde)

Telefonul mobil a ramas fara
putere

Conectati un incarcator, rulati din nou
aplicatia si tineti dispozitivul aproape

pana cand toate datele stocate vor fi

trimise catre aplicatie.

LED-ul rosu clipeste (la fiecare 10
secunde)

Telefonul mobil si dispozitivul
nu sunt suficient de aproape

Asigurati-va cé telefonul si dispozitivul
sunt in apropiere, pana cand toate
datele stocate vor fi trimise in
aplicatie catre aplicatie

LED-ul rosu clipeste (5 ori pe
secunda)

Exista o defectiune de
hardware in dispozitiv

Returnati dispozitivul catre furnizor,
iar unul nou va fi livrat
La inlocuiri.

LED-ul rosu este aprins

Bateria dispozitivului este
descarcat

inlocuiti bateria cu una noua
Baterie alcalind AAA
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7. SPECIFICATII

Caracteristici:

Descriere:

Timpul de inregistrare:

aproximativ 10 ore

Canale:

PAT, rata pulsului, oximetrie, actigrafie
In configuratie cu senzor de piept:
Sforait, pozitia corpului, miscarea pieptului

Rezolutia esantionului:

PAT, Actigrafie, sforait: 12 biti

Oximetrie: 1%

in configuratie cu un senzor de piept:

Pozitia corpului 5 stari discrete: intins pe spate,
culcat, dreapta, stanga si asezat.

Miscéri ale pieptului - 12 biti pe 3 axe

Interfata utilizatorului

Telefon mobil: Aplicatie mobila
Dispozitiv: LED

Precizie Pulsul 30-150 £ 1 bpm
Amplitudine 0-0,5V £ 10%
Oximetrie Brate < 3% (in intervalul 70% -100%)
Canalul PAT Latime de banda 0.1-10 Hz
Media NOR SPI Flash
Capacitate 16MB
Alimentare electrica Baterie O baterie alcalina AAAQOTS 1.5V
Tensiunea de functionare 33V
Temperature de functionare 0°Cto 40°C
de depozitare 0°C to 40 °C
de transport -20°C t0 60 °C
Umiditate de functionare 10% - 93% (fara condensare)
de depozitare si de 0% - 93% (fara condensare)
transport
Presiunea atmosferica de functionare si de 10 - 15 psi
depozitare
de transport 8 - 15 psi
Masuratori fizice Dimensiunile Dispozitiv (incintd): 60mm * 55mm * 18mm
(Piese rigide) dispozitivului principal
(LxLxl)
Greutate: Dispozitiv: 38 gr
Transmitétor de dispozitiv Versiunea BLE 4.0
frecventa de operare 2.4 GHz
latimea benzii 250 KHz
Puterea transmisiunii 4dBm
domeniu de operare 5 m in interior
tipul de antena tiparit
Tipul profilului BLE UART

telefon mobil sistem de operare Android 5.0 minimum
iOS 10 minimum
Versiunea BLE 4.0
Retea Wi-Fi / celular
Stocare necesara >120MB
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Precizia senzorului toracic

Aceasta sectiune, pentru cei care utilizeaza o configuratie cu senzor toracic, sunt furnizate
caracteristicile statistice ale sforaitului si masuratorile pozitiei corpului cu un senzor toracic.

I. Pozitia corpului.
Pozitia corpului a fost comparata cu standardul auriu, notarea manuala a inregistrarii video
a 31 de pacienti, in epocile de 1 minut (in total 7111 epoci) in timpul somnului.
Acordul dintre dispozitiv si inregistrarea video a fost de 90%.
Valoarea acordului Kappa simplu a fost de 0,8185 (un nivel de incredere de 95% de 0,8059
si 0,8311).

Il. Sforaitul.
Nivelul sforaitului a fost comparat cu un standard PSG dB-metru aur plasat la 1 metru de la
capul pacientului. Studiul a inclus 26 de pacienti, iar analiza a fost facuta in epoci de 30 de
secunde.
Coeficientul de corelatie a fost calculat utilizand metoda Pearson, presupunand o relatie
liniara intre rezultatele celor doua dispozitive. O corelatie semnificativa statistica a fost
calculata intre cele doua dispozitive: r = 0,65 p valoare <0,0001.
Urmatoarea figura prezinta un grafic de dispersie a indicelui perturbarii somnului generat de
WatchPAT si un contor dB, cu o linie de regresie liniara.
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Desen:

Sforait ltamar (dB)

- S I T T S B
i} 40 45 50 a5 B0 b5 70 izt

Sforait PSG (dB)

O estimare a erorii in fiecare nivel de sforait a fost calculata prin examinarea masuratorii
dispozitivului WatchPAT ™ taiata de rezultatele dB-contorului la intervale de 1 dB in intervalul
de peste 40dB (sub 40 dB a fost considerat ca nu este semnificativ clinic ca zgomotul de
fond). S-a observat o corelatie ridicata intre rezultatele celor doué dispozitive pentru intervalul
de 40-70dB (undeau fost colectate suficiente puncte de date), ce inseamna ca similaritatea
rezultatelor a fost aceeasi pentru toate nivelurile masurate de sforait.

Tabelul urmator prezinta statisticile masuratorilor dispozitivului WatchPAT ™ pentru calculul cu
un dBmeter in acest interval.

Valoare . Coef. De . . Inferior Superior

PSG DB N insemnare | Std Variatie Min | Max | Media le’/o 95% C|
40 2033 41.10 1.89 4.60 40 54 40 41.01. 41.18
41 1319 14.61 2.67 6.43 40 54 41 41.47 41.76
42 908 42.68 3.79 8.88 40 62 4 42.44 42.93
43 719 44.75 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 46.45 517 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 48.03 517 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 59.00 5.58 11.17 40 64 51 49.39 50.59
53 31 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 51.89 5.49 10.59 40 66 52 51.11 52.60
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Valoare N insemnare Std Coef.De | Min Max Media Inferior | Superior
PSG DB Variatie 95% 95% ClI
Cl

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
62 43 59.47 6.56 11.02 46 68 60 57.45 61.48
63 32 59.63 415 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 66.74
68 27 64.56 2.67 413 55 68 65 63.50 65.61
69 6 67 2.37 3.53 64 70 67 64.52 69.48

Rezultatele sunt prezentate si in figura urmatoare. Figura arata valoarea medie a dispozitivului
WatchPAT cu zona de eroare SD.

Desen:
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Valorile sforaie PSG (dB)

Statistici sumare (medie + SD) ale dispozitivului WatchPAT in functie de nivelurile dB-metru.

am NOTA

‘:-} ® Sforaitul si siguranta si eficacitatea pozitiei corpului au fost validat numai
pentru populatia adulta. Studiul clinic a fost efectuat cu WP200U cu

senzor de piept echivalent la cel care folosit cu dispozitivul WatchPAT.
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ANEXA A: ACORD DE LICENTIERE

Acest Acord de licentéa reprezinta intelegerea completa si exclusiva dintre dvs.
si ltamar Medical. Documentul poate fi vizualizat la
https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

Daca aveti intrebari referitoare la acest acord de licentd sau daca doriti sa contactati ltamar
Medical din orice motiv, va rugam sa scrieti la:

USA:

Iltamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

La nivel mondial:

ltamar Medical Ltd.

9 Halamish St., P.O.Box 3579
Caesarea Ind. Park, 3088900, Israel
Tel: 4972 4 617 7000
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ANEXA B:

Lasat necompletat in mod intentionat.
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ANEXA C: DECLARATII DE FABRICATIE CONFORM
IEC 60601-1 si 60601-1-2

Note

+ WatchPAT necesita precautii speciale in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica

+ Anumite tipuri de dispozitive de telecomunicatii mobile pot interfera cu WatchPAT.

+ Prin urmare, trebuie respectati distantele de siguranta recomandate indicate in aceasta
sectiune.

+ WatchPAT nu trebuie utilizat in apropierea sau deasupra unui alt dispozitiv. Daca acest lucru
nu poate fi evitat, este necesar - ihainte de utilizare clinica - verificati functionarea corecta a
echipamentului in conditiile de utilizare

« Utilizarea altor accesorii decat cele specificate sau vandute de ltamar Medical ca piese de
schimb poate avea ca consecinta cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii unitatii.

+ Dispozitivul WatchPAT nu are performante esentiale conform IEC 60601-1-2.

AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi

cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la distanta mai putin de 30 cm (12

inci) de orice parte a WatchPAT, inclusiv cablurile specificate de producator. in caz contrar, ar

putea rezulta degradarea performantelor acestui echipament.

Compatibilitate electromagnetica

Emisii electromagnetice

« WatchPAT este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat in urmatoarele
tabele 1, 2, 4 si 6 de mai jos.

« Utilizatorul trebuie sa se asigure ca instrumentul este utilizat intr-un astfel de mediu.

* Nu a fost detectat niciun comportament neasteptat in timpul testarii imunitatii si performanta a
fost indeplinita

Tabelul 1 - din IEC 60601-1-2: 2014
Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice - WatchPAT

WatchPAT este destinat pentru utilizérea in mediul electromagnetic specificat mai jos; Clientul sau utilizatorul
WatchPAT ar trebui sa se asigure ca instrumental este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - instructiuni
Emisii RF Grupa 1 WatchPAT foloseste energie RF pentru functia interna si pentru
CISPR 11 BLE (4dbm) transmisii.

In consecinta, emisiile sale de RF sunt foarte mici si este putin
probabil sa provoace interferente in echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF Clasa B WatchPAT este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv
CISPR 11 in unitatile domestice si in cele conectate direct la reteaua
Emisii armonice Nu se aplica | publica de alimentare cu tensiune joasa care alimenteaza
IEC 61000-3-2 cladirile utilizate in scopuri casnice.
Fluctuatii de tensiune / Nu se aplica
emisii de palpaire
IEC 61000-3-3
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Tabelul 2 - din IEC 60601-1-2: 2014

Indicatii i declaratia producatorului - imunitate electromagnetica- WatchPAT

WatchPAT este destinat pentru utilizérea in mediul electromagnetic specificat mai jos; Clientul sau utilizatorul
WatchPAT ar trebui sa se asigure ca instrumental este utilizat intr-un astfel de mediu.

(50/60 Hz)
camp magnetic
IEC 61000-4-8

Test de imunitate IEC 60601-1-2 Nivelul de Mediul electromagnetic - instructiuni
nivelul testului conformitate
Descarcare Contact de 8 kV Nu se aplica Podelele trebuie sa fie din lemn, beton
electrostatica (ESD) 2 kV, +4 kV, + 8KV, [+2kV, +4 kV, +8  |sau placi ceramice. Dacé podelele sunt
IEC 61000-4-2 +15kV aer kV, acoperite cu material sintetic, umiditatea
+15kV aer relativa ar trebui s fie de cel putin 30%.
Aplicabil.

Frecventa de putere {30 A/m 30 A/m Cémpurile magnetice cu frecventa de

putere ar trebui sa fie la niveluri tipice
unei retele publice tipice de alimentare cu
energie electrica de tensiune joasa care
alimenteaza cladirile utilizate in scopuri
casnice, comerciale sau spitalicesti,
clinic.

mediu inconjurator

NOTA: UT este tensiunea principala de a.c. de retea inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 4 - din IEC 60601-1-2: 2014

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica- WatchPAT

WatchPAT este destinat pentru utilizérea in mediul electromagnetic specificat mai jos; Clientul sau utilizatorul
WatchPAT ar trebui sa se asigure ca instrumental este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IEC 60601-1-2 Nivelul de Mediul electromagnetic - instructiuni
nivelul testului conformitate

RF efectuata 3V Nu se aplica Echipamente de comunicatii RF portabile

|EC 61000-4-6 0,15-80 MHz si mobile
In afara benzilor ISM ar trebui sa fie utilizat nu mai aproape
6V de nici o parte a WatchPAT, inclusiv
0,15-80 MHz cablurile, distanta de separare
In interiorul benzilor | Nu se aplica recomandata calculata din ecuatia
ISM aplicabila frecventei emitatorului

Distanta de separare recomandata
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RF radiata 10 V/m 10 V/m d = 1,2VP 80 M Hz pan la 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,7 GHz d = 2,3VP 800 MHz pan4 la 2,7 GHz
unde P este puterea maxima de iesire

a emitatorului in wati (W) in functie de
emitatorul producétorului si distantele de
instalare recomandate in metri (m).

Puterile cdmpului de la emitatoarele
R F fixe, determinate de un sondaj
electromagnetic de amplasament,
ar trebui sa fie mai mici decat nivelul
de conformitate din fiecare gama de
frecventa.

Pot apérea interferente in apropierea

echipamentului
marcat cu urmatorul simbol:

()

NOTA 1. La 80 MHz si 800 MHz, se aplici gama de frecvente mai mare.

NOTA 2. Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea undelor
electromagnetice este afectatd de absorbtie si reflectarea din structuri, obiecte si oameni.

a.
Puterile cdmpului de la emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare / fara fir)
si radiouri mobile terestre, radio amatori, transmisii radio AM si FM si difuzare TV nu pot fi prezise teoretic
cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitdtoarele RF fixe, ar trebui sa se ia

in considerare un sondaj electromagnetic al sitului. Daca intensitatea campului masurat in locatia in care
este utilizat WatchPAT depaseste nivelul aplicabil de conformitate RF de mai sus, WatchPAT trebuie sa fie
monitorizat pentru a verifica functionarea normala. Dacé se observa performante anormale, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea WatchPAT.

b.
in intervalul de frecventd de la150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campului ar trebui sa fie mai mici de 10 V
/m
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Distante de separare recomandate.

WatchPAT este destinatpentru utilizarea intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate
perturbérile de radiofrecventa.

Utilizatorul si / sau instalatorul unitatii poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii radiofrecventiale
portabile si mobile (emitatoare) si WatchPAT, in conformitate cu puterea maxima de iesire a

echipamentului, conform recomandarilor din tabelul de mai jos.

Precautie: Pentru a preveni evenimentele adverse, trebuie respectate distantele de separare
recomandate intre echipamentele de comunicatii RF si WatchPAT.

Tabelul 6 - din IEC 60601-1-2: 2014
Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile si WatchPAT
Puterea maxima Distanta de separare in functie de frecventa emitétorului (in
nominala de iegire a metri)
emitatorului Metri [m]

Watts (W) 150kHz pana la 150kHz pana la 80MHz pana la 800MHz
80MHz 80MHz 800MHz pana la
in afara benzilor ISM | in interiorul benzilor 2.7GHz
d=1.17/P ISM

d=2VP d=1.2/P
d=23VP
0.01 0.12 0.2 0.12 0.23
0.1 0.37 0.53 0.37 0.73
1 117 2.0 1.17 2.3
10 3.7 6.32 3.7 7.3
100 1.7 20 1.7 23
Pentru emitéatoare evaluate la o putere maxima de iesire nementionata mai sus,
distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia
aplicabila pentru frecventa emitétorului, unde P este puterea maximé de iesire a
emitatorului in wati (W) in functie de producatorul emitatorului.
NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de
frecvente mai mare.
NOTA 2: Aceste recomandari sunt aplicabile nu pentru toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectaté de absorbtia si reflexia din structuri,
obiecte si oameni.
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Specificatii de testare pentru IMMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE la echipamente de comunicatii RF fara fir
Frecventa | Bandaa) | serviciu a) Modulare a) | putere Distanta | Nivelul Nivel de
testului (MHz) maxima | (m) testului de | conformitate
(MHz) (W) imunitate | (V/m)

(V/m)
385 380-390 | TETRA400 Modulatia 1.8 0.3 27 27
impulsului b)
18Hz
450 430 - 470 | GMRS 460 FMc) 2 0.3 28 28
FRS 460 Abaterea de
+5 kHz
1 kHz
sinusoidal
710 704-787 | LTEBanda 13, | Pulse 0.2 0.3 9 9
745 17 modulation b)
780 217 Hz
810 800-960 | GSM 800/900, Pulse 2 0.3 28 28
TETRA 800, modulation b)
iDEN 820, 18Hz
870 CDMA 850,
LTE Banda 5
930
1720 1700 - GSM 1800; Pulse 2 0.3 28 28
1900 CDMA 1900; modulation b)
GSM 1900; 217 Hz
1845 DECT:
LTEBanda 1, 3,
1970 4,255, UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Pulse 2 0.3 28 28
2570 WLAN modulation b)
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Pulse 0.2 0.3 9 9
5500 5800 a/n modulation b)
5785 217 Hz
NOTA: Daci este necesar sa se atinga un NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATI, distanta dintre antena de
transmisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME pot fi reduse pana la 1 m. Distanta de incercare de 1 m este
permisa de IEC 61000-4-3.
A) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele de legatura in sus.
b) Purtétorul ar trebui sa fie modulat utilizand un semnal de unda pétrata cu ciclu de functionare de 50%.
c) Ca alternativa la modulatia FM, poate fi utilizatd modularea de 50% a impulsurilor cu o frecventa de 18 Hz,
deoarece, desi nu reprezintd modulatia real, ar fi cel mai rdu caz.

WatchPAT ONE system
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ANEXA D: EXACTITATE SPO, iN WATCHPAT

aAaNEAA LY. ARV ITIAIR YT A

Dispozitivul WatchPAT utilizeaza sistemul de oximetrie a pulsului Medical Itamar pentru
masurarea saturatiei functionale de oxigen din hemoglobinei arteriale (SpO,). Aceasta anexa
include informatii cu privire la acuratetea acestor masuratori in urma unui studiu clinic de
oximetrie a pulsului medical ltamar.

1. Per ansamblu, Arms este evaluat ca 1,9 pentru intervalul 70-100%

2. Urmatorul tabel prezinta rezultatele preciziei SpO,:

Comparatie cu CO-oximetria de referinta
WatchPAT | *70-100 | 90-100 80--<90 67--<80 Spec.Arms 3% pentru
interval de 70-100%
# pts 1350 415 460 475 Promov.
Partinire 0,4 -0.4 0.6 0.9
Arms 1.88 1.10 1.62 2.54

* Nota: Intervalul de la 70% pana la 100% include date de referinta de pana la 67%.

3. Urmatorul grafic prezinta graficul Bland-Altman pentru ltamar-Medical WatchPAT:
Graficul Bland-Altman: WP300

Graficul Bland-Altman: WP300 s
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Ref. CO-oximetru si WP300 (SpO2 + Sa02)/2 ¢
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Referinta: Bland-Altman Range 70-100%

Regresie liniara (Bland Altman) y =3,7344 + -0,03937 x
Bias mediu ( diferenta medie) 0,41

# puncta 1350

Limite superioare de 95% ale acordului 4.02

Limite inferioare de 95% ale acordului -3.21

Sursa datelor

Titlu: Validarea exactitatii WatchPAT prin CO-oximetrie de referinta
ID-ul studiului # PR 2017-247
Data: 23.01.2018

Investigator (i) clinic: ~ Clinimark
80 Health Park Drive, Suite 20
Louisville, Colorado 80027, SUA

Sponsor: Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea
3088900 Israel
Dispozitiv (e): fara miscare: Itamar Medical WatchPAT Pulsoximetrie

Data (studiile) studiului: 13-15 decembrie 2017

- NOTA
t“}:r Studiul clinic a fost realizat cu WP300 cu acelasi impuls

Sistem de oximetrie pentru masurarea saturatiei functionale a oxigenului din
hemoglobina arteriala (SpO,) care este utilizata cu dispozitivul WatchPAT.

NOTA
g Iy Un tester functional nu poate fi utilizat pentru a evalua acuratetea
“-‘ ' pulsimetrului intern
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ANEXA E: DETECTAREA SINDROMULUI APNEA SOMN CENTRAL

Eficacitatea WP200U in detectarea AHIc pentru un prag de 10 a fost evaluata intr-un studiu
multicentric la 72 de pacienti si s-au obtinut urmétoarele rezultate:

Sensibilitate = 70,6%

Specificitate = 87,3%

Valoare predictiva pozitiva (VPP) = 63,2%

Valoarea predictiva negativa (VPN) = 90,6%

in plus, s-au demonstrat urmatoarele statistici:

Zona sub curba (AUC) = 0,873 de ROC pentru un prag PSG de AHIc = 10
Corelatia Pearson intre AHIc a PSG si WP200U a R = 0,83 cu o panta de 0,91 si
deplasare de 0,26.

INFORMATII SUPLIMENTARE NEDIAGNOSTICE

Eficacitatea de WP200U la evaluarea modelului de % CSR (respiratie Cheyne Stokes) a fost
evaluata intr-un subgrup de 17 pacienti la care s-au dovedit a avea AHIC=10 cu PSG prin e o
comparatie standard de 30 de secunde, epoca cu epoca (1). In total de 10.509 epoci cumulative
au fost obtinute pentru acesti pacienti si s-au obtinut urméatoarele rezultate:

« Sensibilitate = 51,3%

« Specificitate = 93,7%

+ Valoare predictiva pozitiva (PPV) = 78,4%

+ Valoare predictiva negativa (NPV) = 81,3%
+ Acord general = 80,7%

Sursa datelor

Titlul studiului: Diagnosticul tulburarilor respiratorii legate de somn la pacientii suspectati de
avand SDB cu si faré tulburari cardiace

Data raportului: 25 mai 2016

Investigator (i) principal (i): Prof. Giora Pillar (Centrul Medical Carmel)

Sponsor: Iltamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea 3088900 Israel
Dispozitiv (e): WatchPAT 200U (WP200U)

Perioada de studiu: 5 septembrie 2015 - 24 februarie 2016

Numere de studii clinice nationale (NCT): NCT02369705, NCT01570738

NOTA

e I
‘ ’ AHlc si% CSR au fost validate intr-un studiu clinic cu folosirea dispozitivului
WP200U avéand aceeasi analiza care este utilizata cu dispozitivul WatchPAT.

1. Indicarea % CSR nu este aprobata de FDA
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ANEXA F: SCRISOARE DE CONFORMITATE FCC

Acest dispozitiv a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru un dispozitiv digital de
clasa B,

in conformitate cu partea 15 din regulile FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi
rezonabilitate

protectie impotriva interferentelor ddunatoare in instalatiile rezidentiale. Acest echipament
genereaza utilizeaza si poate radia energie de frecventa radio si, daca nu este instalat si utilizat
in conformitate cu

instructiunile, pot provoca interferente daunatoare receptiei de radio si televiziune.

Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu se vor produce interferente intr-o anumita
instalatie. Daca acest dispozitiv provoaca astfel de interferente, care pot fi verificate prin oprirea
si pornirea dispozitivului din nou, utilizatorul este incurajat s& elimine interferenta printr-una sau
mai multe dintre urmatoarele masuri:

- Reorientati sau localizati din nou antena de receptie.

- Mairiti distanta dintre dispozitiv si receptor.

- Conectati dispozitivul la o priza de pe un circuit diferit de cel care alimenteaza receptorul.

- Consultati dealerul sau un tehnician radio / TV cu experienta.

AVERTIZARE
Schimbarile sau modificari aduse acestui dispozitiv, care nu sunt
aprobate in mod expres de catre partea responsabila pentru respectarea
de reglementare ar putea anula autoritatea utilizatorului de a utiliza
echipamentul

Acest dispozitiv respecté partea 15 din Regulile FCC. Functionarea este supusa urmatoarelor
doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare si (2) acest
dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente primite, inclusiv interferente care pot provoca o
functionare nedorita.

In timpul functionérii echipamentului, toti oamenii ar trebui sa fie la cel putin 0,5 cm distanta de
la echipament.
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