Ttamar

medical

zzzPAT

Watch-PAT ™-]aitteeseen

Ohjelmiston kayttdopas

ltamar Medical OM2197444-i

S S

Physiology PAT Signal Respiratory Event

Sympathetic Nervous Peripheral Arterial Sleep Related Breathing
System & Sleep Medicine

Tone changes Disorders

PAT Technology PAT Algorithms
Sensing Technology Auto Analysis

B(omy Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin laakareille tai
heidan maarayksestaan

Ohjelmistoversio: 5.2.80..x



Tekijanoikeus © 2022 Itamar Medical Ltd. Kaikki oikeudet pidatetdan. WatchPAT ja PAT
ovat ZOLL Medical Corporation -yhtion tytaryhtion ltamar Medical Ltd:n tavaramerkkeja tai
rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit
ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Itamar Medical Ltd. ei ole milladn tavalla vastuussa mistdan henkildvahingoista ja/tai
omaisuusvahingoista, jotka aiheutuvat taman tuotteen kaytdsta lukuun ottamatta sellaista
kayttda, joka noudattaa tarkasti tdssd asiakirjassa ja sen kaikissa lisdyksissa annettuja
ohjeita ja turvallisuuteen liittyvia varotoimia seka takuuehtoja, jotka maaritelldan
kayttdoikeussopimuksessa osoitteessa https://www.itamar-
medical.com/Images/licensewp.pdf

Tama tuote ja/tai sen kayttétapa on suojattu yhdellda tai useammalla seuraavista
Yhdysvaltain patenteista: 6319205, 6322515, 6461305, 6488633, 6916289, 6939304,
7374540 seka muilla mahdollisesti vireilla olevilla Yhdysvaltain patenttihakemuksilla ja niita
vastaavilla patenteilla ja/tai muissa maissa vireilla olevilla hakemuksilla.

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish Street, PO 3579

Caesarea 3088900, Israel

Puh.: Kansainvalisesti + 972-4-617-7000, Yhdysvalloissa 1-888-7ITAMAR
Faksi + 972 4 627 5598

www.itamar-medical.com

support@itamar-medical.com

C€

2797

EN ISO 13485:2016
Valtuutetun saantelyviranomaisen edustajan yhteystiedot ovat liitteessa D.

zzzPAT 5.2.80..X i zzzPAT-ohjelmiston kayttéopas



Muokkaustaulukko

Versio Paivays Kuvaus Luku Sivut (vain
viimeisin versio)
1 Tammi 2020 Ensimmainen versio Kaikki
Perustuu asiakirjan OM2197434
versioon 23 Poistettu grafiikkaa ja
taulukoita
2 Touko 2020 WP1-laitteen kéayttotarkoitus 1,3
3 Kesa 2021 Paivitetty laskettu ODl-arvo ja 461
uusi raporttiasettelu
4 Heinakuu 2021 | NAF-kanava (Iampdilmavirta-anturi) Liite C
5 Maaliskuu 2022 | Useamman yon WP1-rekisterodinti 4.1.2.2. 13
WP 1-tarkistustila 4,2 15
Yksityiskohtaiset ja 4.6.1, 19-20
yhteenvetoraportit, raporttien 46.2 22-23
histogrammilisasivu, sukupuoleen 4.6.7-
perustuva potilasraportti, 4.6.9 33
NAF-suodatettu kanava lisatty
Liite C

zzzPAT 5.2.80..X

ii zzzPAT-ohjelmiston kayttoopas




Sisallysluettelo

1 ZZZPAT-OHJELMISTON ESITTELY ... s s s s s s s s r s 6
1.1 Watch-PAT200-laitteen kiiyttotarkoitus/kayttoaiheet 6
1.2 Watch-PAT200U- ja WP300-laitteiden kiyttotarkoitus/kiayttoaiheet 6
1.3 WatchPAT™ONE (WP1) -laitteen kiyttotarkoitus/kiyttoaiheet 7
14 zzzPAT-ohjelmiston miéritelmé 7
1.5 Yleiskuvaus 7
2 ASENTAMINEN ...iceuiiiiseeuiirreasns s s e sas s s e s mm s s s s a s s e e R m s s e e e mna s s e nnm s anennnn 9
2.1 zzzZPAT-ohjelmiston yleiskuvaus 9
3 ZZZPAT-KOKOONPANON MAARITTAMINEN.......ccoseaurueamreereereeee e s sessssessssesesaes 10
31 Asetukset>Hakemistot) 10
3.2 Asetukset>Kaiyttijiasetukset. 10
33 Asetukset>Yleiset asetukset 10
4 Z72ZPAT-OHJELMISTON KAYTTAMINEN.....ccoeetetererercrercaessensssessssessssesssenssssssssaesnss 11
4.1 Uuden tutkimuksen valmistelemineN.......cccovurereeicssercssancssanesssersssassssassssssssssasossassssssssssasssens 11
4.2 Potilastutkimusten hallitseminen 14
4.3 Niéyttoruutu..... 17
4.4 Signaalin esitysvaihtoehdot 17
4.5 Tutkimuksen tarkastelu, analysointi ja raportointi 18
4.6 Raportit 19
5 TIETOJEN VIEMINEN .....uiiiiiiiiiiiiirimissrsassrrsms s sssas s ss s s s s s sms s nnmssssssssmsssssrnnns 24
L 140 SN DL 01 PSSRSO 25
7 TIETOKANNAN OHJATTU ASENNUSTOIMINTO.....ccoittmiiirimmeniirrmneresmssssee s e enes 26
zzzPAT 5.2.80..X iii zzzPAT-ohjelmiston kayttbopas



8 VIANMAARITYS teuueeeieeeeeeeesseeasnessssasssssssssssesssssssssssssssssssssssnnessssssssessssssnsessssssssessssssneesses 27

LIITE A: KAYTTOOIKEUSSOPIMUS......cccceeiuieteeueesseeseessesseessesssessssssssssssssessssssssssssssssssenas 32
LIITE B: SAANTELYVIRANOMAISEN EDUSTAJA ......ooioiiieececeeceeeseeeee e essessassnnssnessnens 33
LIITE C: NAF-KANAVAN (LAMPOILMAVIRTA-ANTURI) KAYTTOONOTTO ................ 34
LIITE D: HAKEMISTO ......cccceetesteeueeueesesssssssssessesssssssssssassssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssessssssssens 37

zzzPAT 5.2.80..X v zzzPAT-ohjelmiston kayttéopas



Taulukkoluettelo

Taulukko 1 — Vianmaaritys, asentaminen ..........cceeeuiiimmemesiiimmmesinsrrsss s ressssserees 27
Taulukko 2 — Vianmaaritys, ZZZPAT .......ccoiiiimrmmmemiiiiiniinnrrrssi s s sssasssss e 29
Taulukko 3 — Vianméiritys, jaettu kiyttotila zzzPAT-ohjelmistossa ..........coovremrmemniiiiiiniinnnnnnnnns 30
Taulukko 4 — Vianmaaritys, apuohjelmat ........c..u.ceeiiiimirirccmscesss s srssssessssssssssesesssssssssssssssesssnnnes 31

zzzPAT 5.2.80..X \ zzzPAT-ohjelmiston kayttéopas



1 zzzPAT-ohjelmiston esittely

Huomautus: Tassa asiakirjassa sanoilla WatchPAT™, WatchPAT ja WP viitataan kaikkiin
neljaan laitteeseen (WP200, WP200U, WP300 ja WP-ONE [WP1]), ellei toisin ole mainittu.

Tarkemmat ohjeet kuvineen IOytyvat Itamar-Medicalin verkkosivustolta
(https://www.itamar-medical.com/support/downloads/)

1.1 Watch-PAT200-laitteen kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Watch-PAT200 (WP200) on ei-invasiivinen kotihoitolaite, jota kaytetaan potilaille, joilla
epaillaan olevan unen aikaisia hengityshairioita. Laitetta voidaan kayttéa apuna unen
aikaisten hengityshairididen havaitsemisessa ja diagnosoinnissa seka eri univaiheiden
(REM-uni, kevyt uni ja syva uni) tunnistamisessa. Laite laskee perifeerisen arteriaalisen
tonometrian (PAT), hengityshairidindeksin (pRDI), apnea-hypopneaindeksin (PAHI) ja
univaiheiden PAT-tunnistuksen (PSTAGES) seka valinnaisesti kuorsauksen tason ja
vartalon asennon ulkoisen integroidun kuorsausta ja vartalon asentoa mittaavan anturin
(SBP) avulla. Laite saa toiminnoista PSTAGES ja SBP lisdtietoa PRDI-/PAHI-
maarityksiin. Laitteen toimintoja PSTAGES ja SBP ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ainoana
tai paaasiallisena perusteena unen aikaisten hengityshairididen diagnosoinnissa,
hoitomaarayksissa tai sen maarittamisessa, onko muu diagnostinen arviointi perusteltua.

WP200-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle 17-vuotiaille lapsille.
1.2 Watch-PAT200U- ja WP300-laitteiden kayttotarkoitus/kayttéaiheet

Watch-PAT200U (WP200U) ja Watch-PAT300 (WP300) ovat ei-invasiivisia
kotihoitolaitteita, joita kaytetaan potilaille, joilla epaillddn olevan unen aikaisia
hengityshairidita. WP200U- ja WP300-laitteita voidaan kayttda apuna unen aikaisten
hengityshairididen, eri univaiheiden (REM-uni, kevyt uni, syva uni ja hereilld olo) seka
kuorsauksen tason ja vartalon asennon havaitsemisessa. Laite laskee perifeerisen
arteriaalisen tonometrian (PAT), hengityshairidindeksin (pRDI), apnea-hypopneaindeksin
(PAHI), apnea-hypopnean keski-indeksin (PAHIc) ja univaiheiden PAT-tunnistuksen
(PSTAGES) sekd valinnaisesti kuorsauksen tason ja vartalon asennon ulkoisen
integroidun kuorsaus- ja vartalon asentoanturin avulla. Laite saa toiminnoista PSTAGES,
kuorsauksen taso ja vartalon asento lisatietoa PRDI-/PAHI-/PAHIc-maarityksiin. Laitteen
toimintoja PSTAGES, kuorsauksen taso ja vartalon asento ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
ainoana tai paaasiallisena perusteena unen aikaisten hengityshairididen diagnosoinnissa,
hoitomaarayksissa tai sen maarittdmisessa, onko muu diagnostinen arviointi perusteltua.

PAHIc on tarkoitettu kaytettavaksi vahintdan 17-vuotiaille potilaille. Kaikkia muita
toimintoja voidaan kayttaa vahintaan 12-vuotiaille potilaille.

Huomautus: pAHIc-arvo kay ilmi raportista, mikali sadantelyviranomaiset ovat sen
kyseisessa maassa hyvaksyneet
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1.3 WatchPAT™ONE (WP1) -laitteen kayttotarkoitus/kdyttéaiheet

WatchPAT™ONE (WP1) -laite on ei-invasiivinen kotihoitolaite, jota kaytetdan potilaille,
joilla epaillaan olevan unen aikaisia hengityshairidita. WP 1-laitetta voidaan kayttaa apuna
unen aikaisten hengityshairididen havaitsemisessa ja diagnosoinnissa sekd eri
univaiheiden (REM-uni, kevyt uni, syva uni ja hereilld olo) tunnistamisessa. WP1 laskee
perifeerisen arteriaalisen tonometrian (PAT) avulla hengityshairidindeksin (PRDI) ja
apnea-hypopneaindeksin (PAHI) ja tunnistaa univaiheet (PSTAGES).

WatchPAT™ONE on saatavana rinta-anturilla tai ilman. Rinta-anturin avulla voidaan
maarittda kuorsauksen taso, vartalon asento ja apnea-hypopnean keski-indeksi (PAHIc).

WP1-laite saa toiminnoista PSTAGES, kuorsauksen taso ja vartalon asento lisatietoa
PRDI-/PAHI-/PAHIc-maarityksiin. WP1-laitteen toimintoja PSTAGES, kuorsauksen taso
ja vartalon asento ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ainoana tai paaasiallisena perusteena
unen aikaisten hengityshairididen diagnosoinnissa, hoitomaarayksissa tai sen
maarittdmisessa, onko muu diagnostinen arviointi perusteltua.

PAHIc on tarkoitettu kaytettavaksi vahintaan 17-vuotiaille potilaille. Kaikkia muita
toimintoja voidaan kayttaa vahintaan 12-vuotiaille potilaille.

1.4 zzzPAT-ohjelmiston maaritelma

zzzPAT on WP-laitteiden kanssa kaytettava analyysiohjelmistopakkaus, joka tukee unen
aikaisten hengityshairididen diagnosoinnissa, havaitsee unen eri vaiheet (REM, kevyt uni,
syva uni ja hereilld olo) seka mittaa kuorsauksen voimakkuuden ja vartalon asennon.
zzzPAT-ohjelmisto  nayttda  WP-laitteiden  tallentamat  signaalit,  tunnistaa
hengityshairidtapahtumat, unen eri vaiheet sekd kuorsauksen ja vartalon asentotiedot.
Lisaksi se luo kattavan raportin I13akaria varten.

1.5 Yleiskuvaus

zzzPAT-algoritmit kayttavat neljad WP-kanavaa: PAT, syke, aktigrafi ja happisaturaatio
(joko WP200-laitteen tallentamana tai WP200U-/WP300-/WP1-laitteesta saatuna). Niiden
avulla havaitaan unen aikaiset hengityshairiét ja unen eri vaiheet (REM, kevyt uni, syva
uni ja hereilld olo). WP200U-, WP300- ja WP1-laitteissa sentraalisen uniapnean
tunnistamista helpottaa, ettda RESBP-anturin muiden WP-kanavien liséksi kaytetaan
hengitysliikkeiden kanavaa.

zzzPAT kayttdd WP-laitteen kuorsaus- ja asentokanavia kuorsauksen tason ja vartalon
asennon tilojen maaritykseen. Ohjelmisto tuottaa tutkimuksen pohjalta kattavia raportteja,
joihin sisaltyy tilastoja ja tulosten graafinen esitys. Koko yon aikaiset tiedot ovat
naytettavissa, ja automaattisesti havaitut tapahtumat ovat tarkasteltavissa manuaalisesti.

Huomautus: Tassa asiakirjassa kuorsausta ja vartalon asentoa mittaavalla anturilla
viitataan sekéd SBP-anturiin ettd RESBP-anturiin, ellei toisin ole mainittu. WP200(U)-
/WP300-laitteessa kuorsausta ja vartalon asentoa mittaavan anturin kaytté on
vapaaehtoista ja tapahtuu laakarin suositusten mukaisesti. RESBP-anturia voi kayttaa,
mikali sdantelyviranomaiset ovat sen kyseisessd maassa hyvaksyneet.

Kayttdoppaassa on tarvittavat tiedot zzzPAT-ohjelmiston rutiinikayttoon.
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Rajoitukset

WP-jarjestelmien tarjoamat havainnot ja laskelmat on tarkoitettu apuvalineiksi unen
aikaisten hengityshairididen diagnostiikassa. Niita ei nimenomaisesti ole tarkoitettu ainoaksi
ehdottomaksi perustaksi kliiniselle diagnoosille.

e zzzPAT-ohjelmistoa saa kayttaa vain yhteensopivissa tietokoneissa, jotka
tayttavat tdssa asiakirjassa maaritetyt vaatimukset.

e Muiden ohjelmien, joko kaupallisesti saatavana olevien tai mukautettujen,

suorittaminen samanaikaisesti zzzPAT-ohjelmiston kanssa saattaa hairita sen
toimintaa.

® Uni- ja lepotilaominaisuudet on poistettava kaytdsta, jos kaytdssa on jaettu
tietokanta.
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2 Asentaminen

2.1 zzzPAT-ohjelmiston yleiskuvaus

zzzPAT on patentoitu tietokoneohjelmisto, joka on kehitetty nimenomaisesti WP-laitteen
tallentamien tietojen hallintaan ja analysointiin. Ohjelmisto esittaa ja tallentaa keratyt
signaalit, ja sen analyysitoiminnoilla voi tulkita tietoja.

WP200(U)-/WP300-laitteessa WP-laitteen sisdiseen muistikorttiin tallentamat tiedot
luetaan USB-kaapelin avulla. zzzPAT-ohjelmisto tunnistaa automaattisesti sisaisessa
muistikortissa  olevat tiedot, kun WP yhdistetddan tietokoneeseen USB-
tiedonsiirtokaapelilla.

WP1-laitteessa internetyhteytta kaytetaan laitteen tallentamien tietojen lukemiseen.
zzzPAT-ohjelmisto avaa automaattisesti luettelon kaikista rekisteroidyista potilaista,
joiden tutkimusta ei viela ole haettu verkkopalvelimelta.

Lisatietoja tarvittavasta tietokonekokoonpanosta on kohdassa 0.
zzzPAT-ohjelmistoa voi kayttaa kahdessa tilassa:
Erilliskaytto — kaytetaan yksittaisessa tietokoneessa paikallisen tietokannan kanssa.

Jaettu kayttdé — kaytetdan verkkoymparistdssa, jossa useista zzzPAT-tydasemista on
yhteys yhteen, jaettuun tietokantaan.

i) Ahuomautus

' j On erittain suositeltavaa koordinoida zzzPAT-ohjelmiston
jaetun kayttotilan maarittdminen ltamar Medical -edustajan
kanssa. Asianmukainen kaytto edellyttaa lisakoulutusta.

zzzPAT-kayttotila maaritetddan asennuksen aikana, kuten kattavan kuvitetun oppaan
asennusta kasittelevassa kohdassa kerrotaan.
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3 zzzPAT-kokoonpanon maarittaminen

3.1

3.2

3.3

Asetukset>Hakemistot

Tuo esiin zzzPAT-tydhakemiston, talla hetkella yhdistettyna olevan tietokannan nimen,
tiedostohakemiston (signaalitiedostojen tiedot) ja USB-aseman.

Naet jaettuun tietokantaan yhteydessa olevat kayttajat valitsemalla DB Logged Users
(Tietokantaan kirjautuneet kayttajat).

Luettelossa ovat kaikkien niiden tietokoneiden nimet, jotka kayttdvat samaa jaettua
tietokantaa ja joissa zzzPAT-sovellus on kaynnissa.

Asetukset>Kayttidjaasetukset

Kayttdja voi muuttaa seuraavia maaritysparametreja avaamalla User Settings
(Kayttajaasetukset) -valintaikkunan kohdassa Setup>User Settings
(Asetukset>Kayttijaasetukset). Jokaisen kayttdjan User Settings (Kayttdjaasetukset) -
maaritysparametrit tallentuvat zzzPAT-tietokantaan (erillisasennuksessa paikalliseen
tietokantaan ja jaetussa asennuksessa jaettuun tietokantaan).

Ahuomautus
' p Kun jaetussa kayttotilassa kayttdjia kirjautuu sisaan useista

zzzPAT-tybasemista samanaikaisesti, kaikki zzzPAT-
ohjelmiston kayttajaasetusten muutokset eivat valttamatta
tallennu zzzPAT-istunnon paatyttya.

Kun kaikki muutokset asetuksiin on tehty, sulje Settings (Asetukset) -valintaikkuna
valitsemalla OK.

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
Asetukset>Yleiset asetukset

Vain kayttaja, jolla on User Administration (Kayttadjahallinta) -oikeudet, voi muuttaa
seuraavia maaritysparametreja avaamalla General Settings (Yleiset asetukset) -
valintaikkunan kohdassa Setup>General Settings (Asetukset>Yleiset asetukset).
Yleiset asetukset tallentuvat zzzPAT-tietokantaan (erillisasennuksessa paikalliseen
tietokantaan ja jaetussa asennuksessa jaettuun tietokantaan).

Nama asetukset koskevat koko jarjestelmdd. Mukautetut asetukset ovat kaikkien
kayttajien saatavilla.

Kun kaikki muutokset asetuksiin on tehty, sulje General Settings (Yleiset asetukset) -
valintaikkuna valitsemalla OK.

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
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4 zzzPAT-ohjelmiston kayttaminen

4.1 Uuden tutkimuksen valmisteleminen

Potilastiedoston valmisteleminen on valttamaton osaWP-laitteiden valmistelua
unitutkimukseen.

4.1.1 zzzPAT-ohjelmiston kdynnistaminen
e Kaynnista zzzPAT (zzzPAT-tietokannan ohjattu asennustoiminto)

napsauttamalla tydépoydalla olevaa zzzPAT-kuvaketta .

o Kun zzzPAT-kuvaketta u napsautetaan, esiin tulee
sisdankirjautumisikkuna:

* Anna Login (Kayttdjatunnus) ja Password (Salasana). Kun jaettu kayttétila on
asennettu, kayttaja voi sisdankirjautumisnaytdssa valita, mihin tietokantaan
zzzPAT muodostaa yhteyden.

e Sisaankirjautumisikkunassa on kaksi eri kirjautumisvaihtoehtoa:
o Active Directory (nykyinen toimialueen palvelin).
o zzzPAT-tietokannan kayttajat
¢ Valitse haluttu tietokanta, johon haluat yhteyden muodostaa (soveltuvin osin).
* Anna kayttajatunnus ja salasana ja jatka valitsemalla OK.
4.1.2 Uuden tutkimuksen valmisteleminen

Esiin tulee New study (Uusi tutkimus) -ikkuna, jossa on oletuslaitetyypin
(WP200(U)/WP300/WP-ONE) ja kokoonpanon mukaiset kentat

4.1.2.1 Uuden tutkimuksen valmisteleminen (WP200(U)/WP300)

e Varmista, etta laite on yhdistetty tietokoneeseen ja zzzPAT-ohjelmistoon USB-
kaapelilla.

e Valitse zzzPAT-ohjelmistosta File>New Study Details (Tiedosto>Uuden
tutkimuksen tiedot) tai napsauta tydkalurivin New Study (Uusi tutkimus) -

kuvaketta &5
e Esiin tulee New Study (Uusi tutkimus) -valintaikkuna.
® Lisaa pakollinen potilastunnus Patient (Potilas) -kenttiin.
* |isda muita tietoja tarvittaessa. Muut kentat ovat vapaaehtoisia.

e Valitse Pacemaker (Tahdistin), jos potilaalla on istutettava sydamentahdistin.
zzzPAT tunnistaa automaattisesti segmentit, joissa PAT-pulssit vaikuttavat
tahdistetuilta, esimerkiksi erittdin vahaiset sykkeen vaihtelut (Iahella tasaista),
ja jattaa ne pois analyysista.
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mm Ahuomautus

[ Tiettyja tahdistintyyppeja ei saa kayttaa WatchPAT-laitteen
kanssa. Lisatietoja on laitteen kayttdoppaan vasta-aiheita
kasittelevassa kohdassa.

e Valitse Study with Tamper-Proof Testing (Tutkimus ja varmuustestaus), jos
haluat kayttaa potilasranneketta. Kun tdma vaihtoehto on otettu kayttéén, voit
rannekkeen avulla varmistaa, etta tunnistettu potilas todella nukkuu laitteen
kanssa (katso WP-kayttdoppaan kohta Varmuustestaus).

e Valitse Multiple Nights (Useita 6itd), jos samaa WP-laitetta kaytetdan enintdan
3 yona.

e WP300: Run Device Test (Suorita laitetesti) -komento on esilla vain, kun laite
on yhdistettyna. Kun tdma komento valitaan, yhdistetty laite testataan ja
tulokset tulevat nakyviin erillisessa ikkunassa. Testin aikana tapahtuu sama
Test Device (Testaa laite) -toiminto, joka suoritetaan erillislaitteesta kasin
(katso WP-laitteen kayttdboppaan kohta Kayttajan suorittamat testit.

e WP300: Run device test while saving... (Suorita laitetesti tallennettaessa...) -
komento on esilla vain, kun laite on yhdistettyna. Kun tama komento valitaan,
yhdistetty laite testataan automaattisesti kayttajan valitessa Save to WatchPAT
(Tallenna WatchPAT-laitteeseen) -komennon ja tulokset tulevat nakyviin
erillisessa ikkunassa. Testin aikana tapahtuu sama Test Device (Testaa laite) -
toiminto, joka suoritetaan erillislaitteesta kasin.

® Rekisteroi tutkimus WP1-laitteeseen Switch to WP-ONE Device (Vaihda WP-
ONE-laitteeseen) -painikkeella.

e Napsauta Save to WatchPAT (Tallenna WatchPAT-laitteeseen) -painiketta.

mm Ahuomautus
. ; New Study (Uusi tutkimus) -valintaikkunassa kaytetyt painon ja
pituuden yksikot maaraytyvat tietokoneen alueasetusten
perusteella.

Jos WP-laitteessa on tietoja (yon aikainen tutkimus, jota ei ole ladattu zzzPAT-
tietokantaan, tai uuden potilaan tiedot, jotka on valmisteltu mutta joita ei ole kaytetty
tutkimuksessa), esiin tulee Data Not Loaded (Tietoja ei ladattu) -valintaikkuna.

e Kun potilastiedot on tallennettu WP-laitteeseen, esiin tuleva viesti ilmoittaa,
etta tutkimuksen tallennus onnistui.

Valitse Yes - (Kylla -), jos haluat valmistella toisen tutkimuksen.

Valitse No - (Ei -), jos haluat sulkea New Study (Uusi tutkimus) -valintaikkunan.
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Irrota USB-kaapeli laitteesta.

4.1.2.2 Uuden tutkimuksen valmisteleminen (WP1)

Varmista, etta internetyhteys on aktiivisena.

Valitse zzzPAT-ohjelmistosta File>New Study Details (Tiedosto>Uuden
tutkimuksen tiedot) tai napsauta tydkalurivin New Study (Uusi tutkimus) -

kuvaketta &5
Esiin tulee New Study (Uusi tutkimus) -valintaikkuna.

Tayta pakolliset kentat: Patient ID (Potilastunnus), Device SN (Laitteen
sarjanumero) ja PIN.

Varmista, etta esilla oleva sahkopostiosoite on oikein, jotta saat sahkoposti-
ilmoituksia (sahkopostiosoite maaritetaan asennuksen aikana).

Lisda muita tietoja tarvittaessa. Muut kentat ovat vapaaehtoisia.

Valitse Multiple Nights (Useampi yd) -vaihtoehto, jos haluat kayttda samaa
WP1-M-laitetta enintdan kolmena yona (tama edellyttaa anturin vaihtoa joka
ilta). Tama vaihtoehto naytetaan vain, kun ominaisuus on otettu kayttdéon
kohteessa Error! Reference source not found.. Kun Multiple Nights
(Useampi y0) -vaihtoehto valitaan, nakyviin tulevat valinnat 2 Nights (2 y6ta) ja
3 Nights (3 yota). Oletusvalinta riippuu kohdassa General Options (Yleiset
vaihtoehdot) tehdyistd maarityksista. Nakyviin tulee myos uusia vaadittuja
tekstikenttia, joihin lisataan lisdanturien sarjanumerot (SN).

Rekisteroi laite ja anturit napsauttamalla Register WP-ONE (Rekisteroi WP-
ONE) -painiketta. Rekisterdinti epaonnistuu seuraavissa tapauksissa:

o Jokin SN-numeroista puuttuu tai ei kelpaa.
o Jokin SN-numeroista on jo rekisteroity.

Aloita tutkimus WP300- tai WP200(U) -laitteella napsauttamalla Switch to WP
Device (Vaihda WP-laitteeseen) -painiketta.

Ahuomautus

Jos sama WP1-laitteen sarjanumero on jo rekisteraity, esiin
tuleva virheviesti kehottaa kayttajaa antamaan oikean / jonkin
toisen sarjanumeron.

Tayta tiedot oikein ja napsauta Register WP-ONE (Rekisteroi
WP-ONE) -painiketta uudestaan.
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New Study (Uusi tutkimus) -valintaikkunassa kaytetyt painon ja
pituuden yksikot maaraytyvat tietokoneen alueasetusten
perusteella.

e Kun potilastiedot on rekisteroity verkkopalvelimelle, esiin tuleva viesti ilmoittaa,
etta tutkimuksen tallennus onnistui:

Valitse Yes - (Kylla -), jos haluat valmistella toisen tutkimuksen.
Valitse No - (Ei -), jos haluat sulkea New Study (Uusi tutkimus) -valintaikkunan.
4.1.3 New Study (Uusi tutkimus) -nayton ominaisuudet

Uuden tutkimuksen valmistelussa tarvittavien paanayton kenttien lisaksi on ylimaaraisia
kenttia, joihin voi yksityiskohtaisesti kirjata potilaan aiemman ja nykyisen
|aaketieteellisen tilanteen. zzzPAT-ohjelmistossa voi lisdksi ladata potilastietoja
aiemmista tutkimuksista. Naytdon muilla ominaisuuksilla tutkimukset voi jarjestella
haluamiinsa ryhmiin.

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
4.2 Potilastutkimusten hallitseminen

WP200(U)YWP300: Kun WHP-unitutkimus on valmis, yhdistd WatchPAT-laite USB-
asemaan, avaa zzzPAT-sovellus ja valitse paavalikosta File>Load Study and Analyze
(Tiedosto>Lataa tutkimus ja analysoi). Tallennetut digitaaliset tiedot latautuvat zzzPAT-
tietokantaan, ja jarjestelma analysoi ne automaattisesti.

WP1: Kun WP-unitutkimus on valmis, avaa zzzPAT-sovellus ja valitse paavalikosta
File>Load Study and Analyze (Tiedosto>Lataa tutkimus ja analysoi). Esiin avautuvassa
ikkunassa on luettelo kaikista rekisteroidyista potilaista, joiden tutkimusta ei viela ole
haettu verkkopalvelimelta. Kun valitset ladattavan tutkimuksen, valitun potilaan tallennetut
tiedot latautuvat zzzPAT-tietokantaan. Jarjestelmd analysoi tallennetut tiedot
automaattisesti. Kun tutkimus on ladattu, kayttdja voi tarkastella, muokata ja lisata
diagnostiikka- ja suositustietoja ja luoda uniraportin. Aiemmin ladattuja tutkimuksia voi
avata ja tarkastella.

Ahuomautus
*T‘ Rekisteroityjen WP1-laitteiden luettelossa on Status
. » (Tila) -sarake seuraavilla vaihtoehdoilla: Ready

(Valmis), Not started (Ei aloitettu) ja In process
(Kaynnissa). Voit paivittaa kaikkien rekisteroityjen
laitteiden tilan painamalla Check Status (Tarkista tila)
-painiketta.
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T Ahuomautus

. j Potilaita voidaan hakea Patient ID (Potilastunnus) -
tunnuksella ja laitteita Device SN (Laitteen
sarjanumero) -numerolla.

Ahuomautus

4 Vaihda WP1-laitteen rekisterdityjen potilaiden

' luettelosta toiseen ja lataa tutkimus WP200(U)-
/WP300-laitteesta napsauttamalla Switch to
WP200/300 Device (Vaihda WP200-/300-laitteeseen)
-painiketta.

4.21

422

Tiedosto>Uuden tutkimuksen tiedot
Valmistelee WP-laitteessa olevan potilastiedoston unitutkimusta varten (kohta 4.1).
Tiedosto>Lataa tutkimus ja analysoi

Talld komennolla lataat unitutkimuksen tiedot laitteesta ja tallennat ne zzzPAT-
tietokantaan.

Tietoja ladattaessa esiin tulee viesti Loading Study (Tutkimusta ladataan). Se tarkoittaa,
ettd tietoja siirretddn WatchPAT-laitteesta kiintolevylle ja ettd potilastiedosto
tallennetaan tietokantaan.

Tassa vaiheessa jarjestelma tekee automaattisen analyysin ja tallentaa tulokset
tietokantaan. Kun automaattinen analyysi on valmis, tulokset tulevat esiin nayttoon.
Kayttaja voi halutessaan tarkastella uniraporttia (Sleep report).

WP200(U)/WP300: Kun usean yon tutkimusta ladataan, kaikkien Oiden tutkimukset
latautuvat automaattisesti ja viimeksi ladattu tutkimus avautuu nayttéon. Avaa ja
tarkastele kaikkien oOiden tutkimuksia avaamalla Open Study (Avaa tutkimus) -
valintaikkuna.
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4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

4.2.10

Tiedosto>Avaa tutkimus

Avaa zzzPAT-tietokantaan tallennetut tutkimukset aiemmin ladatuista tutkimuksista.
Kun kaksoisnapsautat potilasta, esiin tulee luettelo hdnen tutkimuksistaan ja jokaisen
tutkimuksen paivays/aika. Lataa ja tarkastele tallennettuja tietoja naytossa

kaksoisnapsauttamalla -tutkimuskuvaketta.

Jos samassa tutkimuksessa on tehty useita analyyseja, esiin tulevassa valintaikkunassa
kayttajaa kehotetaan valitsemaan avattava analyysi.

Select Studies (Valitse tutkimukset) -painike

Kayttaja voi maarittaa, valita ja organisoida Select Patient Study (Valitse
potilastutkimus) -valintaikkunassa nakyvia tutkimuksia.
Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.

Tiedosto>Tallenna tutkimustulokset

Tallentaa tarkasteltavana olevat potilastutkimuksen tulokset (tapahtumat) sulkematta
zzzPAT-ohjelmistoa ja maarittaa tutkimuksen tarkastetuksi. Ominaisuutta tarvitaan, kun
hengitystapahtumia muokataan (lisatdan tai poistetaan) ja uusia tapahtumia on
tallennettavia tulevia zzzPAT-istuntoja varten.

Tiedosto>Tallenna uutena analyysina

Tallentaa nykyisen analyysin seka nykyiset tapahtumat ja signaalit uudeksi analyysiksi.
Tiedosto > Sulje tutkimus

Sulkee tarkasteltavana olevan potilastutkimuksen sulkematta zzzPAT-ohjelmistoa.
Tiedosto>Sulje

Sulkee seka tarkasteltavan potilastutkimuksen etta zzzPAT-ohjelmiston.
Muokkaa>Tutkimuksen tiedot

Avaa View>Study Details (Nayta>tutkimuksen tiedot) -valintaikkunan ja tuo esiin
nykyisen potilaan tiedot. Tietoja voi muokata napsauttamalla Edit (Muokkaa) -
painiketta. Valtuutetut kayttajat voivat muuttaa potilastunnusta vain kerran.

Muokkaa>Kumoa

Kayttdja voi kumota edellisen toiminnon valitsemalla Undo (Kumoa) tai zzzPAT-

)

ohjelmiston tyokalurivilta __<_.

Muokkaa>Univaiheiden muokkaus hiirella

Kun toiminto i valitaan tai sitd napsautetaan, sen tila zzzPAT-ohjelmiston
tydkalurivilla vaihtuu niin, ettd kayttaja voimuokata unen vaiheita ja CSR-aikoja hiirella.
Jos kayttgja valitsee toiminnon ja siirtda hiiren kohdistimen unen vaihetta kuvaavan
tapahtuman paalle (eli Light Sleep [Kevyt uni]), hiiren nuoli muuttuu kasikuvakkeeksi.
Valittua tapahtumaa voi sen jalkeen vetaa tai sen kokoa muuttaa.
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4.2.11 Muokkaa>Kopioi...

Kun signaaliosio on korostettuna, Copy (Kopioi) -ominaisuus on kaytettavissa. Kayttaja
voi silld kopioida halutut tiedot joko leikepdydélle kuvana tai tiedostoon
bindarimuodossa.

4.3 Nayttoruutu

Paanaytossa nakyvat WP-laitteen tallentamat aaltomuodot seka automaattisen analyysin
havaitsemat tapahtumat. Kayrat nakyvat synkronoituina yhtenaiseen perusaikaan.

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
4.3.1 Koko yon nakyma ja tarkasteltavat kanavat

Mita tahansa valittua kanavaa voi tarkastella All Night Window (Koko ydn nayttd) -
nakymassa, vaikka tutkimuksen kaikkien tarkasteltavien kanavien aikajakso muuttuisi.

® Avaa koko yon nakyma valitsemalla View>All Night Window (Nayta>Koko
yon naytto) ja valitsemalla vaihtoehto All Night (Koko yo0).
Voit valita myés View>Channels (Naytd>Kanavat).

e Valitse Visible (Nakyvissad) -kohdan vasemmalla puolella All Night (Koko y0) -
osassa oleva valintaruutu.

* Valitse kanava, jota haluat All Night Window (Koko yon nayttd) -nakymassa
tarkastella.

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
4.3.2 Aktiivinen kanava

Kanavan voi aktivoida napsauttamalla joko kanavaa tai sen otsikkoa (aktivoidun
signaalin ja otsikoiden vari muuttuu).

Kun kanavan otsikkoa napsautetaan hiiren kakkospainikkeella, kanava aktivoituu ja
esiin tulee ponnahdusvalikko.

4.3.3 Tilarivi
nayton alareunassa on seuraavat tiedot:

e Tietokantayhteys (jaettu tai paikallinen)

e Reaaliaikainen kello

e Korostetun segmentin alkamisaika

e Korostetun segmentin paattymisaika

e Kesto

e Aikatila (REL/ABS [SUHTEELLINEN/ABSOLUUTTINEN)
4.4 Signaalin esitysvaihtoehdot
4.4.1 Nayta>Maaritd montaasin kanavat

Montage (Montaasi) -naytdssa on luettelo kaikista tarkasteltavista signaalikanavista:
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e PAT — PAT-signaali.

e Syke — johdettu PAT-signaalista.

e PAT-amplitudi — PAT-signaalin taajuus.

e Sa0, — valtimoveren happisaturaatiotaso.

e Aktigrafi — aktigrafisignaali.

e WP-laitteen tallentamat univaiheet — REM, kevyt uni, syva uni ja hereilla olo.
e Vartalon asento (lisdvaruste)

e Kuorsaus (lisdvaruste)

* Hengitysliikkeet (lisavaruste)

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
4.5 Tutkimuksen tarkastelu, analysointi ja raportointi
4.5.1 Tietojen analyysi

zzzPAT-ohjelmisto analysoi WP-laitteen tallentamat signaalit automaattisesti.
Analysoinnissa arvioidaan unen aikaisia hengityshairiéita, happisaturaatiota, syketta ja
unen eri vaiheiden tilastotietoja. Jos kaytdssd on SBP/RESBP-anturi, analyysissa
saadaan myds kuorsauksen ja vartalon asennon tilastotietoja.

4.5.1.1 Analyysin luominen

Jarjestelma analysoi tallennetut tutkimustiedot automaattisesti sen jalkeen, kun ne on
ladattu laitteesta. Automaattisen tietojen analyysin voi kaynnistad myos valitsemalla
Analyze>Reload study and analyze (Analysoi>Lataa tutkimus uudestaan ja
analysoi).

Tama toiminto lataa tallennetut tutkimustiedot uudestaan ja tekee automaattisen
analyysin. Jos kayttdja on muuttanut tiedostoa (lisannyt/poistanut/muokannut
tapahtumia), muutokset haviavat eivatka vaikuta analyysiin.

Kun toimintoa kaytetdan tiedostossa, joka on aiemmin analysoitu ja tallennettu
zzzPAT-ohjelmiston vanhemmalla versiolla, se tekee uuden analyysin zzzPAT-
ohjelmiston nykyisella versiolla.

REM-analyysi on osa automaattista analyysia edella kuvatun mukaisesti.

Tietyissa tilanteissa jarjestelma ei REM-analyysilla pysty aukottomasti maarittamaan
REM-unijaksoja tallennetuista signaaleista.

Kun nain kay, nakyvissa ovat vain unen ja valveilla olon vaiheet. Raportissa REM-
jakson ja univaiheiden tilastotietokohdat ovat poissa kaytdsta. Niiden tilalla lukee
Inconclusive REM Detection (REM-jaksoja ei voitu luotettavasti havaita).

4.5.2 Tapahtumien hallitseminen

Automaattisen analyysin merkitsemat tapahtumat nakyvat varillisissa laatikoissa. Kun
hiiren kohdistin viedaan tapahtuman paalle, esiin tulevassa tyokaluvihjeessa nakyvat
seuraavat tiedot:
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e Tapahtuman nimi

e Tapahtuman muodostaja (esimerkiksi automaattinen analyysi tai kayttaja)
e Alkamisaika

e Kesto

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
4.6 Raportit
Kaikkia raportteja voi tarkastella naytéssa ja tulostaa.
Raportin tarkastelutilassa tyokalurivilld ovat seuraavat toiminnot:
e Tulosta raportti napsauttamalla Print (Tulosta) -painiketta.

* Vie raportti toiseen tiedostomuotoon, esimerkiksi pdf, rtf tai html,
napsauttamalla Export (Vie) -painiketta.

e Kayttaja nakee, kuinka monta sivua raportissa on, ja voi valita tarkasteltavan

. b M .
sivun -kuvakkeilla.

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
4.6.1 Raportti>Kliininen diagnoosi

Taman ominaisuuden avulla Sleep Report (Uniraportti) -nayttdédn voidaan lisata
diagnoosi ja suosituksia. Tahan nayttéon lisatyt tiedot nakyvat uniraportin
ensimmaisella sivulla.

¢ Voit allekirjoittaa raportin kirjoittamalla nimesi tai valitsemalla sen
valikkopalkista.

e Valitse Set as Reported (Merkitse raportoiduksi) -valintaruutu, joka osoittaa
nykyisen tutkimuksen analyysin olevan lopullinen ja etta uniraportti on
kyseessa olevan analyysin lopullinen raportti.

e Valitse No AHI Central Statistics (Ei keskeisia AHI-tilastoja) -valintaruutu, jos
haluat jattaa keskeiset apneatilastot pois raportista.

e Valitse Send to HL7 (Lahetd HL7:88n) -valintaruutu kyseessa olevan
tutkimuksen lahettamiseksi HL7:4an, kun HL7-palvelu on asennettuna ja
kaytdéssa. Huomaa, etta valintaruutu on valittava kunkin HL7:83n lahetettavan
tutkimuksen kohdalla.

4.6.2 Raportti>Uniraportti

Uniraportti on yksi-, kaksi-, nelja- tai viisisivuinen raportti, jossa annetaan asetusten
mukainen yhteenveto potilaan unitutkimuksesta.

Raportin ensimmaisella sivulla on seuraavat osat: Patient Information (Potilastiedot),
Sleep Study Information (Unitutkimuksen tiedot), Referring Physician (Lahettava
ladkari), Medical history (Sairauskertomus), Diagnosis (Diagnoosi) ja
Recommendations (Suositukset).
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Toisella sivulla ovat tutkimuksen tulokset: unitietojen yhteenveto, PAT-
hengityshairidindeksi (pRDI), PAT-apnea-hypopneaindeksi (pAHI), apnea-hypopnean
PAT-keski-indeksi (pAHIc)*, tapahtumien lukumaara, prosenttiosuus kokonaisuniajasta
Cheyne-Stokesin hengityskaavalla (% CSR)*, happisaturaation tilastotiedot, kuten
happidesaturaatioindeksi (ODI), happisaturaatiotasojen keskiarvot sekd vahimmais- ja
enimmaisarvot, happisaturaatioanalyysi, sykkeen tilastotiedot, REM-unianalyysi ja
AHI-vakavuustasokaavio.

Kolmannella sivulla esitetdan graafisessa muodossa hengitystapahtumat,
kuorsauksen ja vartalon asennon kaavio (jos vastaavaa anturia on kaytetty),
happisaturaatio, syke, PAT-amplitudi, unen eri vaiheet (hereilla / kevyt uni / syva uni ja
REM).

Neljannella sivulla esitetdan ympyrakaavioina hereilla ja unessa olo, unen eri vaiheet,
nukahtamisviive, REM-unen viive, yollisten heraamisten maara seka unen
tehokkuuden, kuorsauksen ja vartalon asennon tilastotiedot (jos vastaava anturi on
ollut kaytossa).

Error! Reference source not found. on valinnainen sivu, jota ei tulosteta
oletusarvoisesti. Jos haluat tulostaa tdman sivun, valitse Oximetry and Pulse Rate
Histogram Page in Sleep Report (Oksimetrian ja pulssin histogrammisivu
uniraportissa) -valintaruutu kohdassa General Settings (Yleiset asetukset) (katso osio
Error! Reference source not found.). Sivulla naytetdan seuraavat oksimetria- ja
pulssihistogrammit:

e Happisaturaatiojakauma: sekuntien maara kutakin happisaturaatioarvoa
kohden.

e Desaturaatiotapahtumien maara kutakin happisaturaation resaturaatiohuippua
kohden.

e Desaturaatiotapahtumien maara kutakin desaturaatiopohjalukemaa kohden.

e Desaturaatiotapahtumien maara kutakin desaturaatiotapahtuman
vahimmaislukemaa (nadir) kohden.

e Pulssijakauma: sekuntien maara kutakin pulssiarvoa kohden.
Histogrammit ovat tyhjia, jos kelpoista uniaikaa ei ole kertynyt lainkaan.

*pAHlc- ja % CSR -tiedot ovat mukana raportissa, jos RESBP-anturia on kédytetty. pAHIc- ja
%CSR-arvot kdyvét ilmi raportista, mikéli sdéntelyviranomaiset ovat ne kyseisessd maassa
hyvéksyneet.

Maaritelmat:

Uniaika: Kokonaisaika tunteina, jonka potilas on ollut unessa.
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PAT-hengityshairiéindeksi (pRDI): hengitystapahtumien arvioitu maara jaettuna
kelvollisella uniajalla. Tulos esitetdan raportissa hengitystapahtumina tunnissa. Indeksi
lasketaan koko yon kelvollisesta uniajasta (REM ja muu kuin REM).

PAT-apnea-hypopneaindeksi (pAHI): apnea- ja hypopneatapahtumien arvioitu
maara jaettuna kelvollisella uniajalla. Tulos esitetaan raportissa apnea- ja
hypopneatapahtumien maarana tunnissa. Indeksi lasketaan koko yon kelvollisesta
uniajasta (REM ja muu kuin REM).

Apnea-hypopnean PAT-keski-indeksi (pAHIc): sentraalisten apneatapahtumien ja
hypopneatapahtumien arvioitu maara jaettuna kelvollisella uniajalla. Tulos esitetaan
raportissa sentraalisten apneatapahtumien ja hypopneatapahtumien maarana
tunnissa.

Prosenttiosuus kokonaisuniajasta Cheyne-Stokesin hengityskaavalla (%CSR):
CSR-kaavan arvioitu prosenttiosuus kelvollisesta uniajasta*.

*pAHlc- ja % CSR -arvoissa kdytetty kelvollinen uniaika saattaa poiketa muiden indeksien
laskemisessa kaytetysta kelvollisesta uniajasta, koska RESBP-anturin on oltava kelvollinen
myds tassé laskelmassa.

Happidesaturaatioindeksi (ODI): happidesaturaatiotapahtumien maara (maaritetty
vahimmaisdesaturaatioarvo, 3 tai 4 %) jaettuna kelvollisella uniajalla. Tulos esitetdan
raportissa desaturaatiotapahtumina tunnissa. Indeksi lasketaan koko yon kelvollisesta
uniajasta (REM ja muu kuin REM).

REM, prosenttiosuus uniajasta: REM-univaiheiden prosenttiosuus
kokonaisuniajasta.

Kuorsaustaso desibeleina: Koska kuorsaaminen voi olla merkki uniapneasta,
zzzPAT-ohjelmisto tuottaa tilastotietoja kuorsaamisesta. Kynnysarvo maaritetaan
desibeleina. Kuorsaamisen maaraa arvioidessa lasketaan, kuinka suuri prosenttiosuus
uniajasta ylittda desibeleina maaritetyn kynnysarvon. Kuorsauksen
aanenvoimakkuustaso nakyy graafisena esityksena (valilla 40—70 dB).

Vartalon asento: Viisi vartalon asentoa nakyy graafisessa muodossa: selallaan,
vatsallaan, vasemmalla tai oikealla kyljella, istuen. Koska apneatapahtumien taajuus
unen aikana maaraytyy potilaan asennon ja univaiheen mukaan, zzzPAT-ohjelmisto
ilmoittaa, kuinka kauan potilas nukkui kussakin asennossa: selélldan, vatsallaan,
vasemmalla tai oikealla kyljelld, istuen. Ohjelmisto esittaa kaaviona kussakin
asennossa vietetyn uniajan prosenttiosuudet. Lisaksi raportissa ovat mukana
tallentuneet tapahtumat, kuten hengityshairidindeksi (pRDI), apnea-hypopneaindeksi
(pAHI) ja desaturaatioindeksi (ODI), jokaisessa vartalon asennossa (myds muissa
asennoissa kuin selinmakuulla).

zzzPAT 5.2.80..X 21 zzzPAT-ohjelmiston kayttéopas



4.6.3

4.6.4

4.6.5

4.6.6

4.6.7

AHIl-vakavuustasokaavio: IImoittaa obstruktiivisen uniapnean vakavuustason.
Yhdysvaltalainen unitutkimusjarjestd American Academy of Sleep Medicine (AASM)
luokittelee apnean seuraaviin tasoihin: lieva (5—15 tapahtumaa tunnissa), keskivaikea
(15-30 tapahtumaa tunnissa) ja vaikea (>30 tapahtumaa tunnissa). Vakavuustasojen
raja-arvoja voi muokata kohdassa Setup>General Settings>Analysis/Statistics
Parameters (Asetukset>Yleiset asetukset>Analyysin/tilastotietojen parametrit).

Raportti>Uniraportti valitulta aikajaksolta

Tama toiminto luo kaksisivuisen yhteenvetoraportin tutkittavan unitutkimuksesta
kayttajan valitsemalta aikajaksolta (Selected Time Range).

Luo raportti valitulta aikajaksolta seuraavalla tavalla:

o Korosta aaltomuodon haluttu osa signaalien nayttdikkunassa napsauttamalla ja
hiirelld vetamalla.

o Valitse Report>Sleep Report for Selected Time Range (Raportti>Uniraportti
valitulta aikajaksolta).

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
Raportti>Tapahtumaraportti

Raportissa on tilastotiedot zzzPAT-ohjelmiston automaattisen analyysin ja kayttajan
havaitsemista erityyppisistd tapahtumista. Graafisesta esityksestd nakee nopeasti
tapahtumien jakauman, ja yhteenvetokohdassa on tilastotietoja. Kun tapahtuma nakyy
ruudussa, kayttaja voi avata tarkan luettelon kaikista tietyn tyyppisista tapahtumista
kaksoisnapsauttamalla tiettya tapahtuman nimea (halutulla rivilla kaavion alapuolella).

Raportti>Uni-indeksit

Tassa raportissa on yhteenveto tutkimustuloksista, muun muassa pRDI, pAHI, ODI ja
uniaika.

Raportti>Potilaan seurantaraportti

Tassa raportissa voi vertailla saman potilaan useita tutkimuksia. Tutkimusten valisia
trendeja on helppo havaita, sillda arvot pRDI, pAHI ja ODI esitetddn graafisessa
muodossa.

Nakyvissd on myos unen prosenttiosuus (Sleep %), jolloin kuorsauksen desibeleind
maaritetty kynnysarvo ylittyy.

Raportti>Potilasraportti

Tama raportti on kirjemuodossa potilaalle laadittu esitys, jossa kerrotaan unitutkimuksen
tuloksista. Se sisaltda seuraavat potilastiedot:

e Kokonaisuniaika
* Apnea-hypopneaindeksi (AHI)
® Hengityshairidindeksi (RDI)

¢ Desaturaatioindeksi (ODI)
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e Vilkeuni (REM)

Se myds vertaa saatuja arvoja tavanomaisiin indeksikeskiarvoihin.

Ahuomautus
*T' zzzPAT-asennuksen yhteydessd asennetaan kolme eri
' p patientletter.ini-tiedostoa: yksi miehille, yksi naisille ja yksi
oletustiedosto. Jos potilaan sukupuoli on maaritetty,

potilasraportin laadinnan yhteydessa naytetaan kyseinen malli,
jos kaytdssa oleva kieli erottelee eri sukupuolet. Jos potilaan
sukupuolta ei ole maaritetty, naytetdan mieheen viittaava malli.

4.6.8

4.6.9

Luo potilaalle tarkoitettu raportti seuraavalla tavalla:
1. Valitse Report (Raportti) -valikosta Report for Patient (Potilasraportti).
2. Tulosta raportti napsauttamalla tulostinkuvaketta.

Raportti > Yksityiskohtainen raportti

Taman raportin ensimmainen sivu on sama kuin uniraportin. Muilta raportin sivuilta
I6ytyy graafisia esityksid hengitystapahtumista, kuorsaamisesta ja vartalon asennosta
kertova kaavio (kun testissa kaytettiin kuorsausta ja vartalon asentoa mittaavaa anturia),
happisaturaatio, pulssi, PAT-amplitudi ja tietoa hereilld olosta / kevyestd unesta /
syvasta unesta seka REM-vaiheista. Kukin sivu edustaa yhta unituntia.

Raportti > Useamman yon yhteenvetoraportti

Tassa yhteenvetoraportissa esitetddn useamman yon unitilastot. Raportti on
kaytettavissa vain, kun avoinna oleva tutkimus sisaltdd useamman yén WP1-tietoja
(katso osiosta Error! Reference source not found. tietoa uuden WP1-tutkimuksen
suorittamisesta useamman yon ominaisuutta kayttaen). Raporttiin sisaltyy enintaan
kolme tutkimusta (yksi kutakin saraketta kohden). Kunkin tutkimuksen WP1-laitetta ja
potilasta koskevat tiedot ovat samat. Raportissa on lisdksi sarake, jossa naytetdan
tutkimuksen arvojen keskiarvot (katso alta).

4.6.10 Tulostaminen

WP-laitteen tallentamat ja zzzPAT-ohjelmiston analysoimat tutkimussignaalit voi
tulostaa seuraavilla tavoilla:

Napsauta tyokalurivin tulostuskuvaketta ‘3‘ tai valitse File>Print (Tiedosto>Tulosta).
Kayttajalla on useita eri tulostusvaihtoehtoja:

e Koko tutkimus

o Nayttd

e Tietyt osat aikajakson mukaan

e Tietyt kanavat
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5 Tietojen vieminen

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
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6 Tyokalut

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
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7 Tietokannan ohjattu asennustoiminto

Lisatietoja on kattavassa kuvitetussa oppaassa.
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8 Vianmaaritys

Asentaminen

Windowsissa.

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
zzzPAT- Automaattista Siirry hakemistoon My
asennustiedosto ei kaynnistymistoimintoa ei | Computer>zzzPAT CD ja
kaynnisty. ole aktivoitu kaksoisnapsauta tiedostoa Setup.exe.

Windows-versio ei ole
yhteensopiva zzzPAT-
ohjelmiston kanssa.

Kayta tietokonetta, jonka
kayttéjarjestelma on yhteensopiva.

Laitteistokokoonpano ei
tayta
vahimmaisvaatimuksia.

zzzPAT-asennustiedosto tarvitsee
vahintaan 128 megatavua RAM-muistia
ja Pentium-prosessorin.

zzzPAT ei tunnista
WatchPAT-
ohjelmistoa

(vain WP200)

USB-asema on
maaritettava uudestaan.

Valitse Setup>Set WatchPAT Drive
(Asetukset>Maarita WatchPAT-asema).
Aseta WatchPAT-laite USB-asemaan.
Valitse OK.

Esiin pitdisi tulla viesti The system is
searching for WatchPAT device
(Jarjestelma etsii WatchPAT-laitetta).
Lopuksi esiin pitaisi tulla luettelo, jossa
WP200-asema on mukana.

Valitse ensin WatchPAT-asema ja sitten
OK.

Windows XP -
kayttojarjestelmassa
kayttaja ei voi ladata
tutkimusta tai kayttaa
tietokannan ohjatun
asennustoiminnon
apuohjelmia, vaikka

Kayttajalla ei ole
kirjoitusoikeuksia
asemiin, joissa
sovellukset sijaitsevat.

Tarkista kayttajan osiokohtaiset
kirjoitusoikeudet ja maarita uudelleen
tarpeen mukaan.

hanella olisi
asianmukaiset
zzzPAT-
kayttboikeudet.
Taulukko 1 — Vianmaaritys, asentaminen
zzzPAT
Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu

zzzPAT-ikkunan
Analyze>Reload
Study and Analyze
(Analysoi>Lataa

Kayttajalla ei ole
oikeuksia tdman
apuohjelman
kayttamiseen.

zzzPAT-jarjestelmanvalvoja voi muokata
kayttajan laajennettuja kayttooikeuksia.
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tutkimus uudestaan

Kiintolevylla ei ole

Vapauta riittavasti levytilaa

ja analysoi) - riittavasti vapaata tilaa (vahimmaisvaatimus 100 Mt) ja yrita
komento ei ole uudestaan
kaytdssa

Load Study (Lataa
tutkimus) -komento
ei ole kaytdssa

Vapaata levytilaa on alle
200 Mt

Vapauta riittavasti levytilaa
(v@himmaisvaatimus 200 Mt) ja yrita
uudestaan

zzzPAT ei kaynnisty
tai toimii
arvaamattomasti

Jotkin zzzPAT-tiedostot
ovat ehka vioittuneet tai
ne on ylikirjoitettu

Poista zzzPAT-ohjelmiston asennus ja
asenna se uudestaan.

Avatussa
tiedostossa ei nay
REM-unen tietoja

Tiedosto on tallennettu
zzzPAT-ohjelmiston
vanhemmalla versiolla,
jossa ei ollut REM-
ominaisuuksia tai REM-
unen tietoja ei voitu
laskea algoritmin
rajoitusten takia.

Aja analyysi valitsemalla
Analyze>Reload Study and Analyze
(Analysoi>Lataa tutkimus uudestaan ja
analysoi)

Uniraporttia ei voi
luoda, Sleep Report
(Uniraportti) -painike
nakyy harmaana

Vapaata levytilaa on alle
100 Mt

Vapauta riittavasti levytilaa
(v@himmaisvaatimus 100 Mt) ja yrita
uudestaan

Tutkimuksia ei ole
ladattu tai tutkimus ei
kelpaa

Avaa haluttu tutkimus. Jos tutkimus on jo
avattu, siina saattaa olla viallisia tietoja,
joita ei voi kayttaa

Kayttaja ei voi
kirjautua zzzPAT-
ohjelmistoon

zzzPAT ei avaudu, jos
toisella kayttajalla on
auki toinen istunto

Varmista, ettd kukaan muu kayttaja ei ole
jattanyt tietokoneelle auki zzzPAT-
istuntoa. Jos varmentaminen ei onnistu,
kdynnista tietokone uudestaan

Kayttajaa ei ole
maaritetty zzzPAT-
ohjelmistossa

zzzPAT-jarjestelmanvalvojan on
maaritettava kayttaja

Raportin
l&hettdminen
sahkdpostitse
epaonnistuu

Microsoft Outlookia ei
ole maaritetty
oletusarvoiseksi
sahkopostiohjelmaksi.

Maarita Microsoft Outlook (tai Outlook
Express) oletusarvoiseksi
sahkdpostiohjelmaksi

Tapahtumien nimiin
tehdyt muutokset
eivat nay naytdssa

Tapahtumien nimet
tallentuvat analyysin
mukana. Muutokset
nakyvat vasta, kun
analyysi on ajettu
uudestaan

Aja analyysi valitsemalla
Analyze>Reload Study and Analyze
(Analysoi>Lataa tutkimus uudestaan ja
analysoi)

Tulostettaessa
esiintyy virheita

Tulostinohjain ei ole
yhteensopiva

Postscript-tulostinohjain toimii
luotettavimmin zzzPAT-ohjelmiston
kanssa. Asenna kaytettavaan tulostimeen
sopiva postscript-tulostinohjain ja yrita
uudestaan.
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valintaikkunassa ei
ole Enable multi-
night option (Ota
kayttoon usean yon
vaihtoehto) -

vanhempi kuin 2.2182

Kun valitset Jos New Patient (Uusi Tuo valintaikkuna takaisin etualalle
zzzPAT- potilas) -painiketta nappaimilla Alt+Tab

ohjelmistosta New kaksoisnapsautetaan

Study (Uusi vahingossa,

tutkimus), valintaikkuna saattaa

valintaikkuna katoaa | olla piilossa taustalla

ja zzzPAT jaatyy

New Study (Uusi WP-laitteen Paivita WP-laitteeseen uusin

tutkimus) - ohjelmistoversio on ohjelmistoversio (pyyda paivitysta Itamar-

kayttajatuesta)

valintaikkunassa ei
ole Enable tamper-
proof testing (Ota
kayttoon
varmuustestaus) -
asetusta

vanhempi kuin 2.2182

asetusta
New Study (Uusi WP-laitteen Paivitd WP-laitteeseen uusin
tutkimus) - ohjelmistoversio on ohjelmistoversio (pyyda paivitysta Itamar-

kayttajatuesta)

Kuorsaukseen ja
vartalon asentoon
liittyvia tietoja ei nay

SBP/RESBP-anturia ei
ole yhdistetty WP-
laitteeseen

Varmista, etta SBP on yhdistetty WP-
laitteeseen.

Varmista, ettd RESBP on yhdistetty vain
WP200U- tai WP300-laitteeseen

RESBP-anturi on
yhdistetty WP200-
laitteeseen
WP200U/WP300-laitteen
sijasta

Varmista, ettda RESBP on yhdistetty vain
WP200U- tai WP300-laitteeseen

Ohjelmistoversio ei ole
yhteensopiva

WP200U-laitteen RESBP-anturi:
Varmista, ettd kaytdssa on vahintadan
ohjelmistoversio 3.3228

Hengitysliikkeisiin
liittyvia tietoja ei nay

RESBP-anturia ei ole
yhdistetty WP300- tai
WP200U-laitteeseen

Varmista, ettd RESBP on yhdistetty vain
WP200U- tai WP300-laitteeseen

Oksimetrialukema ei
kelpaa (oksimetria-
arvo on 127 %)

Signaali ei riitd anturin
toimintahairion / liikkeen
aikana tallennetun
lukeman / heikon tai
vaihtelevan signaalin
voimakkuuden takia

Jos oksimetrialukema on kelvoton
parhaissakin olosuhteissa, vaihda uPAT-
anturi. Jos lukema on yha kelvoton,
vaihda uPAT-kaapeli tai ota yhteytta
ltamar Medical -tukeen.

Taulukko 2 — Vianmaaritys, zzzPAT
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Jaettu kayttotila zzzPAT-ohjelmistossa

Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Kayttaja ei voi
kirjautua zzzPAT-
ohjelmistoon

Jaetussa kayttotilassa
kayttaja on ehka
maaritetty jaettuun
tietokantaan mutta ei
paikalliseen tai toisin
pain.

Maarita kayttaja toiseen tietokantaan tai
poistu zzzPATista ja kirjaudu sisaan
toiseen zzzPAT-tietokantaan (paikalliseen
tai jaettuun)

Tallennettua
tiedostoa ei 16ydy

Tiedosto on tallennettu
toiseen tietokantaan
(joko paikalliseen tai
jaettuun)

e Varmista, kumpaan tietokantaan
zzzPAT on yhdistetty
(tietokantayhteys nakyy zzzPAT-
ohjelmiston tilarivilla)

o Sulje zzzPAT

o Kaynnista zzzPAT ja muodosta
yhteys toiseen tietokantaan

o Valitse File>Open
(Tiedosto>Avaa) ja etsi haluttu
tiedosto

Jaettu tietokanta ei
ole kaytettavissa

Verkkoyhteys on poikki

e Varmista, ettd zzzPAT-asemasta
on asianmukainen verkkoyhteys ja
etta siitd on paasy
verkkopalveluihin. Kysy
tarvittaessa neuvoa
jarjestelmanvalvojalta

Valittua tutkimusta
ei voi avata

Tutkimus on toisen
zzzPAT-kayttajan
kaytdssa

e Odota, kunnes toinen kayttaja
sulkee tutkimuksen, ja yrita
uudestaan

Taulukko 3 — Vianmaaritys, jaettu kayttotila zzzPAT-ohjelmistossa
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Apuohjelmat

Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Uuden tutkimuksen
valmistelu epaonnistui

Laite irrotettiin USB-
asemasta liian

Ala poista laitetta, ennen kuin esiin
tulee tutkimuksen tallentamisen

nopeasti. onnistumisesta kertova valintaikkuna
Vain WP200(U): Uusi Aseman nimi on Alusta asema nimella WP200
tutkimus tai zzzPAT ei poistettu

tunnista WP200(U)-laitetta

Vain WP300: Uusi
tutkimus tai zzzPAT ei
tunnista WP300-laitetta

FTDI-ohjaimia ei ole
asennettu kunnolla

Varmista, ettd FT4222H-liittymat A,
B, C ja D nakyvat laitehallinnan

kohdassa Universal Serial Bus

controllers (Sarjavaylan ohjaimet) -
kohdassa, kun WP300 yhdistetaan
USB-liitantaan. Jos liittymia ei nay,
ota yhteytta ltamar Medical -tukeen

Database Tools
(Tietokantatyokalut) -
painike tietokannan
ohjatun asennustoiminnon
ikkunassa tai zzzPAT-
ohjelmiston Tools
(Tyokalut) -kohdassa ei
ole kdytéssa

Kayttajalla ei ole
oikeuksia tdman
apuohjelman
kayttamiseen

zzzPAT-jarjestelmanvalvoja voi
muokata kayttajan laajennettuja
kayttooikeuksia

User Administration
(Kayttajahallinta) -painike
tietokannan ohjatun
asennustoiminnon
ikkunassa tai Tools>User
Administration
(Tyokalut>Kayttajahallinta)
-kohdassa ei ole kdytdssa

Kayttajalla ei ole
oikeuksia tdman
apuohjelman
kayttamiseen

zzzPAT-jarjestelmanvalvoja voi
muokata kayttajan laajennettuja
kayttdoikeuksia

Tietokantatyokalut eivat
avaudu

zzzPAT tai uusi
tutkimus on kdynnissa

Sulje zzzPAT tai uusi tutkimus ja
avaa tietokantatydkalut

Paakayttaja on unohtanut
salasanansa

Ota yhteytta ltamar Medical -
edustajaan

Taulukko 4 — Vianmaaritys, apuohjelmat
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Liite A: KAYTTOOIKEUSSOPIMUS

Tama kayttooikeussopimus muodostaa kayttajan ja ltamar Medical -yhtion valille taydellisen
ja yksinomaisen sopimuksen. Asiakirja on tarkasteltavissa osoitteessa
https://www.itamar-medical.com/lmages/licensewp.pdf

Jos sinulla on kysyttavaa tasta kayttéoikeussopimuksesta tai haluat ottaa Iltamar Medical -
yhtidoon yhteyttd muussa tarkoituksessa, voit kirjoittaa meille seuraavaan osoitteeseen.

Yhdysvallat:

Itamar Medical Inc.

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

Muut maat:

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish Street, PO 3579
Caesarea 3088900, Israel
Puh.: +972 4 617 7000
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Liite B: Saantelyviranomaisen edustaja

Itamar Medicalin valtuutettu saantelyviranomaisen edustaja:

EC

REP

Arazy Group GmbH

The Squaire 12, Am Flughafen,
60549 Frankfurt am Main, Saksa
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Liite C: NAF-kanavan (lampoilmavirta-anturi)
kayttoonotto

zzzPAT tukee NAF (Nasal Air Flow eli ilmavirtaus nenasta) -signaalia kanavanakymassa,
kun tutkimuksessa kaytetaan NAF-lisdvarustetta.

NAF-kanavan kayttéonotto
1. Avaa/lataa tutkimus, jossa kdytettiin NAF-lisdvarustetta.
2. Valitse kohdasta View (Néaytd) valinta Define Channels in Montage
(Maaritd kanavat montaasissa).
File Edit View Events Paging Setup Analyze

Define Channels in Montage... |

Channels... ?

3. Vasemmanpuoleisessa luettelossa (All Channels [Kaikki kanavat])
ndytetddn vaihtoehdot NAF ja NAF Filtered (NAF, suodatetut) (NAF-
kanava, jonka suodatin véhentdi signaalin kohinaa).

Valitse NAF, napsauta Add (Liséd) ja valitse sitten OK.

Mentage-ltamar Montage

All Channels Channels In Montage

I o]
MHAF Filtered

PAT Amplitude
PulzeR ate Lancel

Add > aale [*]
Resp. Maow
<~ Fjemave Actigraph
Shiare +

Body Posgition —
F Stages

4. Valitse Setup (Mééritykset) -kohdasta valinta User settings
(Kéyttdjdasetukset) ja avaa Manage Montage (Montaasin hallinta) -vélilehti.
Valitse Save as (Tallenna nimelld) ja nimeé uusi montaasi, johon on lisdtty
NAF-kanava.
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Manage Montage | Colors | Options |

Current Montage

Test
Save as...
Save Montage as... X

Montage Name: INAFI

0K | Cancel I Help

5. Uusi montaasi lisdtddn montaasiluetteloon, kun tallennus on valmis.
6. Valitse Set as Default (Aseta oletukseksi) ja sitten OK.
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User Settings

Manage Montage | Colors | Options |

i~ Current Montage
NAF

Save

Montage List:

Itamar Montage
NAF(Default)
User Montage

Save as... I

Delete |

Set as Default I

oK

Cancel Help I
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Liite D: Hakemisto

A

Analysoi>Lataa tutkimus uudestaan ja analysoi
18

Asetukset>Asetukset - 10

Asetukset>Hakemistot - 10

D

Database Wizard - 11

K

Kiyttajahallinta - 31

M

Muokkaa>Kopioi - 16, 17

N

Nayta>Kanavat - 17
Naytd>Koko yon néytto - 17
Niayta>Tutkimuksen tiedot - 16

o

ODI - 20, 21, 22

P

pAHI - 20, 21, 22
pRDI - 20, 22

pREM - 21

R

Raportti - 19
Potilaan seurantaraportti - 22
Tapahtumaraportti - 22

T

Tapahtumien Hallitseminen - 18

Tiedosto > Sulje tutkimus - 16

Tiedosto>Avaa tutkimus - 16

Tiedosto>Lataa tutkimus ja analysoi - 15

Tiedosto>Sulje - 16

Tiedosto>Tulosta - 23

Tiedosto>Uuden tutkimuksen tiedot - 11, 13,
15

Tietokannan ohjattu asennustoiminto - 26,
27,31

Tietokantatyokalut - 31

Tilarivi - 17

Tilarivilla - 17

Tulostaminen - 23
Raportin tulostaminen - 19

V

Vieminen
Raportin vieminen - 19

VA

zzzPAT
Kiyttiminen - 11
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