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1 Introduktion till zzzPAT

Obs: | hela detta dokument hanvisar referenserna WatchPAT™, WatchPAT och WP till alla 4
enheter (WP200, WP200U, WP300 och WP-ONE (WP1)) om inte annat anges

1.1 Avsedd anvandning/indikationer fér anvandning av WatchPAT200

WatchPATWatchPAT200 (WP200) -enheten ar en icke-invasiv hemvardsenhet for
anvandning till patienter som misstanks ha somnrelaterade andningsstorningar.
WP200-enheten anvands som ett diagnostiskt hjalpmedel for att upptéacka
somnrelaterade andningsstorningar och sémnstadier (Snabb dgonrérelse (REM) S6mn,
Latt somn och Djup sdmn). Enheten genererar en perifer arteriell tonometri ("PAT")
respiratoriskt storningsindex ("PRDI"), index for antalet apnéer, och hypopnéer ("PAHI")
och PAT-somnstadiesidentifiering ("PSTAGE") och valfri snarkningsnivd och
kroppsposition diskreta tillstdand fran ett extern integrerad snarknings- och
kroppspositionssensor (SBP). Enheterna "PSTAGES" och SBP tillhandahaller
kompletterande information till dess PRDI/PAHI. Enheterna "PSTAGES" och SBP &r inte
avsedda att anvandas som den enda eller priméra grunden for att diagnostisera
eventuell sdbmnrelaterad andningsstérning, ordinera behandling eller for att faststélla om
ytterligare diagnostisk bedémning ar motiverad.

WP200 ar inte avsedd for barn under 17 ar.

1.2 Avsedd anvandning/indikationer for anvandning av WatchPAT200U och WP300

WatchPAT200U (WP200U) och WatchPAT300 (WP300) enheterna ar icke-invasiva
hemvardsenheter for anvandning med patienter som misstanks ha somnrelaterade
andningsstorningar. WP200U och WP300 ar diagnostiska hjalpmedel for att upptacka
sbmnrelaterade andningsstorningar, ssomnstadier (Snabb 6gonrérelse (REM) Sémn,
Latt somn, Djup sémn och vaket tillstdnd), snarkniva och kroppsposition. Enheterna
genererar en perifer arteriell tonometri ("PAT") Andningsstérningsindex ("PRDI"), apné-
hypopné-index  ("PAHI"),  Central  apné-hypopné-index  ("PAHIc"), PAT-
somnstadieidentifiering (PSTAGE) och valfri snarkningsniva och kroppsposition diskret
tillstand fran en extern integrerad snarknings- och kroppspositionssensor. Enheternas
PSTAGES och snarkningsniva och kroppsposition ger kompletterande information till
PRDI/PAHI/PAHIc. Enheternas PSTAGES och snarkningsniva och kroppsposition ar
inte avsedd att anvandas som den enda eller primara grunden for att diagnostisera
eventuell somnrelaterad andningsstérning, ordinera behandling eller for att faststalla om
ytterligare diagnostisk bedémning ar motiverad.

PAHIc &r avsedd for anvandning for patienter som &ar 17 ar och aldre. Alla andra
parametrar ar avsedda for 12 ar och aldre.

Obs: Presentationen av pAHIc ar foremal for godkannande i landet

1.3 Avsedd anviandning/indikationer for anvandning av Watch™ONE (WP1)

WatchPAT™ONE (WP1)-enheten ar en icke-invasiv hemvardsenhet for anvandning
med patienter som misstdnks ha sOmnrelaterade andningsstorningar. WP1 ar ett
diagnostiskt hjalpmedel for att upptdcka soOmnrelaterade andningsstérningar,
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somnstadie (Snabb 6gonrorelse (REM) So6mn, Latt sémn, Djup sémn och vaket
tillstand), snarkniva och kroppsposition. WP1 genererar en perifert arteriell tonometri
("PAT") Andningsstorningsindex ("PRDI"), apné-hypopné-index ("PAHI"), Central apné-
hypopné-index ("PAHIc"), PAT-sémnstadieidentifiering (PSTAGE) och snarkningsniva
och kroppsposition diskret tillstand fran en extern integrerad snarknings- och
kroppspositionssensor. WP1s PSTAGES och snarkningsniva och kroppsposition ger
kompletterande information till PRDI/PAHI/PAHIc. WP1s PSTAGES och snarkningsniva
och kroppsposition ar inte avsedd att anvandas som den enda eller primara grunden for
att diagnostisera eventuell somnrelaterad andningsstorning, ordinera behandling eller
for att faststalla om ytterligare diagnostisk bedémning ar motiverad.

PAHIc ar avsedd for anvandning for patienter som ar 17 ar och aldre. Alla andra
parametrar ar avsedda for 12 ar och aldre.

1.4 zzzPAT S/W - Definition

ZzzPAT ar ett analysprogramvarupaket som anvands med WP-enheterna for att hjalpa
till att diagnostisera somnrelaterade andningsstérningar, upptacker REM, Latt sémn,
Djup sobmn och vaket tillstind och mater snarkningsintensitet och
kroppspositionstillstdnd. ZzzPAT S/W visar signalerna inspelade av WP-enheterna,
identifierar automatiskt andningsstorningar, somnstadier och snarknings- och
kroppspositioner och genererar en omfattande rapport for [&karen.

15 Oversikt

ZzzPAT-algoritmerna anvander de fyra kanalerna: PAT, pulsfrekvens, aktigrafi och
syremattnad (antingen inspelad i WP200 eller harledd i WP200U/WP300/WP1) for att
upptacka somnrelaterade andningsstorningar och sdmnstadie (Snabb dgonrérelse
(REM), Latt somn, Djup somn och vaket tillstand). | WP200U, WP300 och WP1, med
hjalp av RESBP:s andningsrérelsekanal utdver de andra WP-kanalerna, mdjliggors
ytterligare identifiering av central apné.

ZzzPAT anvéander WPs snarknings- och kroppspositionskanaler for att generera
snarkningsnivd och kroppsposition diskreta tillstand. Programvaran genererar
omfattande rapporter om undersokningen, med statistik och grafisk presentation av
resultaten. Hela natten kan data visas och de automatiskt upptéckta h&ndelserna kan
revideras manuellt.

Obs: Genom hela detta dokument hanvisar snarknings- och kroppspositionssensorn till
bade SBP-sensorn och RESBP-sensorn om inget annat anges. | WP200(U)/WP300 ar
anvandningen av snarknings- och kroppspositionssensorn valfri och i enlighet med lakares
preferenser. Anvandningen av RESBP-sensor ar foremal for myndighetsgodkannande i
landet.

Denna manual tillhandahaller den information som kravs for rutinmassig anvandning av
zzzPAT-programvaran.

Begransningar
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Sparningar och berakningar som tillhandahélls av WP-systemet &r avsett som ett
hjalpmedel for diagnos av sémn- och andningsstorningar. De &r uttryckligen inte att betrakta
som en enda obestridlig grund for klinisk diagnos.
e ZzzPAT-programvaran ska endast anvandas pa kompatibla datorer som
uppfyller kraven specificerade i detta dokument.
e Att kora andra program, kommersiella eller anpassade, samtidigt med zzzPAT
kan paverka dess funktion.
e Sleep/Hibernate-funktionerna bdr inaktiveras vid delad databaskonfiguration.
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2 Installation

2.1 Overgripande beskrivning av zzzPAT-programvara

zzzPAT ar en egen PC-programvara utvecklad specifikt for att hantera och analysera data
registrerad av WP-enheten. Programvaran visar och lagrar de inspelade signalerna och
tillhandahaller en uppsattning analytiska funktioner for tolkningsandamal.

| WP200(U)/WP300 anvands en USB-kabel for att lasa de data som spelats in av WP pa
det interna minneskortet. ZzzPAT S/W detekterar automatiskt data pa det interna
minneskortet nar WP ar ansluten till datorn via USB-kommunikationskabeln.

| WP1 anvéands en internetanslutning for att lasa de data som spelats in av WP1. ZzzPAT
S/W 6ppnar automatiskt en lista med alla registrerade patienter som undersdkningen annu
inte hamtat fran webbservern.

Hanvisa till avsnitt 0 for nddvandig PC-konfiguration.

zzzPAT kan anvandas i tva lagen:
Fristdende - for anvandning pa en dator med en lokal databas.

Delad atkomst - for anvandning i en natverksmiljo dar flera zzzPAT-stationer har atkomst
till en, delad databas.

fm Obs

. Vi rekommenderar att koordinera installningen av driftslage
med delad atkomst zzzPAT med en Iltamar Medical-
representant. Utbildning kan vara avgorande for korrekt drift.

Driftlaget zzzPAT bestams under installationen, sasom beskrivs vidare i
installationsavsnittet i den utdkade och illustrerade vagledningen
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3 Stalla in zzzPAT-konfigurationen

3.1 Installation>Kataloger

Visar zzzPAT arbetskatalog, namnet pa den aktuella anslutna databasen, filkatalogen
(signalfiler data) och USB-enheten.

Valj "DB Inloggade anvandare" for att se vem som &r ansluten till den delade databasen.
Listan innehaller alla datorers namn som anvander samma delade databas och som kor
zzzPAT-programmet.

3.2 Installation>Anvandarinstaliningar

Anvandaren kan andra féljande installationsparametrar genom att dppna dialogrutan
"Anvandarinstaliningar” fran Installation>Anvéandarinstaliningar.
Installningsparametrarna for "Anvéandarinstallningar” lagras i zzzPAT-databasen for varje
anvandare (antingen den lokala databasen i en fristdende installation eller den delade
atkomstdatabasen i en Delad Atkomst-installation).

= Obs

. | ett Delat Atkomst-lage, nar en anvandare loggar in fran flera
zzzPAT-stationer samtidigt, kan andringar i vissa av de
anvandarkonfigurerbara instéllningarna for zzzPAT inte sparas
nar zzzPAT-sessionen ar slut

Nar alla installningsandringar ar klara, klicka pa OK for att stanga dialogrutan Installningar.
Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

3.3 Installation>Allmanna instéllningar

Endast en anvandare, med "Anvandaradministration"-behorighet, kan andra fdljande
installningsparametrar genom att Oppna dialogrutan” "Allmdnna installningar"
franinstallation>Allméanna installningar. "Allméanna installningar" lagras i zzzPAT-
databasen (antingen den lokala databasen i en fristaende installation eller den delade
atkomstdatabasen i en Delad Atkomst-installation).

Dessa installningar ar globala. Andrade installningar blir tiligangliga for alla anvandare.

Nar alla installningsandringar ar klara, klicka pa OK for att stanga dialogrutan Allmanna
Instaliningar.

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning
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4 Anvanda zzzPAT

4.1 Forbereder en ny undersékning

Att forbereda patientfilen &r ett obligatoriskt steg i forberedelsen av WP-enheterna for en
sémnundersodkning. Innan du fortsatter ska du se till att drivrutinen for WatchPAT har
definierats enligt beskrivningen i avsnitt Error! Reference source not found..

4.1.1 Startar zzzPAT

e Starta "zzzPAT" genom att klicka pa zzzPAT-ikonen upé ditt skrivbord.
e Startas zzzPAT-ikonen Oppnas en dialogruta:

e Ange inloggning och lésenord. Nar ett Delat Atkomstlage &r installerat tillater
inloggningsskarmen anvandaren att valja till vilkken databas zzzPAT kommer
att ansluta.

e Dialogrutan for inloggning har tva alternativ for inloggningstyp:

o Aktiv Katalog (aktuell doméanserver).
o Anvandare fran zzzPAT-databas

Valj, om tillampligt, 6énskad databas att ansluta till.
Ange ditt inloggningsnamn och Iésenord och klicka OK for att fortsatta.

4.1.2 FoOrbereder en ny undersékning

Det nya undersokningsfonstret Oppnas med félt enligt standard enhetstyp
(WP200(U)/WP300/WP-ONE) i enlighet med konfigurationen.

4.1.2.1 Forbereder en ny undersékning (WP200(U)/WP300)

e Se till att enheten ar ansluten till datorn med zzzPAT-programvaran med hjalp
av USB-kabeln.
e Klicka Fil>Nya undersokningsuppgifter i zzzPAT, eller klicka pa ikonen "Ny

undersokning" =2y verktygsfaltet.

Dialogrutan "Ny undersokning" visas.

Fyll i det obligatoriska patient-ID i falten Patient.

Vid behov, ange eventuell ytterligare information, 6vriga falt &r valfria.

Valj "Pacemaker” om patienten har en implanterbar pacemaker. ZzzPAT
kommer automatiskt att detektera segment dar PAT-pulserna verkar vara i
takt, dvs mycket lag pulsfrekvensvariationer (nara stabil) och utesluter dessa
segment fran analysen.

zzzPAT 5.1.76.X 10 zzzPAT Drifthandbok
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ﬂm Obs

Vissa typer av pacemakers utesluter anvandningen av
WatchPAT-enheten. Se avsnittet om uteslutningskriterier i
enhetens drifthandbok fér mer information.

Markera "understkning med sabotagesaker test" om du vill anvanda
armbandet for patientidentifiering. Genom att aktivera detta alternativ kan du
anvanda armbandet for att verifiera att den identifierade patienten verkligen ar
den som sover med enheten (se sabotagesaker test i WP-drifthandboken).
Alternativet visas bara om funktionen ar aktiverad i Error! Reference source
not found..

Markera alternativet "Flera dagar" for att kdra upp till 3 natter med samma WP-
enhet (se Flerdagsundersokning i WP drifthandbok). Alternativet visas bara om
funktionen &r aktiverad i Error! Reference source not found..

WP300: Alternativet "Kor enhetstest" visas bara nar en enhet ar ansluten.
Genom att markera detta alternativ testas den anslutna enheten och resultaten
visas i ett separat fonster. Detta test kommer att utféra samma "Testenhet"-
operation som kors fran en fristdende enhet (se operatorstest i WP:s
drifthandbok).

WP300: Alternativet "Kdr enhetstest medan du sparar" visas bara nar enheten
ar ansluten. Genom att markera det har alternativet testas den anslutna
enheten automatiskt nar anvandaren markerar "Spara till WatchPAT" och
resultaten kommer att visas i separata fonster. Detta test utfor samma
"Testenhet"-operation som kors fran en fristaende enhet.

For att registrera en undersokning for WP1-enheten anvand knappen "Vaxla till
WP-ONE-enhet"

Klicka pa knappen Spara till WatchPAT.

fm Obs

Enheterna som anvénds for vikt och hojd i dialogrutan "Ny
undersokning" definieras av de regionala installningarna pa
PC:n.

Om WP innehdller data (antingen en nattundersokning som inte har lasts in i zzzPAT-
databasen eller ny patientdata som har utarbetats men inte anvants i en undersékning)

Oppnas dialogrutan Data Inte Inlast

e Efter att patientinformationen har sparats i WP visas det meddelandet som
lyckats sparas

Klicka Ja - om du vill férbereda ytterligare undersdkning.
Klicka Nej - om du vill avsluta dialogrutan "Ny undersokning".

zzzPAT 5.1.76.X
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e Koppla fran USB-kabeln fran enheten.

4.1.2.2 FoOrbereder en ny undersdkning (WP1)
e Se till att det finns en aktiv internetanslutning
e Klicka Fil>Nya undersokninguppgifter i zzzPAT, eller klicka pa ikonen "Ny

undersdkning" = i verktygsfaltet.

Dialogrutan "Ny undersokning" visas.

Fyll i de obligatoriska falten: Patient-ID, Enhets-SN och PIN.

Se till att e-postadressen som visas pa skarmen ar den korrekta adressen for

att ta emot e-postmeddelanden (E-postadress definieras under installation).
¢ Vid behov, ange eventuell ytterligare information, dvriga falt ar valfria.

Klicka pa knappen Registrera WP-ONE.

For att initiera undersdkning fér WP300 eller WP200) U (enhet anvand

knappen "Vaxla till WP-enhet”.

mm Obs

. Om samma WP1-enhet SN redan ar registrerad, visas ett fel for
att meddela anvéandare att mata in korrekt/annan enhet SN.

Fyll i korrekt information och tryck pa knappen Registrera WP-
ONE igen.

Enheterna som anvéands for vikt och hojd i dialogrutan "Ny
undersokning" definieras av de regionala installningarna pa
PC:n.

e Efter att patientinformationen har registrerats pa webbservern visas
meddelandet att undersékningen sparats:

Klicka Ja - om du vill férbereda ytterligare undersokning.
Klicka Nej - om du vill avsluta dialogrutan "Ny undersokning".

4.1.3 Skarmfunktioner for ny undersodkning

Forutom huvudféltet som kravs for att forbereda en ny undersodkning, finns det ytterligare
falt som tillater grundlig dokumentation av patientens tidigare och aktuella medicinska
tillstand. Med zzzPAT kan du dessutom lasa in patientinformation fran tidigare
undersokningar. Andra funktioner pa denna skarm gor det mgjligt att organisera
undersokningarna i grupper med hjalp av kategorier du valjer.

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

zzzPAT 5.1.76.X 12 zzzPAT Drifthandbok
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4.2

Hantera Patientundersokningar

WP200(U)/WP300: Nar en WP-sémnundersokning ar klar, anslut WatchPAT till USB, 6ppna
zzzPAT-applikationen och tryck pa Fil> L&as in undersokning och analysera fran
huvudmenyn. Den inspelade digitala data lases in i zzzPAT-databasen och analyseras
automatiskt.

WP1: Nar en WP-somnundersokning ar klar, éppna zzzPAT-applikationen och tryck pa
Fil>Las in undersokning och analysera fran huvudmenyn. Ett fonster 6ppnas for alla
registrerade patienter att undersékningen annu inte hamtats frdn webbservern. Valj
undersokning for att ladda ner och inspelade data kommer att I&sas in i zzzPAT-databas for
vald patient. Inspelad data analyseras automatiskt. Nar en undersdkning har lasts in kan
anvandaren granska, redigera, lagga till diagnos och rekommendationer och skapa en
somnrapport. Tidigare undersdkningar kan éppnas och granskas.

' 4 For att vaxla mellan WP1:s registrerade patientlista for
att ladda ner undersokning fran WP200(U)/WP300-
enheten valj knappen "Vaxla till WP200/300-enhet".

4.2.1 Fil>Nya undersdkningsuppgifter

Forbereder patientfilen pa WP for en smnundersokning (Avsnitt4.1).

4.2.2 Fil>Las in undersdkning och analysera

Detta kommando laser in data fran somnundersokningen fran enheten och sparar dem i
zzzPAT-databasen.

Nar data lases in visas meddelandet "Laser in undersokning” pa skarmen som indikerar att
data overfors fran WatchPAT till harddisken och att patientfilen sparas i databasen.

| detta skede utférs automatisk analys och resultaten sparas i databasen. Nar den
automatiska analysen ar klar visas resultaten pa skarmen. Anvandaren har majlighet att
visa "sémnrapport".

WP200(U)/WP300: Nar en undersokning Over flera dagar lases in, lases alla
nattundersokningar in automatiskt och den senast inlasta undersokningen visas. Anvéand
dialogrutan Oppna undersdkning for att ppna och granska alla nattundersokningar.

zzzPAT 5.1.76.X 13 zzzPAT Drifthandbok
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4.2.3 Fil>Oppna undersidkning

Oppnar undersokningar lagrade i zzzPAT-databasen fran tidigare inlasta undersokningar.
Dubbelklicka p& en patient och undersokningarna for den patienten ar registrerade med

datum/tid for varje undersokning. Dubbelklicka pa undersc’jkningsikonen for att lasa in
och visa inspelad information pa skarmen.

Skulle flera analyser existera for en understkning visas en dialogruta som ber dig att valja
analysen for att dppna.

Valj knappen undersékningar

Gor det mojligt for anvandaren att definiera, véalja och organisera de visade
undersokningarna i dialogrutan "Valj patientundersokning".

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

4.2.4 Fil>Spara understkningsresultat
Sparar patientundersokningsresultat (héndelser) som visas nu utan att stanga zzzPAT och
anger undersdkningen som granskad. Den har funktionen ar viktig nar respiratoriska

handelser redigeras (laggs till eller tas bort) och de nya handelserna maste sparas for
framtida zzzPAT-sessioner.

4.2.5 Fil>Spara som ny analys

Spara aktuell analys med aktuella handelser och signaler som en ny analys.

4.2.6 Fil>Stang undersokning

Stanger patientunderstkningen som for narvarande visas utan att stanga zzzPAT.

4.2.7 Fil>Avsluta

Stanger bade patientundersokningen som granskas och zzzPAT.

4.2.8 Redigera>Understkningsuppgifter

Oppnar dialogrutan "Granska undersékningsuppgifter” med aktuell patientinformation.
Denna information kan redigeras genom att klicka pa knappen Redigera. Behoriga
anvandare kan endast andra Patient ID en gang.

4.2.9 Redigera>Angra

*)

Genom att vélja “Angra” eller klicka pa_~_zzzPAT verktygsfélt kan anvandaren angra den
senaste atgarden.
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4.2.10 Redigera>Redigera Vilolagen med hjalp av musen

Genom att valja eller klicka pa 4 zzzPAT verktygsfalt vaxlar alternativet som mdjliggéra
att manuellt redigera vilolagen och CSR-tider med musen. Om alternativet ar valt och musen
ror sig éver en somnstadiehandelse (dvs Latt sémn) @ndras muspilen till en hand och den
markerade h&ndelsen kan dras eller &ndras.

4.2.11 Redigera>Kopiera...
Nar ett signalavsnitt markeras aktiveras kopieringsfunktionen sa att anvandaren kan kopiera
Onskad data antingen till urklippet som en bild eller till en fil i bin&rt format.

43 Skarmen

Huvudskarmen visar WP-inspelningsvagformerna med handelserna som upptacktes genom
den automatiska analysen. Sparen visas synkroniserade med en enhetlig tidsbas.

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

4.3.1 Nattfonstret och Visa kanaler

Du kan se vilken kanal du markerar i en "Nattfonster"-display aven om du andrar tidsbasen
for att se alla undersokningens kanaler.
e [FOr att visa Nattfonstret, navigera genom Granska>Nattfonstret, kryssa i
alternativet "Nattfonster".
Eller Granska>Kanaler.
e Kryssa for rutan till vanster om "Synlig" i avsnittet Hela natten.
e Markera den kanal du vill visa in "Nattfonstret".

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

4.3.2 Den aktiva kanalen
Genom att klicka pa en kanal eller en kanaltitel aktiveras den kanalen (fargen pa den

aktiverade signalen och titlarna kommer att andras).

Ett hogerklick pa en kanaltitel aktiverar kanalen och dppnar en popup-meny med féljande
alternativ:

4.3.3 Statusfalt

Statusfaltet langst ner pa skarmen innehaller féljande information:
e Databasanslutning (Delad eller Lokal)
e Realtidsklocka
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Markerad starttid for segment
Markerad sluttid for segment
Varaktighet

Tidslage (REL/ABS)

4.4  Alternativ for signalvisning

4.4.1 Granska>Definiera kanaler i montage
Montage-skarmen bestar av en lista over alla signalkanaler som ar tillgangliga for
granskning:
e PAT- PAT-signal.
Pulsfrekvens - harledd fran PAT-signalen.
PAT Amplitude - PAT-signalkuvert.
Sa0?2 - Arteriellt blod syremattnadsniva.
Aktigraf- Aktigrafsignal.
WP-stadier - REM, latt sdmn, djup sdmn och vakna stadier.
Kroppsposition (valfritt)
Snarkning (tillval)
Andningsrorelser (tillval)

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

45 Granska, analys och rapportundersékning

4.5.1 Dataanalys
ZzzPAT-programvaran utfér en automatiserad analys av WP-inspelade signaler. Analysen
ger en utvardering av andningshandelser under sémn, syreméttnad, pulsfrekvens och
somnstegsstatistik. Dessutom tillhandahaller den snarknings- och kroppspositionstatistik
nar SBP/RESBP-sensorn anvands.

45.1.1 Genererar en analys
Inspelade undersokningsdata analyseras automatiskt efter att de lases in fran enheten. Du
kan ocksa utféra automatisk dataanalys genom att klicka pa Analys>L&s in undersdkningen
igen och analysera.
Denna funktion laser in den sparade undersdkningsinformationen igen och utfér den
automatiska analysen. Om anvandaren &andrade filen (lagger till/raderar/modifierar
handelser) raderas dessa andringar och paverkar inte analysen.
Néar den anvands i en fil som tidigare analyserats och sparats med en aldre version av
zzzPAT skapar denna funktion en ny analys med den aktuella versionen av zzzPAT-
programvaran.

REM-analyser ar del av den automatiska analysen som beskrivs ovan.

Under vissa forhallanden &r REM-analys oférmdgen att slutgiltigt avgéra REM-perioder fran
de inspelade signalerna.

Nar detta intréaffar kommer skdrmen endast att inkludera stadier for sbmn- och vakna
tillstand, och i rapporten ska statistikavsnittet REM och sOmnstadier inaktiveras med
"Ofullstandig REM-detektion".
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4.5.2 Handelsehantering

Handelser markerade med automatisk analys visas i fargskuggade rutor. Genom att placera
markdren pa en handelse dppnas ett verktygstips med féljande information:
e Handelsenamn
Héandelse skapad av ... (t.ex. automatisk analys eller anvandare)

[ ]
e Starttid
e Varaktighet

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

4.6 Rapporter
Alla rapporter kan granskas pa skarmen och skrivas ut.
Verktygsfaltet i rapportvisningslaget inkluderar féljande objekt:
e For att skriva ut en rapport, klicka pa knappen Skriv ut.
e [FOr att exportera en rapport till ett annat format, som pdf, rtf, html, etc., klicka
pa knappen Exportera.
e Anvandare kan se hur manga sidor det finns i en rapport och vélja vilken sida

y > M.
att granska genom att anvanda ikonerna.

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

4.6.1 Rapport>Soémnrapport

Somnrapporten genererar en rapport pa en, tva eller tre sidor med en sammanfattning av
patientens sémnundersokning i enlighet med installningarna i Error! Reference source not
found. avsnittet.

Den forsta sidan i rapporten innehdller patientinformation, information om
sémnundersékningar, hanvisande lakare, sjukdomshistorik, diagnos och
rekommendationer.

e Den andra sidan presenterar undersokningsresultaten inklusive
somnsammanfattning, PAT Andningsstorningsindex (pRDI)), PAT apné hypopné-
index (pAHI), PAT Central apné och hypopne-index (pAHIc)*, antal héndelser,
procent av total somn med Cheyne-Stokes respirationsmonster (%CSR)*, statistik
for syreméttnad inklusive

Syredesaturationer (ODI), metod, maximum och minimum syremattnadsnivaer,
syremattnadsanalys, statistik for pulsfrekvens och REM sémnanalys. Den innehaller ocksa
grafiska visningar av andningshandelser, Snarknings- och kroppspositionssensor (om en
Snarknings- och kroppspositionssensor anvandes), syreméttnad, pulsfrekvens, vaken/latt
somn/djup sémn och REM-stadier.

Den tredje sidan presenterar AHI Severity Graph, cirkeldiagram éver sémn/vakna tillstand
och somnstadier, Somnlatens, REM-latens, Antal uppvakningar och somneffektivitet och
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statistisk ~ Over snarknings- och kroppsposition (om en snarknings- och
kroppspositionssensor anvandes)

*pAHIc- och %CSR-data tillhandahalls om RESBP-sensorn anvandes. Presentationen av pAHIc
och %CSR ar foremal for godkannande i landet.

Definitioner:
Somntid: Total tid i timmar, under vilken patienten sover.

PAT Andningsstorningsindex (pRDI): det uppskattade antalet andningshandelser
dividerat med giltig somntid. Tillhandahalls i andningshandelser/timme. Indexet beraknas
under "Hela natten", REM och icke-giltig REM sémntid.

PAT apné hypopné-index (pRDI): det uppskattade antalet apnéer och hypopnéer dividerat
med giltig somntid. Tillhandahalls i apné och hypopné-handelser/timme. Indexet beraknas
under "Hela natten", REM och icke-giltig REM sémntid.

PAT Central apné hypopné-index (pRDI): det uppskattade antalet Centrala apnéer och
hypopnéer dividerat med den giltiga somntiden. Tillhandahalls i Central apné- och hypopné-
handelser/timme.

Procentandel av total sémn med Cheyne-Stokes-andning (% CSR): den uppskattade
andelen CSR-monster fran den giltiga somntiden*.

*giltig sémntid i pAHIc och %CSR kan skilja sig fran den giltiga vilotiden som anvands vid berakningen
av andra index, eftersom RESBP-sensorn ocksa maste vara giltig for denna berakning.

Syredesaturationer

(ODI): antalet
Syredesaturationshéndelser (4 % minsta avmaéttnad) dividerat med giltig somntid.
Tillhandahalls i desaturationer/timme. Indexet berdknas under "Hela natten", REM och icke-
giltig REM sémntid.

REM % av sémntid: REM sd6mnsteg som procent av total somntid.

Snarkningsniva i dBs: Eftersom snarkning kan vara ett tecken pa somnapné,
tillhandahaller zzzPAT statistik 6ver snarkningarna. Tréskeln bestams i enlighet med DB.
Mangden snarkning berdknas som procenten av somntiden 6ver den angivna DB-troskeln.
Snarkvolymnivan visas grafiskt (40 - 70 dB intervall).

Kroppsposition: Fem kroppspositioner visas grafiskt (liggande, hbger, vanster, sluttande
och sittande). Eftersom frekvensen med apneiska handelser under somn beror pa
patientens position och somnstadiet, tillhandahaller zzzPAT information om varaktigheten
av sOmnen per varje position - liggande, sluttande, vanster, hdger och sittande.
Motsvarande procentsats av tid som spenderas i varje sbmnposition visas i en graf.
Dessutom tillhandahalls alla registrerade handelser sasom andningsstorningsindex
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(pRDI), apné/hyperpné-index (pAHI) och desaturationsindex (ODI) i rapporten for varje
kroppsposition samt icke-liggande position.

AHI svarighetsdiagram: Indikerar svarighetsgraden av obstruktiv sémnapné (OSA). Enligt
American Academy of Sleep Medicine (AASM) kategoriseras den i milda (5-15
handelser/timme), mattlig (15-30 handelser/timme) och svar (>30 handelser/timme).
Gransvardena for kategorisering av svarighetsgrad kan andras, se Installningar> Allmanna
installningar>Analys/statistikparametrar.

4.6.2 Rapport>Vilorapport fér valt tidsintervall

Det har alternativet genererar en rapport pa tva sidor som tillhandahaller en sammanfattning
av patientens sdmnundersodkning i ett markerat tidsintervall som markeras av anvandaren.

Sa har genererar du en rapport for ett markerat tidsintervall:
e Markera 6nskat avsnitt av vagformen i fonstret Signalvisning genom att klicka och
dra musen.
e Klicka Rapport>Vilorapport for valt tidsintervall

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

4.6.3 Rapport>Handelserapport

Denna rapport tillhandahaller statistik 6ver olika handelsetyper identifierade med den
automatiska zzzPAT-analysen och av anvandaren. En grafisk representation tillhandahaller
ett snabbt satt att titta pa handelsefordelningen, och sammanfattningsavsnittet
tilhandahaller statistisk information. Nar den visas pa skarmen kan anvandaren
dubbelklicka pa ett specifikt handelsenamn (p& den relevanta raden under diagrammet) for
att fa en detaljerad lista 6ver alla handelser av denna typ.

4.6.4 Rapport>Sémnindex

Denna rapport tillhandahaller en sammanfattning av undersokningsresultat, inklusive pRDI,
pAHI, ODI och S6mntid.

4.6.5 Rapport>Patientuppféljningsrapport

Denna rapport tillhandahaller ett satt att jamfora flera undersokningar for samma patient. En
grafisk representation av pRDI, pAHI och ODI for de olika undersokningarna tillhandahaller
ett snabbt satt att bestdmma en trend genom undersokningarna.

Somn % over den definierade Snarktroskeln i dB kommer ocksa att visas.

4.6.6 Rapport >Rapport for Patient

Denna rapport ar utformad som ett brev riktat till patienten som informerar patienten om
resultaten fran sémntestet. Den tillhandahaller foljande patientinformation:
e Sammanlagd somntid
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Apné/hypopné-index (AHI)
Andningsstorningsindex (RDI)
Syredesaturationer (ODI)
Snabb 6gonrorelse (REM)

Den jamfor aven dessa med de normala genomsnittliga indexen.

For att skapa rapporten for patienten:
1. I menyn Rapport, vélj Rapport for Patient.
2. Skriv ut rapporten genom att klicka pa skrivarikonen

4.6.7 Skriver ut

Undersokningens signaler inspelade av WP och zzzPAT-analysen kan skrivas ut genom att:

Klicka antingen pa skrivarikonen ‘@ i verktygsfaltet eller markera Fil>Skriv ut.
Anvandare har ett antal alternativ for utskrift:

Skriver ut hela undersdkningen

Skriver ut skdrmen

Skriver ut specifika avsnitt definierade av tidsintervall
Skriver ut specifika kanaler
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5 Exporterar data

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning
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6 Verktyg

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning
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7 Databasguide

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning
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8 Felsokning

Se Utdkad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning
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Bilaga A: LICENSAVTAL

Detta licensavtal representerar den fullstandiga och exklusiva forstdelsen mellan dig och
Itamar Medical. Dokumentet kan granskas pa
https://www.itamar-medical.com/Images/licensewp.pdf

Vid eventuella frdgor angdende detta licensavtal eller om du 6nskar kontakta Itamar Medical
av nagon anledning, vanligen skriv till:

USA:

Itamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Over hela varlden:

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish St., P.O.Box 3579
Caesarea Ind. Park, 3088900, Israel
Tel: +972 4 617 7000

Bilaga B: Regulatorisk representant

Itamar Medicals auktoriserade representant:

EC |REP

Arazy Group GmbH

The Squaire 12, Am Flughafen,
60549 Frankfurt am Main, Germany
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Bilaga C: Index

INDEX
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