WatchPAT

Engéangstest for scmnapné i hemmet

WatchPAT™ONE:s grona program

For att delta i WatchPAT™ONE:s gréna program*
behover du endast gora det foljande efter att somntestet
ar slutfort:

1.

2.

3.

Avligsna batteriet fran WatchPAT™ONE -enheten och
lagg tillbaka enheten i sin forpackning.

Bes6k: www.itamar-medical.com/greenprogram fyll i
formuldret och skriv ut etiketten med betalt porto.
Sitt fast etiketten pa forpackningen och skicka
tillbaka den till oss — helt kostnadsfritt.

Tack for att du hjilper oss att f till en gronare virld!
*WatchPAT™ONE:s grona program ar tillgangligt i vissa
lander.

A Viktiga observationer:

» WatchPAT™ONE &r avsedd for engdngsanvindning.
Ateranv'éndning av produkter fér engdngsanvandning
kan orsaka korskontaminering, vilket potentiellt kan
leda till infektion och/eller skada p& patienten.

¢ | hdandelse av allvarligt tillbud eller skada, kontakta
Iltamar™:s medicinska helpdesk och rapportera
tillbudet till berord myndighet i ditt land.

« Forsok inte att ansluta till eller koppla ur ndgon del
av enheten.

« Forsok inte att fora in ndgot frimmande féremal i
enheten.

* Forsok inte, under inga villkor, att ldsa ett problem
pa egen hand.

» WatchPAT™ONE ska inte fororsaka ndgot obehag
eller smarta. Om du upplever kraftigt obehag ska du
ta av enheten och kontakta din vardgivare och/eller
Iltamar™:s medicinska helpdesk.

* Inspektera batteriet visuellt innan isattning for att
sakerstalla att det inte ar uppsvallt, sprucket, lacker
eller har ndgon annan defekt.

¢ Innan det att WatchPAT™ONE anvands ska patienten
tranas av klinisk personal.
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For en steg-for-steg videoin-
struktion, vanligen besok
watchpatone-howtouse.com

Om du har nagra fragor eller om systemet
inte fungerar korrekt, kontakta Itamar™:s
medicinska helpdesk pa:
1-888-748-2627
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WatchPAT™ONE Stegvisa instruktioner

Den har guiden visar dig steg for steg hur du
korrekt anvander WatchPAT™ ONE somnapnétest
for hemmet.

Innan du satter fast WatchPAT™ONE:

+ Séakerstill att du har tillgéng till internet, din
mobiltelefon, WatchPAT™ONE-enheten och PIN-
koden (endast om den har tillhandahallits av din
vardgivare).

+ Avligsna tatt 8tsittande klader, smycken och
tillbehor.

+ Valj ett finger pa din icke-dominanta hand, férutom

tummen (om du har langa fingrar, anvind lillfingret).

+ Klipp nageln och avldgsna eventuell nagellack eller
konstgjord nagel fran det valda fingret.

Obs: anvand endast alkaliskt AAA-batteri.

Satt inte i batteriet forran du dr redo att ga och lidgga

dig.

1.Plocka ur WatchPAT™ONE ur férpackningen. Ladda
ned appen WatchPAT™ONE till mobiltelefonen (finns
i App Store och Google Play Store).

Engangstest av somnapné i hemmiljo

2. Oppna appen WatchPAT™ och samtyck till alla
behorigheter som efterfragas. Dessa behérigheter
ar nodvandiga for att utfora sémntestet. Om sd
efterfragas anger du ditt mobiltelefonnummer fér att
kunna inleda testet.

Du kan klicka pa lanken till snabbguiden for en
oversikt av appen som visar hur man installerar
WatchPAT™ONE-enheten.

Tryck pa knappen "P&bérja installation” g

nar du ar redo. :

3. Satt i batteriet i
WatchPAT™ONE-enheten.
Tryck pa (3) nér du &r klar.

4. Forberedelse:

o Sakerstall att telefon ar ansluten till eluttaget hela
natten och att den inte befinner sig i flygplanslage.

¢ Stang av alla onddiga elektroniska enheter i
rummet.

o Se till att telefonen &r placerad hégst 5 m fran
WatchPAT™ONE-enheten.

o Atminstone sex timmars datainspelning erfordras.

5. 0m du uppmanas att gora det anger
du den fyrsiffriga PIN-koden som
tillhandahallits av din likare eller
vardgivare och trycker pa @

6. Satt pd WatchPAT™ONE-enheten pa din
icke-dominanta hand.
Sakerstall att den varken sitter
for hart eller for lost.
Tryck pa @ nar du r klar.

7. Om WatchPAT™ONE-enheten innehéller en

brostsensor:

* Om sa behdvs, raka bort brosthar for att sikerstilla
att sensorn &r fist direkt pa huden.

e For brostsensorn genom @rmen och upp till
halsoppningen.

« Dra av det vita skyddspapperet fran baksidan pa
sensorn.

o Satt fast sensorn mitt pa det dvre bréstbenet, precis
nedanfdr halsgropen.

¢ Virekommenderar att fasta
sensorn med medicinsk tejp.
Tryck pa @ nar du &r klar.

8. For in testfingret hela vdagen in i sonden. Sakerstall
att etiketten som ar markt TOP ar synlig nar du
tittar pa handens baksida.

Tryck spetsen p& sonden mot en hard yta

(sdsom ett bord) och dra ldngsamt
fliken TOP bakat for att avldgsna
den fran sonden.

9. Klicka pa knappen "Pabérja inspelning” for
att inleda somnstudien. Se till att telefonen ar
ansluten till laddaren. Du kan anvanda telefonen

som vanligt, men du ska inte

stanga appen. pamsr;a inspelning
10. P& morgonen, tryck pa knappen "Avsluta

inspelning” och vanta medan WatchPAT™ONE-

enheten slutfor datadverforingen. Nar

datadverforingen ar avslutad far du ett
gratulationsmeddelande.

Avsluta inspelning
Stéing appen

N&r du har fatt det, tryck pa
“Stang appen”.
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. Ta bort brostsensorn, sonden och
WatchPAT™ONE-enheten. Kassera
WatchPAT™ONE-enheten i enlighet med lokala
bestammelser.



Avsedd anviandning / Indikationer for anvdndning:

WatchPAT™ONE (WP1)-enheten &r en icke-invasiv hemvardsenhet for anviandning av patienter som
misstdanks ha somnrelaterade andningsstorningar. WP1 ar ett diagnostiskt hjalpmedel for att upptacka
somnrelaterade andningsstérningar, sémnstadie (Snabb 6gonrérelse (REM) Sémn, Latt sémn, Djup
somn och vaket tillstand), snarkniva och kroppsposition. WP1 genererar en perifer arteriell tonometri
("PAT") andningsstérningsindex ("PRDI"), sdmnapnéindex ("PAHI"), centralt sémnapnéindex ("PAHIc"),
PAT somnstadieidentifikation [PSTAGES) och valfri snarkningsniva och kroppsposition diskreta tillstand
fran en extern integrerad snarkning och kroppspositionssensor. WP1:s PSTAGES och snarkningsniva och
kroppsposition ger kompletterande information till PRDI/PAHI/PAHIc. WP1:s PSTAGES, snarkningsniva
och kroppslage ar inte avsedda att anvandas som enda eller primar bas for diagnosticering av eventuell
somnrelaterad andningsstorning, féreskrivning av behandling eller bestamning av huruvida ytterligare
diagnostisk bedomning ar befogad.

PAHIc &r avsedd for anvdandning av patienter som &r 17 &r och &ldre. Alla andra parametrar ar avsedda
for 12 &r och dldre.

Anvandningsbegransningar

1. WatchPAT™ONE ska endast anvandas i enlighet med lakares anvisningar.

2. En patients behérighet till en studie med PAT™ avgérs helt av ldkare och &r i allmanhet baserad pa

patientens medicinska status.

3. WatchPAT™ONE anvénds som ett hjalpmedel endast for diagnostiskt &ndamal och ska inte anvandas

for overvakning.

4. De sparningar och berédkningar som tillhandahallas av WatchPAT™ONE-systemet &r avsedda som
verktyg for en kompetent diagnostiker. De ar uttryckligen inte att betrakta som en enda obestridlig
grund for klinisk diagnos.

. Anvisningarna steg for steg ska foljas omsorgsfullt nar enheten satts fast.

. WatchPAT™ONE indikeras inte for patienter med skador, deformationer eller abnormiteter som kan
forhindra korrekt fastsattning av WatchPAT™ONE-enheten.

7. WatchPAT™ONE &r inte avsedd fér barn under 12 ars alder.

o~ o

Forsiktighetsatgirder

WatchPAT™ONE ska inte anvdndas i foljande fall:

1. Anvandning av foljande lakemedel: alfablockerare, kortverkande nitrat (mindre &n tre timmar innan
studien).

2. Permanent pacemaker: férmaksstimulering eller hjartkammarstimulering (VVI) utan sinusrytm.

3. WatchPAT™ONE &r inte avsedd for barn som vager mindre an 30 kg/65 lbs.

Ytterligare forsiktighetsatgarder specifika till pediatrisk anvindning

Foljande forsiktighetsatgarder och observationer hanfors till pediatrisk anvandning mellan 12 och 17 ar.

Forsiktighetsatgarder:

1. Pediatriska patienter med allvarliga komorbiditeter sdésom Downs syndrom, neuromuskular sjukdom,
underliggande lungsjukdom eller fetma med alveoldr hypoventilation bor utses for somnovervakning
(PSG) i ett laboratorium i stallet for ett somntest i hemmet.

. Vi rekommenderar att likaren sikerstiller att patienten och hens vrdnadshavare &r medvetna om, att
anvandningen av vissa droger och andra substanser som anvands for att behandla ADHD, antidepressiva
medel, binjurebarkshormoner och antikonvulsiva medel sdvil som anvindningen av koffein, nikotin,
alkohol och andra stimulerande medel kan stéra somnen och paverka villkoren fér ssmnstudien.
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A\ VARNING:

» Anvind inte WatchPAT™ONE néra eller ovanpa en annan enhet.

e Placera inte barbar radiofrekvent kommunikationsutrustning (sdsom bildskdrm, surfplatta eller
mobiltelefon) ndrmare &n 30 cm (12 tum) frdn ndgon av WatchPAT™ONE:s delar eftersom det kan leda till
att enhetens prestanda forsamras.

0BS! Bruksanvisning for yrkesanvandning finns pa https://www.itamar-medical.com/support/manuals

Specifikationer:
Egenskaper Beskrivning
Registreringstid | Ca. 10 tim
Kanaler PAT, pulsfrekvens, oximetri, aktigrafi; Tillsammans med brostsensor:
snarkning, kroppslige (fem olika tillstand: rygglage, maglige, héger, vinster
och sittande), bréstkorgsrérelse
Temperatur Drift 0°C till 40°C
Forvaring 0°C till 40°C
Fuktighet Drift 10-93 % licke-kondenserande)
Férvaring 0-93 % (icke-kondenserande)
Atmosfariskt Drift och forvaring 69-103 kPa (10-15 psi)
tryck
Mobiltelefon Operativsystem Lagst Android 6.0 Lagst i0S 12
Bluetooth LE 4,0
version
Natverk Wi-Fi/mobiltelefoni

Kliniska fordelar med WatchPAT™ONE:

. Portabel enhet avsedd att underlatta diagnos av somnstorningar i hemmiljo.

. Minskar behovet av undersokning i laboratorium.

. Minskar testets langd.

. Mindre omstindligt (mindre antal sensorer fista pa patienten).

. Beridknar sémnapnéindex baserat pa sovtid och inte inspelningstid (mer exakt).

. Méjliggér att identifiera somnapné beroende pa kroppslige.

. Minskar logistiken - tr&dlés anviandning och engdngsbruk mojliggor omedelbara resultat for
lakaren.

NOOITRNWN =

Tabell dver fysiska kdnnetecken:

Fysiska kdnnetecken

AHI AUC:0,953 (AHI-troskel = 15), Linjar regression: r=0,9, p < 0,001
Kéanslighet/specificitet: 85 %/ 88,2 %
AHlc AUC: 0,913 (AHIc-tréskel = 10), Linjar Regression: r=0,96, p < 0,001

(Central sémnapné) Kénslighet/specificitet: 71,4/98,6 % och
*Linjar regression: r=0,96, p < 0,001, Kanslighet/specificitet:
100 %/ 100 %

Somnfaser Precision: 65 %, Kappakoefficient: 0,462 (95 % konfidensintervall: 0,455
till 0,468)

0DI (Sp02) ARMS Sp02 70-100 %: 1,9

Snarkningsniva Pearson-korrelation r=0,65 p < 0,001

Kroppsldge Kappakoefficient 0,8185 (95 % konfidensintervall: 0,8059 till 0,8311),

overensstammande 90 %

* ytterligare liten datauppsattning




