WatchPAT

Prueba desechable de apnea del suefio
para uso en casa

Programa Verde de WatchPAT™ONE

Si quiere participar del Programa Verde de
WatchPAT™ONE*, se indica a continuacion lo que debe
hacer al finalizar la prueba de suefo:

1. Retire la bateria del dispositivo WatchPAT™ONE y
coloque el dispositivo en su caja.

2. Visite: www.itamar-medical.com/greenprogram llene
el formulario e imprima la etiqueta de devolucion
prepagada.

3. Pegue la etiqueta en la caja y envienos la caja de
forma totalmente gratuita.

jGracias por ayudarnos a hacer un mundo mas verde!

El Programa Verde de WatchPAT™ONE* esta disponible

en ciertos paises.

Para ver el video de instrucciones i i

paso a paso, visite la pagina ] e WatCh PAT
watchpatone-howtouse.com e Prueba desechable de apnea del suefio
para Uso en casa

& Notas importantes:

¢ EL WatchPAT™ONE es de un solo uso. La reutilizacién de
productos de un solo uso puede provocar contaminacion

cruzada, lo que, posiblemente, dé lugar a una infeccién o Si tiene alguna pregunta o en el caso de
a una lesién del paciente. que el sistema no funcione correctamente,
¢ En el caso de un incidente o dafo grave, pongase en .
contacto con la mesa de ayuda de Itamar™ Medical e pongase en ContaCthcon l'_a mesa de ayuda
informe el incidente a la autoridad competente de su de ltamar™ Medical al:
pais. 1-888-748-2627
* No se debe conectar ni desconectar ninguna parte de la
unidad.
¢ No se debe introducir ningun objeto extrafio en la unidad. +
» Bajo ninguna circunstancia, usted debe intentar o 1 i H
solucionar un problema por su cuenta. ZOLL Ttal I Iar GUIa de Instrucciones paSO a paSO

El WatchPAT™ONE no debe causar ninguna molestia o
dolor. En caso de que tenga un malestar insoportable,
extraiga el dispositivo y llame a su profesional de
atencion médica o a la mesa de ayuda de Itamar™
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WatchPAT™ONE | Guia de instrucciones paso a paso

Esta guia le conducira paso a paso y le mostrara cémo
utilizar correctamente la prueba de apnea del suefo
para uso en casa WatchPAT™ONE.

Antes de aplicar WatchPAT™ ONE:

+

+
+

+

Asegurese de que tenga acceso a Internet, a su teléfono,
al dispositivo WatchPAT™ONE y al cddigo PIN (solo si el
prestador de asistencia médica lo proporciond).
Retirese la ropa ajustada, alhajas y accesorios.
Seleccione un dedo de su mano no dominante, salvo el
pulgar (si tiene dedos largos, utilice el mefique).
Recértese la uiia del dedo, y retire cualquier esmalte o
una postiza del dedo seleccionado.

Nota: Utilice solo baterias AAA alcalinas.
No inserte la bateria hasta que esté listo para acostarse.

1.

Retire el WatchPAT™ONE de la caja. Descargue la
aplicacion WatchPAT™ a su teléfono (disponible en App
Store y Google Play Store).

3. Inserte la bateria en el

Prueba desechable de apnea del sueno para uso en casa.

2. Abra la aplicacion WatchPAT™ y otorgue los permisos

solicitados. Estos permisos son necesarios para realizar
la prueba del sueno. Si se solicita, ingrese su numero de
teléfono movil para comenzar.

Puede hacer clic en el vinculo de la guia rapida para

ver un recorrido de la aplicacién que muestra como
configurar el dispositivo WatchPAT™ONE.

Presione el botdn "Comenzar la configuracion” cuando

esté listo.
comenxar la
configuracién

dispositivo WatchPAT™ONE.

Pulse @ cuando haya finalizado.

. Preparacion:

¢ Aseglrese de que su teléfono permanezca enchufado
toda la noche y que no esté en modo avién.

¢ Apague todos los dispositivos electrénicos innecesarios
en el cuarto.

¢ Aseglrese de que su teléfono esté ubicado a no mas de
5 metros (15 pies) del dispositivo WatchPATT™ONE.

¢ Se requiere al menos 6 horas para el registro de datos.

5. Si se solicita, ingrese el codigo PIN de 4
digitos que le proporciona el consultorio
de su médico o el prestador del servicio,
y presione ().

6. Ponga el dispositivo WatchPAT™ONE en su mano no
dominante. Asegurese de que no
esté demasiado apretado ni
demasiado flojo.
Pulse @ cuando haya finalizado.

7. Si su dispositivo WatchPAT™ONE incluye un sensor de

pecho:

¢ Si fuera necesario, recorte el pelo del pecho para
asegurarse de que el sensor se adhiera directamente
a su piel.

¢ Deslice el sensor de pecho a través de su mangay
hasta la abertura del cuello.

e Despegue el papel blanco de la parte posterior del
sensor.

¢ Fije el sensor en el centro del hueso de la parte
superior del pecho, debajo de la escotadura esternal.

¢ Se recomienda fijar el sensor en su lugar con
esparadrapo.

Pulse @ cuando haya finalizado. o

8. Inserte el dedo de prueba hasta el final dentro de la
sonda. Asegurese de que la etiqueta marcada TOP esté
visible cuando mire hacia el dorso de su mano.

Empuje la punta de la sonda contra una superficie

dura (como por ej., una mesa) y lentamente
tire hacia atras la pestaiia marcada TOP
para retirarla de la sonda.

9. Haga clic en el botén “INICIAR GRABACION" para
comenzar el estudio del suefo. Asegurese de dejar su
teléfono conectado al cargador. Puede usar su teléfono

como de costumbre, pero
no cierre la aplicacion.

10.Enla maﬁ,ana, presione el boton "DETENER
GRABACION" y espere que el dispositivo

WatchPAT™ONE finalice la transmisién de datos. Al
finalizar la transmision de datos, recibira un mensaje

de felicitacion.
Una vez que lo reciba, presione grabacion

“Cerrar aplicacion”. Cierre la aplicacién

11. Retire el sensor de pecho, la sonda y el dispositivo
WatchPAT™ONE. Deseche el dispositivo
WatchPAT™ONE de acuerdo con las disposiciones
locales .



Uso previsto / indicaciones deuso:

El dispositivo WatchPAT™ONE (WP1) es un dispositivo no invasivo para uso en el hogar, destinado a pacientes con
sospecha de trastornos respiratorios relacionados con el sueiio. WP1 es una ayuda diagnéstica para la deteccion
de trastornos respiratorios relacionados con el suefo, etapas del suefio [Suefio con Movimientos Oculares Rapidos
(REM), Suefio Ligero, Suefio Profundo y Despertar), nivel de ronquidos y posicién corporal. EL WP1 genera un Indice
de Disturbios Respiratorios de Tonometria Arterial Periférica ("PAT", por sus siglas en inglés) ("PRDI", por sus
siglas en inglés), un indice de Apnea-Hipopnea ("PAHI", por sus siglas en inglés), un indice de Apnea-Hipopnea
central ("PAHIc", por sus siglas en inglés), la identificacién de las etapas del suefo PAT (PSTAGES), el nivel de
ronquido y los estados discretos de la posicion corporal opcionales desde un sensor de ronquidos y de posicion
corporal integrado externo. Los PSTAGES y el nivel de ronquidos y posicién corporal del WP1 proporcionan
informacién suplementaria a sus PRDI/PAHI/PAHIc. Los PSTAGES, niveles de ronquido y posicion corporal del WP1
no estan destinados para ser utilizados como la unica o principal base para el diagndstico de cualquier trastorno
respiratorio relacionado con el suefio, para prescribir tratamiento o para determinar si se justifica una evaluacién
diagnéstica adicional.

PAHIc esta indicado para su uso en pacientes mayores de 17 afnos. Todos los demas parametros estan indicados
para mayores de 12 afios.

Restricciones de uso

1. EL WatchPAT™ONE debe usarse solo de acuerdo con las instrucciones del médico.
2. La elegibilidad de un paciente para un estudio PAT™ queda completamente a discrecién de un médico, y
generalmente se basa en el estado médico del paciente.

3. EL WatchPAT™ONE se utiliza como una ayuda solo para fines de diagnéstico, y no debe usarse para monitoreo.
4. Los trazados y calculos proporcionados por el sistema WatchPAT™ONE estan previstos como herramientas para
el diagnosticador calificado. No deben considerarse explicitamente como una Unica base incontrovertible para

el diagndstico clinico.

. Las instrucciones paso a paso deben seguirse cuidadosamente al conectar la unidad.

. EL WatchPAT™ONE no esta indicado para pacientes con lesiones, deformidades o anomalias que puedan impedir
la aplicacion adecuada del dispositivo WatchPAT™ONE.

. EL WatchPAT™ONE no esta indicado para menores de 12 afos.
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Precauciones

ELl WatchPAT™ONE no se debe utilizar en los siguientes casos:

1. Uso de uno de los siguientes medicamentos: bloqueadores alfa, nitratos de accién corta (menos de 3 horas antes
del estudio).

2. Marcapasos permanente: marcapasos auricular o VVI sin ritmo sinusal.

3. EL WatchPAT™ONE no estd indicado para nifios cuyo peso es menor que 65 libras / 30 kg.

Precauciones adicionales especificas para uso pediatrico

Las precauciones y notas siguientes se refieren a pacientes pediatricos de 12 a 17 afios.

Precauciones:

1. Los pacientes pediatricos con comorbilidades severas tales como sindrome de Down, enfermedad
neuromuscular, enfermedad pulmonar subyacente o hipoventilacién por obesidad deben considerarse para
el estudio del suefio en un polisomnégrafo de laboratorio (PSG) en lugar de una prueba de suefio en el hogar
(HST).

. Se recomienda que el médico se asegure de que el paciente y su tutor sean conscientes de que el uso
de medicamentos especificos y otras sustancias utilizadas para tratar el TDAH, los antidepresivos, los
corticosteroides, los anticonvulsivos, el uso de cafeina, nicotina, alcohol y otros estimulantes podrian interferir
con el sueno y afectar las condiciones del estudio del suefo.

N

A\ ADVERTENCIA:

¢ No use el WatchPAT™ONE cerca o en la parte superior de otro dispositivo.

» No coloque los equipos de comunicaciones RF portatiles (como monitores, tabletas y teléfonos celulares) a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza del WatchPAT™ONE, dado que podria reducir el rendimiento
del dispositivo.

NOTA: Para conocer el manual de uso profesional, visite
https://www.itamar-medical.com/support/manuals

Especificaciones:

Propiedades Descripcion

Tiempo de Aprox. 10 horas

registro

Canales PAT, frecuencia del pulso, oximetria, actigrafia; en configuracion con el sensor de
pecho: ronquidos, posicién corporal (5 estados discretos: supina, prona, derecha,
izquierda y sentado), movimiento del térax

Temperatura Funcionamiento 0°C hasta 40°C
Almacenamiento 0°C hasta 40°C

Humedad Operativo 10 % - 93 % [sin condensacién)
Almacenamiento 0% - 93 % [sin condensacion)

Presion Operativay 10-15 psi

atmosférica almacenamiento

Teléfono mavil Sistema operativo Android 6.0 como minimo, i0S 12 como minimo
Version de BLE 4,0
Red Wi-Fi/celular

Beneficios clinicos del WatchPAT™ONE:

1. Dispositivo ambulatorio para colaborar en el diagnéstico de los trastornos del suefo en el entorno del
hogar.

. Reduce la necesidad de andlisis en laboratorio.

. Reduce la duracion de la prueba.

. Menos incomodo (menos sensores conectados al paciente).

. Calcula los indices de apnea del suefio basado en la hora del suefio y no en el tiempo de registro (mas
preciso).

6. Permite la identificacion de la apnea del suefio postural.

7. Reduce la logistica: inaldmbrico de un solo uso permite obtener resultados inmediatos para el médico.

g~ WN

Tabla de caracteristicas del rendimiento:

Caracteristicas del rendimiento

AHI AUC: 0.953 (umbral AHI = 15), regresion lineal: r=0.9, p<0.001
Sensibilidad/especificidad: 85 %/88.2 %

AHlc AUC: 0.913 (umbral AHIc = 10), regresién lineal: r=0.96, p<0.001

(Apnea central del Sensibilidad/especificidad: 71.4/98.6 % Y

suefo) *Regresion lineal: r=0.96, p<0.001, sensibilidad/especificidad:: 100 %/100 %

Etapas del suefo Precision: 65 %, valor de concordancia Kappa: 0.462 (IC del 95 %: 0.455 a

0.468)

0DI (Sp02) ARMS Sp02 70-100 %: 1.9

Nivel de ronquido Correlacion Pearson r=0.65 p<0.001

Posicion corporal Valor de concordancia Kappa 0.8185 (IC del 95 %: 0.8059 a 0.8311),

concordancia 90 %

*pequenos conjuntos de datos adicionales




