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1 Einfhrung zum zzzPAT

Hinweis: Wo immer in diesem Dokument die Begriffe WatchPAT™, WatchPAT und WP
verwendet werden, beziehen sie sich auf alle 4 Gerate (WP200, WP200U, WP300 und WP-
ONE) sofern nichts anderes bestimmt wurde

1.1 Verwendungszweck / Indikationen fir die Verwendung des Watch-PAT200

Das WatchPAT™200 (WP200)-Gerat ist ein nicht invasives Gerat fur die h&ausliche
Anwendung bei Patienten mit einem Verdacht auf schlafbedingte Atemstérungen. Das
WP200-Gerat dient als diagnostische Hilfe zur Erkennung von Atemstérungen und
Schlafstadienanalyse (REM-Schlaf, Leichtschlaf und Tiefschlaf). Das Geréat erzeugt
einen auf Basis der peripheren arteriellen Tonometrie erstellten ("PAT")
Atmungsstorungs-index ("PRDI"), einen Apnoe-Hypopnoe-Index ("PAHI"), und eine
PAT Schlafstadien-Erkennung (PSTAGES), sowie separate Stadien optionaler
Schnarchpegel und Korperlagen mittels externem integrietem Schnarch- und
Kdrperlage-Sensor (SBP). Die "PSTAGES" und SBP des Gerats stellen erganzende
Informationen zu seinen PRDI/PAHI bereit. Die "PSTAGES" und Schnarchpegel und
Kdrperlage des Gerats sind nicht zur Verwendung als alleinige oder priméare Grundlage
fur die Diagnose schlafbedingter Atemstdrungen, zur Verordnung von Behandlungen
oder zur Bestimmung von Erfordernissen weiterer diagnostischer Beurteilungen
vorgesehen.

Das WP200 ist nicht indiziert fir Kinder unter 17 Jahren.

1.2 Verwendungszweck / Indikationen fur die Verwendung von Watch-PAT200 und
WP300

Die Watch-PAT200U (WP200U) und Watch-(WP300)-Gerate sind nicht-invasive Gerate
fur die hausliche Anwendung bei Patienten mit einem Verdacht auf schlafbedingte
Atemstdrungen. Das WP200U und das WP300 sind diagnostische Hilfen zur Erkennung
schlafbedingter Atemstérungen, Schlafstadienanalyse (REM-Schlaf, Leichtschlaf,
Tiefschlaf und Aufwachen), Schnarchpegel und Kdrperlage. Das Gerat erzeugt einen
auf Basis der peripheren arteriellen Tonometrie erstellten ("PAT") Atmungsstorungs-
Index ("PRDI"), einen Apnoe-Hypopnoe-Index ("PAHI"), Zentralen Apnoe-Hypopnoe-
Index ("PAHIc"), PAT Schlafstadien-Erkennung (PSTAGES) und separate Stadien
optionaler Schnarchpegel und Kdrperlagen mittels externem integriertem Schnarch- und
Korperlage-Sensor. Die PSTAGES und Schnarchpegel und Koérperlage des Geréats
liefern erganzende Informationen an seine PRDI/PAHI/PAHIc. Die PSTAGES und
Schnarchpegel und Korperlage des Gerats sind nicht zur Verwendung als alleinige oder
primare Grundlage fur die Diagnose schlafbedingter Atemstérungen, zur Verordnung
von Behandlungen oder zur Bestimmung von Erfordernissen weiterer diagnostischer
Beurteilungen vorgesehen.

PAHIc ist indiziert zur Verwendung an Patienten im Alter ab 17 Jahren. Alle anderen
Parameter sind fur das Alter ab 12 Jahre indiziert.

Hinweis: Die Verwendung dieses PAHIc unterliegt der Genehmigung der
Aufsichtsbehérden im jeweiligen Land
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1.3

14

1.5

Verwendungszweck / Indikationen fiir die Verwendung des WatchPAT ™ONE
(WP1)

Das WatchPAT™ONE (WP1)-Gerét ist ein nicht invasives Gerat fur die hausliche
Anwendung bei Patienten mit dem Verdacht auf schlafbedingte Atemstérungen. Das
WPL1 ist eine diagnostische Hilfe fur die Erkennung schlafbedingter Atemstdrungen,
Schlafstadienanalyse (REM-Schlaf, Leichtschlaf, Tiefschlaf und Aufwachen),
Schnarchpegel und Kérperlage. Das WP1 erzeugt einen auf Basis der peripheren
arteriellen Tonometrie erstellten ("PAT") Atmungsstorungs-Index ("PRDI"), einen
Apnoe-Hypopnoe-Index ("PAHI"), einen Zentralen Apnoe-Hypopnoe-index ("PAHIc"),
PAT Schlafstadien-Erkennung (PSTAGES) und separate Stadien von Schnarchpegel
und Koérperlage mittels externem integriertem Schnarch- und Korperlage-Sensor. Die
PSTAGES sowie Schnarchpegel und Korperlage des WP1 liefern ergadnzende
Informationen an seine PRDI/PAHI/PAHIc. Die PSTAGES, Schnarchpegel und
Kdrperlage des WP1 sind nicht zur Verwendung als alleinige oder primare Grundlage
fur die Diagnose schlafbedingter Atemstérungen, zum Verordnung von Behandlungen
oder zur Bestimmung von Erfordernissen weiterer diagnostischer Beurteilungen
vorgesehen.

PAHIc ist indiziert zur Verwendung an Patienten im Alter ab 17 Jahren. Alle anderen
Parameter sind fur das Alter ab 12 Jahre indiziert.

Die zzzPAT-Software — Definition

Das zzzPAT ist ein Analyse-Softwarepaket, das mit den WP-Geréaten verwendet wird,
um bei der Diagnose schlafbedingter Atemstérungen zu helfen. Es erkennt REM-Schlaf-
, Leichtschlaf-, Tiefschlaf- und Wachstadien und misst die Schnarchintensitat und
Stadien der Kérperlage. Die zzzPAT-Software zeigt die von den WP-Geraten erfassten
Signale an, identifiziert automatisch ein Auftreten von Atemstorungen, Schlafstadien
sowie Schnarch- und Kdrperlage-Daten und erzeugt einen umfassenden Bericht fiir den
Arzt.

Uberblick

Die zzzPAT-Algorithmen verwenden die vier WP Kanale: PAT, Pulsrate, Aktigraphie und
Sauerstoffsattigung (entweder in WP200 erfasst oder in WP200/WP300/WP1
abgeleitet) zur Erkennung schlafbedingter Atemstérungen und Schlafstadienanalyse
(REM-Schlaf, Leichtschlaf, Tiefschlaf und Wachzustand). Bei den Geraten WP200U,
WP300 und WP1 ermdbglicht die Verwendung des Kanals der Atembewegung des
RESBP zusatzlich zu den anderen WP-Kanélen eine weitere Erkennung der zentralen
Apnoe.

Das zzzPAT verwendet die Schnarch- und Kdrperlage-Kanéle des WP zur Erzeugung
separater Stadien fur Schnarchpegel und Koérperlage. Die Software produziert
umfassende Berichte der Studie/Messung mit Statistiken und grafischer Prasentation
der Ergebnisse. SAmtliche in der Nacht aufgezeichneten Daten kénnen eingesehen und
automatisch erkannte Ereignisse manuell Gberarbeitet werden.

Hinweis: Wo immer in diesem Dokument der Begriff Schnarch- und Kdorperlage-Sensor
erscheint, bezieht er sich sowohl auf den SBP-Sensor als auch auf den RESBP-Sensor,
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sofern nichts anderes bestimmt wurde. In den WP200(U)/WP300 ist die Verwendung des
Schnarch- und Kdorperpositions-Sensors optional und gemalf arztlichem Wunsch. Die
Verwendung dieses RESBP-Sensors unterliegt der Genehmigung der Aufsichtsbehérden
im jeweiligen Land.

Dieses Handbuch liefert die fur die routinemafige Verwendung der zzzPAT-Software
erforderlichen Informationen.

Einschrankungen

Die von den WP -Systemen bereitgestellten Aufzeichnungen und Berechnungen sind als
Hilfsmittel fur die Diagnose von Atemstérungen vorgesehen. Sie sind ausdricklich nicht als
einzige unbestreitbare Grundlage fir die klinische Diagnose zu verstehen.

e Die zzzPAT-Software darf nur auf kompatiblen Computern verwendet werden,
welche die in diesem Dokument angefiihrten Anforderungen erfillen.

e Werden gleichzeitig mit der zzzPAT andere gewerbliche oder personliche
Programme ausgefihrt, kann dies dessen ordnungsgemaf3e Funktion
beeintrachtigen.

e Pausieren / Schlafmodus-Funktionalititen missen bei geteilten
Datenbankkonfiguration deaktiviert werden.
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2

2.1

Installation

Gesamtbeschreibung der zzzPAT-Software

zzzPAT ist eine firmeneigene PC Software, die speziell fir die Verwaltung und Analyse von
Daten entwickelt wurde, die vom WP -Gerat aufgezeichnet werden. Die Software zeigt an
und speichert die erfassten Signale, und bietet eine Reihe analytischer Funktionen zu
Interpretationszwecken.

In den WP200(U)/WP300 dient ein USB-Kabel zur Ubertragung der vom WP
aufgezeichneten Daten auf die interne Speicherkarte. Sobald das WP Uber das USB
Kommunikationskabel an den PC angeschlossen ist, erkennt die zzzPAT-Software
automatisch die Daten auf der internen Speicherkarte.

Beim WP1 werden die vom WP1 aufgezeichneten Daten mittels einer Internetverbindung
Ubertragen. Die zzzPAT-Software 0ffnet automatisch eine Liste mit allen eingetragenen
Patienten, deren Studien noch nicht vom Webserver abgerufen wurden.

Siehe hierzu Abschnitt O fur die erforderliche PC Konfiguration.

zzzPAT kann in zwei Modi betrieben werden:
Stand-Alone - zur Verwendung an einem Einzelplatz-PC mit lokaler Datenbank.

Geteilter Zugriff - zur Verwendung in einer Netzwerkumgebung, wo mehrere zzzPAT-
Stationen Uber Zugange auf eine einzelne, geteilte Datenbank verflgen.

mm Hinweis

. Es wird dringend empfohlen, die Einstellungen des zzzPAT
Betriebsmodus Geteilter Zugriff mit einem Vertreter von
Itamar Medical zu koordinieren. Zuséatzliche Schulung ist
entscheidend fur den ordnungsgemalfen Betrieb.

Der zzzPAT Betriebsmodus wird wahrend der Installation festgelegt, wie im Abschnitt
Installation der Erweiterten und illustrierten Anleitung ausfiihrlicher beschrieben
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3 Einrichten der zzzPAT Konfiguration

3.1 Einrichten > Verzeichnisse

Zeigt das zzzPAT Arbeitsverzeichnis, die Bezeichnung der aktuell angeschlossenen
Datenbank, das Dateienverzeichnis (Sighaldateidaten) und das USB-Laufwerk an.

Wahle "In der Datenbank angemeldete Nutzer", um zu sehen, wer mit der geteilten
Datenbank verbunden ist.

Die Liste enthalt die Namen samtlicher Computer, welche dieselbe geteilte Datenbank
verwenden und auf welchen die zzzPAT-Anwendung ausgefihrt wird.

3.2  Einrichten>Benutzereinstellungen

Der Benutzer kann die folgenden Einrichtungsparameter durch Offnen des Dialogfelds
.Benutzereinstellungen® unter Einrichten > Benutzereinstellungen verédndern. Die
Einrichtungsparameter 'Benutzereinstellungen' werden fir jeden Benutzer in der zzzPAT-
Datenbank gespeichert (entweder in der lokalen Datenbank einer Stand-Alone-Installation,
oder der ,Datenbank mit geteiltem Zugriff* bei einer Installation mit geteiltem Zugriff).

"’"ﬂ Hinwels
. 4 Im Modus ,Geteilter Zugriff* werden, wenn sich ein Benutzer
gleichzeitig an mehreren zzzPAT-Stationen anmeldet,
Anderungen an einigen der benutzerkonfigurierbaren
Einstellungen von zzzPAT nach Ende der zzzPAT-Sitzung
moglicherweise nicht gespeichert.
Wenn alle Anderungen an den Einstellungen abgeschlossen sind, auf OK klicken, um das
Dialogfeld ,Einstellungen® zu schlie3en.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fir eine ausfiihrliche Beschreibung

3.3 Einrichten > Allgemeine Einstellungen

Nur Benutzer mit der Genehmigung ‘'Nutzerverwaltung' koénnen die folgenden
Einrichtungsparameter durch Offnen des Dialogfelds 'Allgemeine Einstellungen' aus
Einrichten > Allgemeine Einstellungen andern. 'Aligemeine Einstellungen’ werden in der
zzzPAT-Datenbank gespeichert (entweder in der lokalen Datenbank einer Stand-Alone-
Installation, oder der ,Datenbank mit geteiltem Zugriff bei einer Installation mit geteiltem
Zugriff).

Diese Einstellungen sind global. Modifizierte Einstellungen stehen allen Benutzern zur
Verfigung.

Wenn alle Anderungen an den Einstellungen abgeschlossen sind, auf OK klicken, um das
Dialogfeld ,Allgemeine Einstellungen® zu schliel3en.

Siehe hierzu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fir eine ausfihrliche Beschreibung
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4 Verwendung von zzzPAT

4.1 Vorbereiten einer Neuen Studie
Die Vorbereitung der Patientendatei ist ein obligatorischer Schritt in der Vorbereitung der
WP-Geréte fir eine Schlafstudie. Vor dem Fortfahren ist sicherzustellen, dass das
WatchPAT-Laufwerk wie in Abschnitt Error! Reference source not found. beschrieben
definiert wurde.

4.1.1 Start von zzzPAT

'zzzPAT' durch Anklicken des zzzPAT-Icons auf dem Desktop startenu :
Beim Start des zzzPAT—Iconsﬂ erscheint der folgende Anmeldedialog:

,Benutzername und Passwort eingeben®. Ist der Modus ,Geteilter Zugriff*
installiert, ermdglicht der Login-Bildschirm dem Nutzer die Auswahl der
Datenbank, mit welcher sich zzzPAT verbinden soll.
Der Anmeldedialog bietet zwei Optionen fir die Art der Anmeldung:

o Aktives Verzeichnis (aktueller Domainserver).

o Benutzer der zzzPAT Datenbank

Ggf. die Datenbank auswahlen, an welche der Anschluss gewiinscht wird.
Benutzername und Passwort eingeben und auf OK klicken, um fortzufahren.

4.1.2 Vorbereiten einer neuen Studie

Das Fenster ,Neue Studie® wird getffnet und enthédlt Felder entsprechend des
voreingestellten Geratetyps (WP200(U)/WP300/WP-ONE) gemaf der Konfiguration.

4.1.2.1 Vorbereiten einer Neuen Studie (WP200(U)/WP300)

Es ist sicherzustellen, dass das Gerat mittels des USB-Kabels an den
Computer angeschlossen ist, auf dem die zzzPAT-Software lauft.

Datei>Neue Studie Details in zzzPAT oder die Symboltaste ‘Neue Studie' =)
in der Symbolleiste anklicken.

Das Dialogfeld 'Neue Studie' erscheint.

Die obligatorische Patienten-ID in die Patient-Felder eintragen.

Bei Bedarf weitere Informationen einfiigen. Die verbleibenden Felder sind
optional.

"Schrittmacher" wahlen, wenn der Patient einen implantierten Schrittmacher
hat. zzzPAT erkennt automatisch Segmente, in welchen die PAT-Impulse
getaktet zu sein scheinen, z.B. sehr geringe Impulsschwankungen (anndhernd
gleichbleibend) und schliel3t diese Segmente bei der Analyse aus.

zzzPAT 5.1.76.X 10 zzzPAT Betriebsanleitung
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mm Hinweis

. Einige Herzschrittmacherarten schlief3en die Verwendung des
WatchPAT-Gerdts aus. Siehe Abschnitt Ausschlusskriterien
der Betriebsanleitung des Geréts fiir weitere Details.

e "Studie mit manipulationgeschitztem Testen" wahlen, wenn das
Patientenidentifizierungsarmband verwendet werden soll. Durch Aktivierung
dieser Option kann das Armband verwendet werden, um zu gewahrleisten,
dass der identifizierte Patient tatsachlich derjenige ist, der mit dem Geréat
schlaft (siehe manipulationsgeschitztes Testen in der WP Betriebsanleitung).
Diese Option erscheint nur, wenn diese Funktion in Error! Reference source
not found. aktiviert ist.

® Die Option "Mehrfache Nacht" wahlen, um bis zu drei Nachte mit demselben
WP -Gerét zu arbeiten (siehe Mehrnachtstudie in der WP Betriebsanleitung).
Diese Option erscheint nur, wenn diese Funktion in Error! Reference source
not found. aktiviert ist.

e WP300: Die Option "Geratetest ausfiihren" erscheint nur, wenn ein Gerat
angeschlossen ist. Durch Auswahl dieser Option wird das angeschlossene
Gerat getestet und die Ergebnisse erscheinen in einem getrennten Fenster.
Bei diesem Test wird derselbe Vorgang "Gerat testen" ausgefuhrt, wie von
einem Standalone-Gerét (siehe Benutzertests in der WP Betriebsanleitung).

e WP300: Die Option "Geratetest wahrend des Speicherns ausfiuihren" erscheint
nur, wenn ein Gerat angeschlossen ist. Durch Auswahl dieser Option wird das
angeschlossene Gerat automatisch getestet, wenn der Nutzer 'Nach
WatchPAT speichern’ wéhlt, und die Ergebnisse erscheinen in einem
getrennten Fenster. Bei diesem Test wird derselbe Vorgang "Gerét testen”
ausgefihrt, wie von einem Standalone-Gerat.

e Um eine Studie fur das WP1-Geréat zu registrieren, die Taste "Nach WP-ONE-
Gerat umschalten” betatigen

e Die Taste Nach WatchPAT speichern anklicken.

ﬂm Hinweis
. Die im Dialogfeld 'Neue Studie' verwendeten Einheiten fur
Gewicht und GroRRe sind durch die Regions-Einstellungen des
PC festgelegt.

Enthalt das WP Daten (entweder eine Nachtstudie, die noch nicht in die zzzPAT-Datenbank
geladen wurde, oder neue Patientendaten, die vorbereitet aber in keiner Studie verwendet
wurden), erscheint das Dialogfeld ,Daten nicht geladen®.
e Nach dem Speichern der Patienteninformationen im WP erscheint die
Mitteilung ,Erfolgreich gespeicherte Studie®.

zzzPAT 5.1.76.X 11 zzzPAT Betriebsanleitung
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Ja - anklicken, wenn eine weitere Studie vorbereitet werden soll.
Nein - anklicken, wenn das Dialogfeld 'Neue Studie' geschlossen werden soll.

e Das USB-Kabel vom Gerét abziehen.

4,1.2.2 Vorbereiten einer Neuen Studie (WP1)
e Sicherstellen, dass ein aktiver Internetanschluss vorhanden ist
e Datei > Neue Studie Details in zzzPAT oder in der Symbolleiste das Icon

'Neue Studie' = anklicken.

e Das Dialogfeld 'Neue Studie' erscheint.
Pflichtfelder ausfillen: Patienten-ID, Seriennummer des Geréates, und PIN.
Sicherstellen, dass die E-Mail -Adresse, die auf dem Bildschirm erscheint, die
richtige Adresse flr die Annahme von E-Mail-Nachrichten ist (die E-Mail-
Adresse wird wahrend des Einrichtens festgelegt).

e Bei Bedarf weitere Informationen einfligen. Die verbleibenden Felder sind
optional.

e Die Taste WP-ONE registrieren anklicken.

e Um eine Studie fur ein WP300 oder WP200(U)-Gerat zu initileren, die Taste
"Nach WP-Gerat umschalten” driicken.

Hinweis

. 4 Ist dieselbe WP1 Gerate-Seriennummer bereits registriert,
erscheint eine Fehlermeldung, um den Nutzer aufzufordern,

eine richtige / andere Gerate-Seriennummer einzugeben.

Die richtigen Informationen eintragen und die Taste WP-ONE

registrieren erneut driicken.

Die im Dialogfeld 'Neue Studie' verwendeten Einheiten fur
Gewicht und GrofR3e sind durch die Regions-Einstellungen des
PC festgelegt.

e Nach Registrierung der Patienteninformationen in dem Web Server erscheint
die Mitteilung ,Erfolgreich gespeicherte Studie®:

Ja - anklicken, wenn eine weitere Studie vorbereitet werden soll.
Nein - anklicken, wenn das Dialogfeld 'Neue Studie' geschlossen werden soll.

4.1.3 Funktionalitaten des Bildschirms Neue Studie

zzzPAT 5.1.76.X 12 zzzPAT Betriebsanleitung
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Neben den Feldern im Hauptbildschirm, die zur Vorbereitung einer neuen Studie erforderlich
sind, gibt es weitere Felder, die eine tiefer greifende Dokumentation zur Gesundheitshistorie
des Patienten und zu seinem aktuellen Gesundheitszustand erméglichen. Dartiber hinaus,
ermdglicht zzzPAT, Patientendaten aus friiheren Studien zu laden. Andere Funktionalitaten
in diesem Bildschirm erméglichen die Einteilung der Studien in Gruppen mittels Kategorien
nach lhrer Wahl.

Siehe hierzu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fir eine ausfihrliche Beschreibung

4.2 Verwaltung von Patientenstudien

WP200(U)/WP300: Nach Beendigung einer WP-Schlafstudie das WatchPAT an den USB-
Zugang anschlie3en, die zzzPAT-Anwendung 6ffnen und Datei > ,,Studie Laden und
Analysieren® im Hauptmenu anklicken. Die aufgezeichneten digitalen Daten werden in die
zzzPAT Datenbank geladen und automatisch analysiert.

WP1: Nach Beendigung einer WP-Schlafstudie die zzzPAT-Anwendung 6ffnen und Datei >
»Studie Laden und Analysieren® im Hauptmeni anklicken. Ein Fenster erscheint mit allen
eingetragenen Patienten, deren Studien noch nicht vom Webserver abgerufen wurden. Die
herunterzuladende Studie auswéhlen, und die fir den ausgewahlten Patienten
aufgezeichneten Daten werden in die zzzPAT-Datenbank geladen. Die aufgezeichneten
Daten werden automatisch analysiert. Sobald eine Studie geladen ist, kann sie der Nutzer
durchsehen, bearbeiten, eine Diagnose und Empfehlungen hinzufligen, sowie einen
Schlafbericht erstellen. Zuvor geladene Studien kdnnen gedffnet und durchgesehen
werden.

Hinweis
‘ ’ Um zwischen den auf dem WP1 registrierten
Patientenlisten zu wechseln, um eine Studie der

WP200(U)/WP300-Gerate herunterzuladen, die Taste
"Nach WP200/300-Gerat" anklicken.

4.2.1 Datei > Neue Studie Details

Bereitet die Patientendatei auf dem WP fur eine Schlafstudie vor (Abschnitt 4.1).

4.2.2 Datei > Studie Laden und Analysieren

Dieser Befehl |adt die Daten der Schlafstudie von dem Geréat und speichert sie in der
zzzPAT-Datenbank.

Wahrend des Ladens der Daten erscheint die Nachricht ‘Ladt Studie' auf dem Bildschirm
und weist darauf hin, dass die Daten vom WatchPAT auf die Festplatte Gbertragen werden
und die Patientendatei in der Datenbank gespeichert wird.

Zu diesem Zeitpunkt wird die automatische Analyse durchgefuhrt und die Ergebnisse in der
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Datenbank gespeichert. Nach Abschluss der Automatischen Analyse werden die
Ergebnisse auf dem Bildschirm angezeigt. Der Nutzer hat die Option, den "Schlafbericht"
einzublenden.

WP200(U)/WP300: Wird eine Mehrnachtstudie geladen, werden alle Nachtstudien
automatisch geladen und die letzte geladene Studie wird angezeigt. Mittels des Dialogfelds
,Studie Offnen“ kénnen alle Nachtstudien geoffnet und durchgesehen werden.
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4.2.3 Datei > Studie 6ffnen

Offnet in der zzzPAT-Datenbank gespeicherte Studien von zuvor geladenen Studien. Durch
doppeltes Anklicken eines Patienten werden die Studien dieses Patienten mit

Datum/Uhrzeit einer jeden Studie aufgelistet. Das Icon ,2Studie” anklicken, um
aufgezeichnete Informationen zu laden und im Bildschirm anzuzeigen.

Liegen fir eine Studie mehrere Analysen vor, erscheint ein Dialogfeld mit der Aufforderung,
die gewlnschte Analyse zu wahlen.

Taste ,,Studien auswahlen*®

Sie ermdglicht dem Nutzer, die angezeigten Studien im Dialogfeld 'Patientenstudie
wéhlen' zu definieren, auszuwahlen und zu organisieren.

Siehe hierziu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung” fir eine ausfiihrliche Beschreibung

4.2.4 Datei > Studienergebnisse speichern
Speichert die Studienergebnisse (Ereignisse) des aktuell angesehenen Patienten, ohne
zzzPAT zu schlie3en, und stuft die Studie als durchgesehen ein. Diese Funktion ist wichtig,

wenn Atemvorfélle bearbeitet (hinzugefligt oder geléscht) werden und die neuen Vorfélle
fur zuklinftige zzzPAT-Messungen gespeichert werden missen.

4.2.5 Datei > Speichern als Neue Analyse

Speichert die aktuelle Analyse mit den aktuellen Vorfallen und Signalen als neue Analyse.

4.2.6 Datei > Studie schliel3en

Schliel3t die aktuell angesehene Patientenstudie, ohne zzzPAT zu schlieZen.

4.2.7 Datei > Beenden

Schliel3t sowohl die angesehene Patientenstudie als auch das zzzPAT-Programm.

4.2.8 Bearbeiten > Studie Details

Offnet das Dialogfeld 'Ansicht Studien-Details' mit den aktuellen Patienteninformationen.
Diese Informationen kdénnen durch Anklicken der Taste Bearbeiten bearbeitet werden.
Befugte Nutzer kénnen die Patient-ID nur ein Mal andern.

4.2.9 Bearbeiten > Rickgangig machen

)

Die Wahl von “Rlckgangig” oder Anklicken von %! auf der zzzPAT-Symbolleiste
ermdglicht es dem Nutzer, die letzte Handlung riickgangig zu machen.
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4.2.10 Bearbeiten > Schlafstadien mit Maus bearbeiten

Die Wahl dieser Option oder Anklicken von 4 auf der zzzPAT Symbolleiste wechselt auf
die Option, die die manuelle Bearbeitung der Schlafstadien und der CSR-Zeiten mit dem
Mauszeiger (Cursor) ermdglicht. Wird diese Option gewahlt und der Cursor fahrtt Gber ein
Schlafstadien-Ereignis (z.B. Leichtschlaf), wechselt der Mauszeiger von einem Pfeil zu einer
Hand und das ausgewahlte Ereignis kann gezogen und verschoben oder entsprechend in
der GroR3e verandert werden.

4.2.11 Bearbeiten > Kopieren...
Ist ein Signalabschnitt markiert, wird die Kopier-Funktion aktiviert, um dem Nutzer zu
ermoglichen, die gewiinschten Daten entweder als Abbildung in die Zwischenablage oder
im binaren Format als Datei zu kopieren.

4.3 Der Anzeigebildschirm

Der Hauptbildschirm zeigt die Wellenformen der WP -Aufzeichnung mit den Ereignissen an,
die durch die automatische Analyse erkannt wurden. Die einzelnen Kanéle werden in einer
einheitlichen Zeitbasis synchronisiert angezeigt.

Siehe hierzui ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung“ fir eine ausftihrliche Beschreibung

4.3.1 Das Ganze-Nacht-Fenster und Kanéle ansehen

Es ist mdoglich, jeden gewinschten Kanal in einer ‘Ganze-Nacht-Fenster-Anzeige
anzusehen, selbst wenn die Zeitachse flr die Ansicht aller Kanale geéndert wurde.
e Um das ,Ganze-Nacht-Fenster anzuzeigen: Klick auf Ansicht > Ganze-
Nacht-Fenster, und die Option ‘Ganze Nacht’ markieren.
Oder Ansicht > Kanaéle.
e Das Kastchen links von ‘Sichtbar’ im Abschnitt Ganze Nacht markieren.
e Den Kanal wahlen, der im ‘Ganze-Nacht-Fenster angezeigt werden soll.

Siehe hierzu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fir eine ausfihrliche Beschreibung

4.3.2 Der aktive Kanal
Das Anklicken eines Kanals oder eines Kanaltitels aktiviert diesen Kanal (die Farbe des

aktivierten Signals und Titels veréndert sich).

Das Anklicken eines Kanaltitels mit der rechten Maustaste aktiviert den Kanal und 6ffnet ein
Kontextmeni mit den folgenden Optionen:
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4.3.3 Statusleiste

4.4

Die Statusleiste im unteren Bildschirmbereich enthalt die folgenden Informationen:
e Datenbankverbindung (Geteilt oder Lokal)

Echtzeituhr

Markierte Segment-Startzeit

Markierte Segment-Endzeit

Dauer

Zeitmodus (REL/ABS)

Signal-Anzeigeoptionen

4.4.1 Ansicht > Kanale in Montage definieren

4.5

Der Montage-Bildschirm besteht aus einer Auflistung aller fur die Ansicht verfligbarer
Signalkanale:
e PAT- PAT-Signal.
Pulsrate - Abgeleitet aus dem PAT-Signal.
PAT-Amplitude - PAT-Signalhullkurve.
Sa0; - Sauerstoffsattigungsgrad des arteriellen Blutes.
Aktigraph - Aktigraphiesignal.
WP-Phasen — REM-, Leicht- und Tiefschlaf sowie Wachstadien.
Korperlage (optional)
Schnarchen (optional)
Atmungsbewegung (optional)

Siehe hierzu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fir eine ausfihrliche Beschreibung

Studie durchsehen, analysieren und berichten

4.5.1 Datenanalyse

4.5.

Die zzzPAT-Software fihrt eine automatisierte Analyse der vom WP aufgezeichneten
Signale durch. Die Analyse liefert eine Beurteilung von Atemvorfallen wahrend des Schlafs,
Sauerstoffsattigung, Herzpulsrate und Statistiken zu Schlafstadien. Sie bietet auch
Statistiken zu Schnarchen und Koérperlage, wenn der SBP/RESBP-Sensor verwendet wird.

1.1 Erzeugen einer Analyse

Aufgezeichnete Studiendaten werden nach dem Laden vom Gerat automatisch analysiert.
Durch Anklicken von Analysieren > Studie neu laden und analysieren kann auch eine
automatische Datenanalyse durchgefuihrt werden.

Diese Funktion ladt die gespeicherten Studiendaten neu und fiihrt die automatische Analyse
aus. Hatte der Nutzer die Datei ge&ndert (Ereignis hinzugefugt/geléscht/modifiziert), werden
diese Anderungen geléscht und die Analyse wird nicht beeinflusst.

Bei Anwendungen einer Datei, die zuvor mit einer &lteren Version von zzzPAT analysiert
und gespeichert wurde, erstellt diese Funktion eine neue Analyse mittels der aktuellen
Version der zzzPAT Software.

REM-Analyse ist Teil der vorstehend beschriebenen automatischen Analyse.
Unter bestimmten Bedingungen kann die REM-Analyse die REM-Perioden nicht von den
aufgezeichneten Signalen abschlielend bestimmen.
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Tritt dies ein, wird die Anzeige nur Schlaf- und Wachstadien umfassen und in dem Bericht
wird der Statistikabschnitt der REM- und Schlafstadien mit der Meldung "Nicht schlissige
REM Erkennung” deaktiviert.

4.5.2 Ereignisverwaltung

Durch die automatische Analyse markierte Ereignisse erscheinen in farblich umrandeten
Kasten. Das Platzieren des Cursors auf ein Ereignis 6ffnet eine Benutzerhilfe mit folgenden
Informationen:

e Ereignisbezeichnung

e Ereignis erstellt von...(z.B. Automatische Analyse oder Nutzer)

e Startzeit

e Dauer

Siehe hierzu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fiir eine ausfihrliche Beschreibung

4.6

Berichte
Alle Berichte kdnnen auf dem Bildschirm durchgesehen und ausgedruckt werden.
Die Symbolleiste im Berichte-Anzeigemodus enthélt die folgenden Elemente:
e Zum Ausdrucken eines Berichts, den Button ,Drucken” anklicken.
e Zum Exportieren eines Berichts in einem anderen Format, wie bspw. PDF,
RTF, HTML, usw., den Export-Button anklicken.
o Der Nutzer kann sehen, wie viele Seiten einBericht enthalt und kann mittels

> M . . .
der -Symbole wahlen, welche Seiten er ansehen mdchte.

Siehe hierzu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fir eine ausfiihrliche Beschreibung

4.6.1 Bericht > Schlafbericht

Der Schlafbericht erzeugt einen 1-, 2- oder 3-seitigen Bericht mit einer Zusammenfassung
einer individuellen Schlafstudie gemaf? den Einstellungen im Abschnitt Error! Reference
source not found..

Die erste Seite des Berichts enthalt Patienteninformation, die Schlafstudien-Informationen,
den behandelnden Arzt, die Anamnese, Diagnose und Empfehlungen.

Die zweite Seite zeigt die Studienergebnisse, einschlie3lich Schlafzusammenfassung, PAT
Atmungsstorungsindex (pRDI), PAT Apnoe-Hypopnoe-Index (PAHI), PAT Zentrale Apnoe
Hypopnoe-Index (PAHIc)*, Anzahl der Ereignisse, Prozentanteil der Gesamtschlafzeit mit
Cheyne-Stokes-Atmung (% CSR)*, Sauerstoffsattigungsstatistik  einschlieB3lich  des
Sauerstoffentsattigungs-Index (oD, mittlere, maximale und minimale
Sauerstoffsattigungsgrade, Sauerstoffsattigungsanalyse, Herzfrequenz-Statistik und REM-
Schlaf-Analyse. Sie enthélt auch grafische Anzeigen von Atemvorfallen, Schnarch- und
Korperpositions-Diagramm (sofern ein Schnarchen/Korperlage-Sensor verwendet wurde),
Sauerstoffsattigung, Herzfrequenzrate, Wachzustand/Leichtschlaf/Tiefschlaf und REM-
Stadien.
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Die dritte Seite présentiert ein Diagramm zum Schweregrad des AHI, Torten-Diagramme
von Schlaf-/Wachzustanden und Schlafstadien, Einschlafdauer, Dauer bis zur ersten REM-
Phase, Anzahl der Wachmomente und Schlafeffizienz sowie Schnarch- und
Korperpositions-Statistiken (sofern ein Schnarch-/Kérperlage-Sensor verwendet wurde).

*pAHIc und %CSR-Daten werden erstellt, wenn ein RESBP-Sensor verwendet wurde. Die
Verwendung von pAHIc und %CSR unterliegt der Genehmigung der Aufsichtsbehérden im
jeweiligen Land.

Definitionen:
Schlafzeit: Gesamtzeit in Stunden, die der Patient schlaft.

PAT-Atmungsstorungsindex (pRDI): die geschatzte Anzahl von Atemvorfallen geteilt
durch die gultige Schlafzeit. angezeigt in Atemvorfallen pro Stunde. Der Index wird auf Basis
der giiltigen "Ganze Nacht"-, REM- und Non-REM-Schlafzeit errechnet.

PAT Apnoe Hypopnoe Index (pAHI): die geschatzte Anzahl von Apnoe- und Hypopnoe-
Vorféallen geteilt durch die gliltige Schlafzeit, angezeigt als Apnoe- und Hypopnoe-Vorfélle
pro Stunde. Der Index wird auf Basis der guiltigen "Ganze Nacht"-, REM- und Non-REM-
Schlafzeit errechnet.

PAT Zentraler Apnoe Hypopnoe Index (pAHIc): die geschatzte Anzahl zentraler Apnoe-
und Hypopnoe-Vorfélle geteilt durch die giltige Schlafzeit, angezeigt als Zentrale Apnoe-
und Hypopnoe-Vorfélle pro Stunde.

Prozentsatz der Gesamtschlafzeit mit Cheyne-Stokes-Beatmung (%CSR): der
geschatzte Prozentanteil des CSR-Musters wahrend der giiltigen Schlafzeit*.

*glltige Schlafzeit in pAHIc und %CSR unterscheidet sich moglicherweise von der giltigen Schlafzeit
in der Berechnung anderer Indizes, da der RESBP-Sensor auch fur diese Berechnung angewendet
sein muss.

Sauerstoffentsattigungs-index (ODI): die Anzahl der Sauerstoffentsattigungsvorfalle (4 %
minimale  Entsattigung) geteilt durch die glltige Schlafzeit, angezeigt als
Entsattigungsvorfalle pro Stunde. Der Index wird auf Basis der giiltigen "Ganze Nacht"-,
REM- und Non-REM-Schlafzeit errechnet.

REM % der Schlafzeit: REM Schlafstadien als Prozentanteil der Gesamtschlafzeit.

Schnarchgrad in dBs: Weil Schnarchen ein Zeichen von Schlafapnoe sein kann, bietet
zzzPAT Schnarchstatistiken an. Der Schwellenwert wird auf Basis von Dezibel (DB)
bestimmt. Der Umfang des Schnarchens wird als Prozentsatz der Schlafzeit oberhalb der
angegebenen DB-Schwelle berechnet. Die Schnarch-Lautstarke wird grafisch angezeigt
(40 — 70 dB Bereich).
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Korperlage: Funf Kérperlage-Bereiche werden grafisch angezeigt (Ruckenlage, rechts,
links, Bauchlage und Sitzend). Weil die Haufigkeit apnoeischer Vorfélle wahrend des
Schlafs von der Lage des Patienten und dem Schlafstadium abhangt, bietet zzzPAT
Informationen Uber die Dauer des Schlafs in jeder Position — Riickenlage, Bauchlage,
links, rechts, und Sitzend. Der entsprechende Prozentsatz der Zeit, die in jeder Schlaflage
verbracht wird, ist in einem Diagramm dargestellt. Dartiber hinaus werden in dem Bericht
fur die in jeder Korperlage aufgezeichneten Vorfélle, wie Atmungsstérungsindex (PRDI),
der Apnoe- / Hyperpnoe-Index (pAHI) und der Entsattigungsindex (ODI) alle
aufgezeichneten Vorfalle bereitgestellt.

AHI Schweregrad-Diagramm: Zeigt den Schweregrad der Obstruktiven Schlafapnoe
(OSA) an. GemalR der Amerikanischen Akademie der Schlafmedizin (American Academy
of Sleep Medicine (AASM)) wird dieser als mild (5-15 Vorfalle / Stunde), moderat (15-30
Vorfalle / Stunde) und schwer (>30 Vorfalle / Stunde) Kkategorisiert. Die
Kategorisierungsgrenzen des Schweregrads kdnnen modifiziert werden, siehe Einrichten
> Allgemeine Einstellungen>Analyse/Statistiken-Parameter.

4.6.2 Bericht > Schlafbericht fir den gewéhlten Zeitraum

Diese Option erzeugt einen zweiseitigen Bericht, der eine Zusammenfassung der
individuellen Schlafstudie einer Person in einem vom Nutzer definierten Ausgewahlten
Zeitraum bietet.

Erstellung eines Berichts fiir einen ausgewéhlten Zeitraum:
o Den gewiinschten Abschnitt des Kanals im Anzeigefenster der Signale durch
Anklicken und Ziehen der Maus markieren.
e Bericht > Schlafbericht fir gewahlten Zeitraum anklicken.

Siehe hierzu ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung” fir eine ausfihrliche Beschreibung

4.6.3 Bericht > Vorfallbericht

Dieser Bericht bietet Statistiken Uber verschiedene Vorkommnisse, die von der
automatischen zzzPAT-Analyse und vom Nutzer erkannt wurden. Eine grafische
Darstellung bietet eine schnelle Methode der Ansicht der Verteilung der Vorkommnisse, und
der Abschnitt Zusammenfassung bietet statistische Informationen. Bei der Bildschirm-
Anzeige kann der Nutzer eine bestimmte Bezeichnung des Vorkommnisses doppelt
anklicken (auf der entsprechenden Zeile unterhalb des Diagramms), um eine ausfihrliche
Liste samtlicher Vorkommnisse dieses Typs zu erhalten.

4.6.4 Bericht > Schlafindizes

Dieser Bericht bietet eine Zusammenfassung von Studienergebnissen, einschliel3lich pRDI,
pAHI, ODI und Schlafzeit.

4.6.5 Bericht > Nachuntersuchungsbericht des Patienten
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Dieser Bericht bietet eine Moéglichkeit mehrere Studien desselben Patienten miteinander zu
vergleichen. Eine grafische Darstellung von pRDI, pAHI und ODI der verschiedenen Studien
bietet eine schnelle Methode zur Bestimmung einer Tendenz uber alle die Studien hinweg.
Der Schlafanteil in Prozent (%) oberhalb der definierten DB-Schwelle des Schnarchens wird
ebenso angezeigt.

4.6.6 Bericht > Bericht fur Patient

Dieser Bericht ist als ein an den Patienten adressierter Brief gestaltet, der den Patienten
Uber die Ergebnisse des Schlaftests informiert. Er bietet die folgenden Angaben zum
Patienten:

® Gesamtschlafzeit

* Apnoe/Hypopnoe-Index (AHI)

e Atmungsstdrungsindex (RDI)

e Unterséattigungsindex (ODI)

e REM-Schlaf
Er vergleicht diese Werte auch mit den durchschnittlich normalen Indizes.

Generierung des Berichts fur den Patienten:
1. Im Bericht-Men(, Bericht fir Patient auswahlen
2. Den Bericht durch Anklicken des Druckersymbols ausdrucken.

4.6.7 Drucken

Die vom WP und der zzzPAT-Analyse aufgezeichneten Studiensignale kénnen ausgedruckt
werden entweder durch:

Anklicken des Druckersymbols‘@ in der Symbolleiste, oder durch Auswahl von
Datei>Drucken in der tool-bar.
Der Benutzer hat mehrere Druckoptionen zur Verfligung:

e Ausdruck der kompletten Studie

e Ausdruck der Bildschirmanzeige

e Ausdruck bestimmter durch einen Zeitrahmen festgelegter Abschnitte

e Ausdruck bestimmter Kanéle
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5 Datenexport

Siehe Erweiterte und lllustrierte Anleitung fur ausfihrliche Beschreibung
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6 Werkzeuge

Siehe Erweiterte und lllustrierte Anleitung fur ausfihrliche Beschreibung
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7 Datenbank-Assistent

Siehe Erweiterte und lllustrierte Anleitung fur ausfihrliche Beschreibung

zzzPAT 5.1.76.X 24 zzzPAT Betriebsanleitung



Itamar Medical Ltd.

8 Fehlersuche

Siehe Erweiterte und lllustrierte Anleitung fur ausfihrliche Beschreibung
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Anhang A: LIZENZVEREINBARUNG

Diese Lizenzvereinbarung stellt die vollstandige und ausschlieRliche Ubereinkunft zwischen
Ihnen und Itamar Medical dar. Dieses Dokument kann angesehen werden unter
https://www.itamar-medical.com/Images/licensewp.pdf

Bei Fragen bezlglich dieser Lizenzierungsvereinbarung, oder wenn Sie Itamar Medical,
gleich aus welchem Grund, zu kontaktieren winschen, schreiben Sie bitte an:

USA:

Itamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Weltweit:

Itamar Medical Ltd.

Halamish Str. 9 Postfach 3579
Industriepark Caesarea, 3088900, Israel
Tel: +972 4 617 7000

Anhang B: Vertreter der Aufsichtsbehdrde

Der befugte Vertreter der Aufsichtsbehérde von Itamar Medical :

EC |REP

Arazy Group GmbH

The Squaire 12, Am Flughafen,
60549 Frankfurt am Main, Deutschland
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