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WatchPAT™ONE Green-programmet A Vigtige bemaerkninger:

Du kan deltage i WatchPAT™ONE Green-programmet*. ¢ WatchPAT™ONE er til engangsbrug. Genbruges
Alt, hvad du skal ggre, nar sgvntesten er udfgrt, er produkter beregnet ti_l engangsl?rug k_an det Hvis du har spargsmél eller hvis systemet
folgende: medfgre tvaerkontaminering og infektion og/eller . . ° ™ .
1. Fjern batteriet fra WatchPAT™ONE -enheden og sat patientskade. ikke virker, sa kontaktes Itamar™ Medical
enheden tilbage i kassen. « | alle tilfeelde af alvorlig haendelse eller skade Help Desk pa:
2. Besgg: www.itamar-medical.com/greenprogram, kontaktes Itamar™ Medical Help Desk for at 1-888-748-2627
udfyld formularen og udskriv det frankerede rapportere haendelsen til sundhedsmyndighederne
svarmaerkat. i dit land.
3. Fastggr meerkatet pa kassen og send den tilbage os, * Forsgg ikke at tilslutte eller frakoble nogen del af
det er helt gratis. enheden.
Tak for din hjeelp med at ggre verden grgnnere! * Forsgg ikke at introducere nogen fremmed genstand + . . . .
*WatchPAT™ONE Green-programmet er tilgaengeligt i i enheden. ZOLL 1tamar Trinvis vejledning
bestemte lande. ¢ Forsgg ikke under nogen omstaendigheder at lgse et

problem selv.

e Brug af WatchPAT™ONE-enheden ma ikke forarsage
ubehag eller smerte. Hvis du oplever meget kraftigt
ubehag, sa fjern udstyret og kontakt laegen og/eller

ad itamar Medical Ltd.  [EcTrep] Arazy Group Gmbh

9 Halamish Street, PO 3579 The Squaire 12, Am
Caesarea 3088900, Israel Flughafen
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Itamar™ Medical Help Desk. TLf.: +972-4-6177000 60549 Frankfurt am Main o
g applikationen
o Kontroller batteriet visuelt, for det indsaettes, for £ Fax: +972-4-6275598 Tyskland AT PP
tegn pa udvidelse, revner, laekage eller andre fejl. ® ﬁ c € @ AppStore
¢ Fgr brug af WatchPAT™ONE skal patienten oplaeres

— +
af personale pa hospitalet. Lp.itamar-medical.com/symbols-glossary 2797 ZOI-I- ]tamar



WatchPAT™ONE

Trinvis brugsvejledning

Denne vejledning forklarer dig trin for
trin, hvordan du bruger WatchPAT™ ONE-
hjemmetest til sgvnapng korrekt.

For du paferer WatchPAT™ONE:

+ Sorg for du har internetforbindelse, din telefon,
WatchPAT™ONE-udstyr og PIN-koden (kun hvis
det leveres af din udbyder).

+ Fjern tetsiddende beklaedning, smykker og
tilbehgor.

+ Veelg en finger pa din venstre hand (hvis du
er hgjrehdndet, eller omvendt), undtagen
tommelfingeren (hvis du har lange fingre, anvend
lillefingeren).

+ Klip fingerneglen, og fjern neglelak eller eventuel
kunstig negl fra den valgte finger.

Bemaerk: Brug kun alkaline AAA-batterier.

Indsat ikke batteriet, for du er klar til at ga i seng.

1.Tag WatchPAT™ONE ud af kassen. Download
WatchPAT™-appen pa din telefon (fra App Store
eller Google Play Store).

. Seet batteriet i

Engangshjemmetest for sgvnapng

2. Abn WatchPAT™-app‘en og accepter alle de

tilladelser, som der bedes om. Disse tilladelser er
ngdvendige for at udfgre sgvntesten. Efter behov
indtastes dit mobilnummer for at starte.

Du kan klikke pa linket for hurtigvejledning med
introduktion af din app og hvordan du opsaetter
WatchPAT™ONE-udstyret.

Tryk pa knappen “Start opsatning”,
nar du er klar.

Start opszetning

WatchPAT™ONE-
enheden.
Tryk derefter pa (%)

- Forberedelse:

* Sgrg for, at telefonen er tilsluttet hele natten og
ikke er i flytilstand.

¢ Sluk for ungdvendige elektroniske enheder i
vaerelset.

* Sgrg for, at mobiltelefonen ikke er lzengere end 5
meter fra WatchPAT™ONE-enheden.

e Der kraeves mindst 6 timers dataoptagelse.

5. Efter behov indtastes 4-cifret
PIN-kode oplyst af din laege eller
udbyder, og tryk @

6. Placer WatchPAT™ONE-enheden pa enten din
venstre hand (hvis du er hgjrehdndet) eller
omvendt. Sgrg for, at hverken
sidder for stramt eller for lgst.

Tryk derefter p& ().

7. Hvis din WatchPAT™ONE-enhed har en

brystsensor:

o Efter behov trimmes brysthar, sa sensoren har
direkte kontakt med huden.

¢ Fgr brystsensoren gennem aermet og op til
halsdbningen.

o Traek det hvide papir fra bagsiden af sensoren.

¢ Fastger sensoren til midten af dit gverste
brystben lige under "hakket”
i brystbenet.

¢ Det anbefales at faestne
sensoren med medicinsk tape.
Tryk derefter pa (3).

8. Szt den testede finger helt ind i sonden. Sgrg
for, at maerkatet med TOP er synligt, nar du ser
pa bagsiden af handen.

Skub spidsen af sonden mod en hard
overflade (f.eks. et bordoverflade)
og traek langsomt TOP-maerket
tilbage for at fjerne det fra

sonden.

9. Klik pa Knappen “Start optagelse” for at starte
sgvnundersggelsen. Din telefon skal vaere
tilsluttet opladeren. Du kan bruge din telefon

som normalt, men luk ikke

applikationen.

10. Om morgenen skal du trykke pa knappen “Stop
optagelse” og vente pa at WatchPAT™ONE-
enheden afslutter dataoverferslen. Efter
afsluttet dataoverfgrsel modtager du en

bekraeftelse.

Efter modtagelse klikkes pa

“Luk app”. Lukapp
11. Fjern brystsensor, sonde og WatchPAT™ONE-

enhed. WatchPAT™ONE-udstyret bortskaffes
ifolge lokale bestemmelser.



Tilsigtet brug/indikationer for brug:

WatchPAT™ONE-enheden (WP1) er en non-invasiv enhed til hjemmet, der bruges af patienter, der
mistaenkes for at have sgvnrelaterede vejrtraekningsproblemer. WP1 er en diagnostisk hjeelp til detektering
af spvnrelaterede vejrtraekningsproblemer og sgvnstadier (Rapid Eye Movement (REM), let sgvn, dyb sgvn
og vagentilstand), snorkeniveau og kropsstilling. WP1 genererer en perifer arteriel tonometri ("PAT”)
Respiratory Disturbance Index ("PRDI”), Apng-Hypopng-indeks ("PAHI”), Central Apng-Hypopng-indeks
("PAHIc”), Pat-sgvnstartsidentifikation (PSTAGES) og valgfri snorkeniveau og kropsposition adskilte
tilstande fra en ekstern integreret snorken og kropspositionssensor. WP1 PSTAGES, snorkeniveau og
kropsstilling giver supplerende oplysninger til PRDI/PAHI/PAHIc. WP1's PSTAGES, snorkeniveau og
kropsstilling er ikke beregnet til at blive brugt som eneste eller primaere grundlag for diagnosticering af
sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser, ordinering af behandling eller bestemmelse af, om yderligere
diagnostisk vurdering er berettiget.

PAHIc er indiceret til brug hos patienter, der er 17 &r eller zldre. Alle andre parametre er angivet for 12 ar
og ldre.

Begransninger for brug

1. WatchPAT™ONE ma kun bruges i overensstemmelse med laegens anvisninger.

2. En patients egnethed til en PAT™ -undersggelse er udelukkende efter laegens sken og er generelt

baseret pa patientens helbredstilstand.

3. WatchPAT™ONE bruges kun som hjeelp til diagnosticering og bgr ikke bruges til overvagning.

4. De sporinger og beregninger, der leveres af WatchPAT™ONE -systemet, er beregnet som vaerktgj til den
kompetente diagnostiker. De m& udtrykkeligt ikke betragtes som det eneste ubestridelige grundlag for
klinisk diagnose.

. De trinvise instruktioner skal fglges ngje, nér enheden tilsluttes.

. WatchPAT™ONE er ikke indiceret til patienter med skader, deformiteter eller abnormiteter, som kan
forhindre korrekt anvendelse af WatchPAT™ONE-enheden.

. WatchPAT™ONE er ikke indiceret til bgrn under 12 ar.
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Forholdsregler

WatchPAT™ONE bgr ikke anvendes i fslgende tilfeelde:

1. Brug af en af fglgende laegemidler: Alfa-blokkere, kortvirkende nitratpraeparater (mindre end 3 timer fgr
undersggelsen).

2. Permanent pacemaker: Atriel stimulering eller VVI uden sinusrytme.
3. WatchPAT™ONE er ikke indiceret til bgrn, der vejer mindre end 30 kg.

Yderligere forholdsregler, der er specifikke for paediatrisk brug

Fglgende forholdsregler og bemaerkninger geelder for bgrn i alderen 12-17 ar.

Forholdsregler:

1. Paediatriske patienter med alvorlige comorbiditeter som f.eks. Down syndrom, neuromuskulaer sygdom,
underliggende lungesygdom eller fedmerelateret hypoventilation bgr overvejes til sevnundersggelse pa
hospitalet, hvor der udfgres polysomnografi (PSG) i stedet for en sgvntest i hjemmet (HST).

2. Det anbefales, at laegen sgrger for, at patienten og dennes veaerge er opmarksomme p3, at brugen
af specifikke stoffer og andre stoffer, der anvendes til behandling af ADHD, antidepressiva,
kortikosteroider, antikonvulsiva, brug af koffein, nikotin, alkohol og andre stimulanser, kan forstyrre
sgvnen og pavirke sgvnundersggelsens forhold.

A\ ADVARSEL:

* WatchPAT™ONE ma ikke anvendes pa ved eller oven pa andet udstyr.

* Placer ikke mobilt radiofrekvens- og kommunikationsudstyr (sdsom skarme, tablets og
mobiltelefoner) neermere end 30 cm (12 tommer) fra WatchPATT™ONE-dele, idet det kan forringe
udstyrets ydeevne.

BEM/ERK: Manual i professionel brug fremgar af https://www.itamar-medical.com/support/manuals

Specifikationer:

Egenskaber

Beskrivelse

Registreringstid

Ca. 10 timer

Kanaler PAT, pulsslag, oximetri, aktigrafi; konfigureret med brystsensor: snorken,
kropsposition (5 diskrete tilstande: liggende pa ryggen, liggende pa mave,
hgjre, venstre og siddende), brystbevaegelse

Temperatur Betjening 0° til 40°C
Opbevaring 0° til 40°C

Luftfugtighed Drift 10 % - 93 % (ikke-kondenserende)

Opbevaring 0% - 93 % likke-kondenserende)

Atmosfeerisk Betjening og 10-15 psi

tryk opbevaring

Mobiltelefon Styresystem Mindst Android 6.0 mindst i0S 12
BLE-version 4.0
Netvaerk Wi-Fi/internet

Kliniske fordele ved WatchPAT™ONE:

NOOITRNWN =

. Ambulatorisk udstyr som hjeelp i eget hjem med diagnosticering af sgvnlidelser .

. Reducerer behovet for laboratorieundersggelse.

. Reducerer testvarighed.

. Mindre omstaendigt (faerre sensorer fastgjort pa patienten).

. Beregner sgvnapngindeks baseret pa sgvntid og ikke optagelsestid (stgrre pracision).

. Understgtter identificering af positionel sgvnapng

. Reducerer logistik - tradlgs og til engangsbrug, hvor leegen straks modtager resultatet.

Ydeevnekarakteristik - tabel:

Ydeevnekarakteristik

AHI AUC:0,953 (AHI-graense = 15), linezer regression: r=0,9, p<0,001
Sensitivitet/specificitet: 85%/88,2%
AHlc AUC: 0,913 (AHIc-graense = 10), lineaer regression: r=0,96, p<0,001

(Central sgvnapng)

Sensitivitet/specificitet: 71,4/98,6% 0G
*Lineeer regression: r=0,96, p<0,001, sensitivitet/specificitet:
100%/100%

Sgvnstadier

Przecision: 65%, Kappa-overensstemmelsesvaerdi: 0,462 (95%
konfidensinterval: 0,455 til 0,468)

0DI (Sp02)

ARMS Sp02 70-100%: 1,9

Snorkeniveau

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

Kropsposition

Kappa-overensstemmelsesvardi 0,8185 (95% konfidensinterval: 0,8059
til 0,8311), overensstemmelse 90%

* yderligere mindre datasaet






