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Versioluettelo
Katso edelliset versiot OM2196370 - WatchPAT ONE -kaytt6oppaasta.

Versiol marraskuu 2018
Versio 2 kesdakuu 2019
Versio 3 lokakuu 2019
Versio4 tammikuu 2020
Versio 5 helmikuu 2020
Versio 6 huhtikuu 2020
Versio 7 huhtikuu 2020
Versio 8 maaliskuu 2021
Versio 9 joulukuu 2021
Versio 10 huhtikuu 2022
Versio 11 marraskuu 2022
Versio 12 toukokuu 2023
Versio 13 lokakuu 2023
Versio 14 helmikuu 2024
Nykyinen versio 15 kesdkuu 2024

HUOMAUTUS:

AN
Viimeisin versio WatchPAT™-jarjestelman kadyttdoppaasta ja zzzPAT-ohjelmiston
kadyttboppaasta on saatavissa osoitteesta:

(1]

https://www.itamar-medical.com/support/manuals

+ zzzPAT-ohjelmiston kadyttdopas on asennettu ohjelmistoasennuksen osana.

+ Viimeisin ohjelmisto on saatavissa osoitteesta
https://www.itamar-medical.com/support/upgrades-installation/

« Painetut kayttdoppaat toimitetaan pyydettaessa 7 kalenteripdivan aikana ilman
lisakuluja.
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1. YLEISTIEDOT
Tama opas on osa WatchPAT™ONE (jaljempana WatchPAT) -jarjestelman tuoteperhetta.

1.1 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

WatchPAT™ONE (WP1) -laite on ei-invasiivinen kotihoitolaite, jota kdytetdan potilaille,

joilla epdilldén olevan unen aikaisia hengityshairidita. WP1-laitetta voidaan kdyttda apuna
unen aikaisten hengityshéirididen, eri univaiheiden (REM-uni, kevyt uni, syva uni ja hereilla
olo), kuorsauksen tason ja vartalon asennon havaitsemisessa. WP1 laskee perifeerisen
arteriaalisen tonometrian (PAT), hengityshéiridindeksin (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. WP1-laite saa toiminnoista PSTAGES, kuorsauksen taso ja
vartalon asento lisdtietoa PRDI-/PAHI-/PAHIc-mé&arityksiin. WP1-laitteen toimintoja PSTAGES,
kuorsauksen taso ja vartalon asento ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi ainoana tai padasiallisena
perusteena unen aikaisten hengityshairididen diagnosoinnissa, hoitomaarayksissa tai sen
maarittamisessd, onko muu diagnostinen arviointi perusteltua.

PAHIc on tarkoitettu kdytettavaksi vahintdan 17-vuotiaille potilaille. Kaikkia muita toimintoja
voidaan kayttaa vahintdaan 12-vuotiaille potilaille.

1.2 Kayton rajoitukset

1. WatchPAT-laitetta saa kadyttaa vain ldakarin ohjeiden mukaisesti. Katso varotoimet kohdasta
1.3.

2. Vain patevat terveydenhuollon ammattilaiset voivat valtuuttaa kayttdjia kayttdmaan
WatchPAT-laitetta.

3. Pétevien terveydenhuollon ammattilaisten tulee ohjeistaa potilaita (ja tarvittaessa

heidan laheisidan) WatchPAT-laitteen kiinnittdmisestd ja kdytostd ennen kuin laitteen kayttd
aloitetaan.

4. Mikali laitteeseen tulee toimintahdirio, sen saavat korjata vain Itamar Medical Ltd. -yhtion
valtuutettu henkildsto tai lisensioidut huoltoedustajat.

5. Se, soveltuuko potilas tutkittavaksi PAT™ -tekniikalla, on tdysin lddkarin harkinnan varassa,
ja paatos perustuu yleensa potilaan terveydentilaan.

6. WatchPAT-jarjestelmaa tai mitadn sen osia ei saa muunnella millaan tavalla.

7. WatchPAT-laitetta kadytetdan apuvélineend vain diagnostisissa tarkoituksissa, eika sita tule
kayttaa potilaiden seurantaan.

8. Vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilosto voidaan valtuuttaa valmistelemaan
WatchPAT-laite kayttoa varten.

9. Valtuutettujen kayttéjien tulee tutustua WatchPAT-kayttdoppaaseen huolellisesti, ja
kayttoopas tulee sdilyttaa paikassa, jossa se on helposti saatavilla. Kayttdoppaan tarkastelu
saanndllisin valiajoin on suositeltavaa.
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10. Itamar Medical Ltd. ei millaédn tavoin esitd, etta kdyttdoppaan lukeminen antaisi lukijalle
patevyyden kayttad, testata tai kalibroida jarjestelmaa.

11. WatchPAT-jarjestelman tarjoamat havainnot ja laskelmat on tarkoitettu apuvalineiksi
patevan diagnostikon kayttoon. Niitd ei nimenomaisesti ole tarkoitettu ainoaksi ehdottomaksi
perustaksi kliiniselle diagnoosille.

12. Mikali jarjestelma ei toimi oikein tai reagoi ohjaimiin tdssa oppaassa kuvatulla tavalla,
kayttdjan on katsottava lisatietoja kohdasta Vianmaaritys. Ota tarvittaessa tai vakavan
tapauksen tai haitan sattuessa yhteys Iltamar™ -yhtion ladkinnalliseen kayttdjatukeen ja
ilmoita tapaus oman maasi asianomaiselle viranomaiselle.
13. Laitetta kiinnitettdessa on noudatettava huolellisesti vaiheittaisia ohjeita.
14. WatchPAT-laitetta ei ole tarkoitettu sellaisten potilaiden kdyttoon, joilla on vammoja,
epamuodostumia tai poikkeavuuksia, jotka voisivat estdd WatchPAT-laitteen asianmukaisen
kayton.
15. WatchPAT-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle 12-vuotiaille lapsille.
16. AHlc-toimintoa ei ole arvioitu kliinisesti korkealla sijaitsevilla alueilla oleskelevilla potilailla
tai potilailla, jotka kayttavat opioideja.
17. Jatkuvia® sinusrytmistd poikkeavia sydamen rytmihairioita kokeville potilaille
tulee jarjestaa unitutkimus laboratorion polysomnografilla (PSG) kotona suoritettavan
unitutkimuksen (HST) sijasta.
* Mikdli rytmihdiriét ovat jatkuvia, WatchPAT-laitteen automatisoitu algoritmi voi sulkea pois tiettyjd
ajanjaksoja, jolloin kelvollinen uniaika vidhenee. Automaattisen raportin luominen edellyttdd vdhintddn
90 minuutin kelvollista unta.
18. WP1 ei ole tarkoitettu sydamen rytmihairioita diagnosoivaksi laitteeksi eikd korvaamaan
perinteisid sydamen rytmihdirididen diagnosointimenetelmia. WP1:n rytmihdiriétoimintoa
tulee kdyttaa vain lisdtietojen saamiseksi uni-indekseihin. Rytmihairiétulos kiinnittda huomion
epailtyjd rytmihdiridita kokeviin potilaisiin auttaen lddkaria padttdmaan onko rytmihairididen
lisatutkimukselle tarvetta.
a. Epailty rytmihairictulos uniraportissa ei valttamatta viittaa rytmihairion
olemassaoloon, vaan pikemminkin suosittelee, etta lisatutkimusta tulisi harkita.
b. Rytmihairituloksen puuttuminen uniraportista ei sulje rytmihairiéita pois.
c. Joillakin potilailla ja erityisesti heilld, joilla on hyvin tihedsti lisdlyonteja tai
eteisvarinaa, laite saattaa jattaa joitakin rytmihdiridtapahtumia havaitsematta (niin
lisdlydntejd kuin eteisvarinddkin) ja/tai luokitella lisdlyonteja ja eteisvarinda vaarin.
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1.3 Varotoimet
WatchPAT-laitetta ei saa kadyttda seuraavissa tapauksissa:

1. Kaytettdessa jotakin seuraavista ladkkeista: alfasalpaajat, lyhytvaikutteiset nitraatit
(otettuna alle kolme tuntia ennen tutkimusta).

2. Kaytettdessa pysyvaa syddmentahdistinta: eteistahdistus tai VVI-tahdistus (ei sinusrytmia).
3. WatchPAT-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsille, jotka painavat vdhemman kuin
30 kg.

1.4 Erityisesti lapsipotilaisiin liittyvat varotoimet

WatchPAT on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka ovat vahintaan 12-vuotiaita.

Seuraavat varotoimet ja huomautukset koskevat 12-17-vuotiaita lapsipotilaita.

Varotoimet:

1. Lapsipotilaiden, joilla on vakavia liitdnndissairauksia, kuten Downin syndrooma,
neuromuskulaarinen sairaus, taustalla oleva keuhkosairaus tai liikalihavuuteen liittyva
hypoventilaatio, unitutkimuksen jérjestamista laboratorion polysomnografilla (PSG) on
harkittava kotona suoritettavan testauksen (HST) sijaan.

2. Ladkarin on suositeltavaa varmistaa, ettd potilas ja hdnen huoltajansa ymmartavat,

ettd tietyt ADHD:n hoitoon kaytettavat ladkkeet, masennuslddkkeet, kortikosteroidit,
antikonvulsantit, kofeiini, nikotiini, alkoholi ja muut piristeet voivat hairitd unta ja vaikuttaa
siten unitutkimukseen.

A8 HUOMAUTUKSIA:
+ PAT-hengityshdiridindeksi (PRDI) on tarkoitettu kaytettavaksi vahintdan

17-vuotiaille potilaille.

+ Rinta-anturin turvallisuutta ja tehoa ei ole validoitu lapsipotilailla.
« Lapsipotilaan ja/tai tdman huoltajan opastamiseen laitteen kdytOssa ja paikalleen
asettamisessa ennen WatchPAT-laitteella suoritettavan unitutkimuksen aloittamista
on kiinnitettava erityistd huomiota (katso lisatietoja kohdista 7 ja 8).
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1.5 WatchPAT-laitteen tuottamat tiedot

WatchPAT tuottaa PAT-hengityshairidindeksin (PRDI), PAT-apnea-hypopneaindeksin (PAHI),
apnea-hypopnean PAT-keski-indeksin (pAHIc), prosenttiosuuden kokonaisuniajasta Cheyne-
Stokesin hengityskaavalla (%CSR) ja univaiheiden PAT-tunnistuksen (PSTAGES). WatchPAT-
laitteen tuottamat hengitysindeksit ja univaiheet ovat perinteisiin, polysomnografialla (PSG)
aikaan saataviin arvoihin ja univaihehavaintoihin perustuvia arvioita. WatchPAT tuottaa
my0s akustisen desibeliarvion, jota kdytetdan rinta-anturista saatavien kuorsauksen tason ja
vartalon asennon tilojen maarityksessa. WatchPAT sisaltda myds sydamen rytmihdirididen
havainnoinnin (eteisvarina ja lisdlydnnit) uni-indeksien lisatietona.

PRDI- ja PAHIc-toiminnot on tarkoitettu kdytettaviksi vahintdan 17-vuotiaille potilaille.

A HUOMAUTUKSIA:
Huomautus: Rytmihairidtoiminto on saatavissa vain hyvaksytyilla alueilla.

HUOMAUTUKSIA:

Rytmiha&iridtulos kiinnittdd huomion epadiltyja rytmihairioita kokeviin

potilaisiin auttaen ladkaria paattamaan onko rytmihairididen lisatutkimukselle
tarvetta. Tulokset yhdessd potilaan anamneesin kanssa tulee ottaa huomioon
lisatutkimuksista paatettaessa.

1.6 Laadunvarmistusjarjestelma: EN ISO 13485
WatchPAT on seuraavien standardien mukainen.

STANDARDI TUNNISTE

IEC 606011

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset

1 ‘ . . ) ANSI/AAMI ES60601-1
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

CAN/CSA -C22.2 nro 60601-1

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1-2: Yleiset

vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle
2 i i S i ] IEC 60601-1-2
- Rinnakkaisstandardi: Sahkomagneettinen yhteensopivuus -

Vaatimukset ja testit

3 | Ladkintalaitteiden ohjelmisto - Ohjelmiston elinkaariprosessit IEC 62304
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STANDARDI

TUNNISTE

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-11: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

arviointistandardi

4 | - Rinnakkaisstandardi: Vaatimukset terveydenhuollon IEC 60601-1-11
kotiymparistossa kaytettaville sahkokayttoisille [dakintalaitteille
ja séhkokayttoisille ladkintajarjestelmille.
5 | Koteloinnin suojausluokat (IP-luokat) - IP22 IEC 60529
6 Laakintalaitteet - osa 1: Kaytettavyystekniikan sovellus IEC 62366-1
lddkintalaitteisiin
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset IEC 60601-1-6
7 | vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -
Rinnakkaisstandardi: Kaytettavyys
8 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan EN ISO 14971
soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin
9 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinndssa ja 1SO 15223-1
tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset Yleiset vaatimukset
10 | Laakinnallisten sdhkolaitteiden graafiset symbolit PD IEC/TR 60878
1 Graafiset symbolit - turvavarit ja -merkit - rekisteroidyt I1SO 7010
turvamerkit; katso kdyttoohje/-opas
12 | Laadkinnalliset laitteet - Valmistajan toimittamat tiedot EN ISO 20417
13 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi | EN ISO 10993-1
- Osa 1: Arviointi ja testaus
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-61: Erityisvaatimukset 1SO 80601-2-61
14 | pulssioksimetrilaitteiden perusturvallisuudelle ja oleelliselle
toiminnalle
Yhdysvaltain liittovaltion
15 USA: Yhdysvaltain telehallintovirasto (Federal Communication saannoston (Federal Code
Commission) - Radiotaajuiset laitteet of Regulation, CFR) osan 47
luvun |, alakohdan A osio 15
Teknisten tietoraporttien riskinhallinta langattomien, AAMI TIR69
16 | radiotaajuisten ladketieteellisten laitteiden ja jarjestelmien
rinnakkaiskaytossa.
17 Yhdysvaltain kansallinen langattomien rinnakkaisjarjestelmien ANSI IEEE C63.27
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STANDARDI TUNNISTE
EU: Laajakaistalahetysjarjestelmat; 2,4 GHz:n ISM- EN 300 328
taajuusalueella toimiva ja laajakaistan modulointitekniikkaa (ei koske WatchPAT™ONE-
18 | kayttava tietojen lahetyslaitteisto; harmonisoitu standardi M-laitekokoonpanoa)
kattaa direktiivin 2014/53/EU artiklassa 3.2 esitetyt olennaiset
vaatimukset
Kanada: Digitaaliset lahetysjarjestelmét (DTS),
taajuushyppelyjarjestelmét (FHS) ja kéyttooikeuksista RSS-247
vapautetut [dhiverkkolaitteet (LE-LAN) mukaan lukien:
19 L . . ) RSS-Gen
radiolaitteiden yleinen vaatimustenmukaisuus,
radioliikennelaitteiden radiotaajuuksille (RF) altistumisen RSS-102
vaatimustenmukaisuus (kaikki taajuuskaistat)
Laki nro. 131 vuodelta 1950
. . . (ei koske WatchPAT™ONE
20 | Japanin radiolaki
E ja WatchPAT™ONE-M
-kokoonpanoja)
” Komission asetus (EU) ldakinnéllisten laitteiden sahkoisista EU 2021/2226
kayttoohjeista
MDR 2017/745
22 | Ladkinnallista laitetta koskeva asetus (ei koske WatchPAT™ONE-
M-laitekokoonpanoa)
’3 Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta RoHS Directive 2015/863/EU
sahko- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS 3)
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus koskien kemikaalien | EY-nro 1907/2006
24 | rekisterdintid, arviointia, valtuutusta ja rajoittamista
REACH-direktiivi
25 | GDPR-tietosuoja-asetus EU 2016/679
26 | FDA:n laatujarjestelméaasetus (QSR) 21 CFR osa 820
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laatujarjestelmat.
27 | Jarjestelméavaatimukset sdddostenmukaisuuden EN ISO 13485:2016
varmistamiseksi
28 | Australian saddokset ladkinnallisille laitteille ARGMD
29 | CMDR - Kanadan laakinnallisten laitteiden sdddokset SOR/98-282
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1.7 Tassa kayttooppaassa kaytetyt merkinnat

VAROITUKSET ilmoittavat olosuhteista tai toimista, jotka voivat ohjeet
laiminlyGtdessa vaarantaa potilaan turvallisuuden tai aiheuttaa jarjestelmalle

vahinkoa/toimintahdirion, joka voi puolestaan johtaa tietojen pysyvaan
menetykseen.

HUOMIOT ilmoittavat olosuhteista tai toimista, jotka voivat hairita tiedonkeruuta
ja/tai heikentda tutkimustuloksia.

HUOMAUTUKSET tarjoavat selityksen tai lisdtietoa selkeyden vuoksi.

HUOMAUTUS: Tassa asiakirjassa kaytetyt ilmaisut WatchPAT™ONE, WP-ONE,

WatchPAT, WPONE E ja WPONE-M viittaavat WatchPAT™ONE-laitekokoonpanoon,
ellei muuta erikseen mainita.

) [ © | P
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1.8 Varoitukset, huomiot ja huomautukset
WatchPAT-laitteen virtaldhteena toimii yksi tavanomainen AAA-paristo.

WatchPAT on siirrettava, jatkuvan toiminnan laite.

WatchPAT-laitteen osat/komponentit/yms. on maaritelty BF-tyypin soveltuvina osina IEC
60601-1:n mukaan.

WatchPAT-laitetta saa kayttaa koti- tai sairaalaymparistdssa. Laitetta ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi runsashappisessa ymparistossa (kotona kaytettya lisdhappea ei yleensa pideta
runsashappisena ymparistona) tai helposti syttyvien anestesia-aineiden kanssa.
WatchPAT-laitetta tulee kuljettaa vain sen alkuperdisessa pakkauksessa.

Kuljetuksen ja varastoinnin aikaiset ymparistoolosuhteet: Katso kohta Tekniset tiedot.
Kayton aikaiset ympaéristoolosuhteet: Katso kohta Tekniset tiedot.

Paristovuodon valttamiseksi WatchPAT-laitetta ei pida sdilyttaa pitkia aikoja pariston ollessa
paristokotelon sisalla.

WatchPAT-laitetta kdyttdvien unitutkimuksia suorittavien terveydenhuollon ammattilaisten (ei
potilaiden) tulee lukea kdyttdopas lapi.

Laite on kertakdyttoinen. Pida se pakkauksessaan kadyttohetkeen saakka. Valta altistamasta
laitetta polylle tai liialliselle valolle.

WatchPAT tayttdd Kanadan kayttooikeuksista vapautetut RSS-radiostandardit. Toiminta
tayttdad seuraavat kaksi ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota, ja

2. Taman laitteen taytyy kestaa hairioita, mukaan lukien hdirio, joka saattaa aiheuttaa ei-
toivottua toimintaa laitteessa.

WatchPAT-laite sisaltaa kayttooikeuksista vapautetun lahettimen/vastaanottimen, joka on
Kanadan ISED-ministerion RSS-radiostandardien mukainen. Toiminta tdyttda seuraavat kaksi
ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa hairiota.

2. Taman laitteen taytyy kestaa hairidita, mukaan lukien hdirio, joka saattaa aiheuttaa ei-
toivottua toimintaa laitteessa.
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1.9 Turvallisuutta koskevat varotoimet

VAROITUS:
A - Ald anna laitteen kastua.
- Al3 altista laitetta kuumuudelle tai syttyville nesteille tai kaasuille.

« Valtd asettamasta ruokaa tai vettd minkaan jarjestelman osan paalle.

« Tulipalon tapauksessa kdyta ainoastaan sahkopaloille hyvaksyttyja
palonsammuttimia.

- Ald tyonna yksikkéon mitddn vieraita esineita.

« Kasittele laitetta varoen. Laite ei kestd aarimmaisia liikkeita tai putoamista.

1.10 Tuotemerkinnoissa kaytetyt symbolit

SYMBOLI SELITYS

Noudata kayttoohjeita

Valmistuspdiva

[:Iﬂ Tutustu kayttoohjeisiin tai séhkoisiin kdyttoohjeisiin

YYYY-MM-DD

1 ,5‘\\“ DC Z——_ | Pariston kéyttéjannite

Lampdtilarajoitus

® Kertakdyttoinen; ei saa kdyttaa uudelleen

WatchPAT™ONE-jarjestelma 13
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SYMBOLI SELITYS

Viimeinen kayttopadiva

Ladkinnallisen laitteen valmistaja

R E F Tuotenumero

SN Sarjanumero

Sormien tyontdminen laitteen sisddn on mahdotonta, ja pystysuoraan

I P 2 2 tippuva vesi ei aiheuta laitteelle haittaa, kun laitteen kallistus on

enintddn 15° normaaliasennosta.

1 Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin
on y ladkareille tai heidan maardyksestdan

Yhdysvaltain liittovaltion viestintdkomission (FCC) maarittdma
Fcc I D yksilollinen tunniste laitteelle. Langattomien laitteiden lainmukainen
myynti Yhdysvalloissa edellyttda, etta riippumaton laboratorio arvioi

laitteen ja varmistaa sen FCC-standardienmukaisuuden.

R Tyypin BF sovellettu osa

Kaikki sahko- ja elektroniikkalaiteromu tulee sahko- ja
elektroniikkalaiteromudirektiivin 2012/19/EU mukaisesti kerata erikseen,
eika sitd saa havittaa tavallisen talousjatteen mukana. Tama tuote ja
kaikki sen osat tulee havittaa vastuullisella ja ymparistoystavallisella

tavalla.

WatchPAT™ONE-M-kokoonpanoa)

]
C € Tuotteessa on CE-merkintd BSI 2797:n mukaan (ei koske

EC REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
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SYMBOLI SELITYS

HVIN (Hardware Version Identification Number) ilmaisee tuoteversion
HVIN: laitteistomaaritykset. HVIN-maaritykset ovat WatchPAT ONE, WatchPAT
ONE E, WatchPAT ONE-M

PMN (Product Marketing Name) on nimi tai mallinumero, jolla tuotetta
PMN markkinoidaan / tarjotaan myyntiin Kanadassa. PMN:t ovat WatchPAT
ONE, WatchPAT ONE E, WatchPAT ONE-M

ISED Kanadan (Innovation, Science and Economic Development)
IC: sertifiointinumero (IC). Tuotteen sertifiointinumero on
27705-WATCHPATONE

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Japanin radiotekninen vaatimustenmukaisuusmerkki (ei koske
X

WatchPAT™ONE E ja WatchPAT™ONE-M -kokoonpanoja)

R Japanin radiolain mukainen sertifiointi. Sertifiointinumero: 003-210274
(ei koske WatchPAT™ONE E ja WatchPAT™ONE-M -kokoonpanoja)

5 GHZ:n taajuus (W52,53) Perustuu Japanin radiolaitteita koskevan asetuksen artiklan *49-20.3”,
vain sisakayttoon (paitsi ”49-20.4” ja "49-20.5” ilmoitukseen (nro. 48 vuodelta 2007 MIC, uusittu
yhteydesséa tehokkaaseen | 29. kesdkuuta 2018) (ei koske WatchPAT™ONE E ja WatchPAT™ONE-M

radioon) -kokoonpanoja)
/... Yksi potilas - monta kdyttokertaa - vain WatchPATONE-M-kokoonpano
,&!) - tarkoittaa ladkinnallista laitetta, jota voidaan kayttda useita kertoja

(monta toimenpidettd) yhdelle potilaalle

Laitteessa on seuraava kyltti: B [ Y0000

Laitteen pakkauksessa on seuraava kyltti:
wew s | RIEEEN

WiatehPAT DNE

s LA ]

-l Ay ems (P

1.11 Saantelytiedot
Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (FDA) on hyvaksynyt WatchPAT™ONE-laitteen
numerolla K223675; kauppanimi WatchPAT™ONE (WP1).

Tuote on lddkinnallisen laitteen asetuksen MDR 2017/745:n vaatimusten mukainen ja CE-
hyvaksytty (ei koske WatchPAT™ONE-M-kokoonpanoa).

Tuotteessa on CE-merkinta.
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2. YLEISTA

WatchPAT on ranteessa kaytettava puettava laite, jossa on PAT™ (Peripheral Arterial Tone)
-signaalin mittaamiseen tarkoitettu pletysmografiaan perustuva sormeen kiinnitettava
anturi. PAT™-signaali perustuu sykkeen aiheuttamiin tilavuuden muutoksiin sormenpdiden
valtimoissa, mika kertoo valtimoiden vasomotorisen aktiivisuuden suhteellisesta tilasta
ja siten — epasuorasti - myds sympaattisen aktivaation tasosta. Perifeerisen valtimon
supistuminen, joka kertoo sympaattisesta aktivaatiosta, ndakyy vaimentumisena PAT™-
signaalin amplitudissa.

Sormianturi mittaa myds RED- (puna) ja IR (infrapuna) -signaaleja, joita kdytetdan SpO2-
signaalin mittauksessa.

Rinta-anturilla varustetussa WatchPAT™ONE-laitteessa kuorsausta, vartalon asentoa ja
potilaan rinnan liikettd mittaa integroitu rinta-anturi.

Tallennetut tiedot ldhetetdan matkapuhelinsovellukseen ja tallennetaan verkkopalvelimeen.

Tallenteet ladataan verkkopalvelimelta automaattisesti unitutkimuksen jélkeen, ja niita
analysoidaan offline-tilassa patentoidulla zzzPAT-ohjelmistolla.

zzzPAT-algoritmit hyodyntdvat WatchPAT-kanavia unen aikaisten hengityshairididen
havaitsemisessa ja eri univaiheiden (REM-uni, kevyt uni, syva uni ja hereilla olo)
tunnistamisessa. zzzPAT sisaltda myos sydamen rytmihairididen havainnoinnin uni-indeksien
lisdtietona. RESBP-anturin tuottamaa hengitysliikekanavaa kaytetdan zzzPAT-algoritmissa
muiden kanavien ohella keskushermostoperadisen uniapnean lisdtunnistuksessa. zzzPAT
kayttaa WatchPAT-laitteen kuorsaus- ja asentokanavia kuorsauksen tason ja vartalon asennon
tilojen maaritykseen.

Ohjelmisto tuottaa tutkimuksen pohjalta kattavia raportteja, joihin sisaltyy tilastoja ja tulosten
graafinen esitys. Yon aikaiset tiedot ovat ndytettavissa, ja automaattisesti havaitut tapahtumat
ovat tarkasteltavissa manuaalisesti.
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2.1 Jarjestelman kuvaus
WatchPAT mittaa seuraavia arvoja/toimintoja:

+ PAT™-signaali

+ Happisaturaatio

+ Aktigrafi (liike)

Rinta-anturilla varustettu kokoonpano sisaltaa lisaksi seuraavat mittaukset
« Akustinen desibeliarvio kuorsauksen tason maaritysta varten

+ Rinnan litke

+ Vartalon asento

Younen tutkimustiedot tallennetaan verkkopalvelimen tallennustilaan, ja ne toimitetaan
Internetin kautta. Kun tutkimus on tallennettu, tiedot ladataan verkkopalvelimesta zzzPAT-
ohjelmiston avulla. Automatisoituja algoritmeja kdyttava zzzPAT-ohjelmisto havaitsee unen
aikana tapahtuneet hengitys- ja muut tapahtumat sekd REM-unen, syvan unen, kevyen unen
ja hereilld olon. Sykesignaali johdetaan PAT™-signaalista, ja sita kdytetdan automatisoidussa
analyysissa. Ohjelmisto tuottaa kattavan, yksityiskohtaisen raportin. Kotona suoritettavan
unitutkimuksen tiedot voidaan nayttaa tietokoneen naytoéll, ja automaattisesti havaitut
tapahtumat ovat tarkasteltavissa manuaalisesti.

WatchPAT-laitteen pakkaukseen kuuluvat seuraavat osat:

1. WatchPAT-laite, joka kattaa seuraavat:
° Rannelaite

° Sormianturi
° Rinta-anturi (kun kokoonpanossa)
° Pakkaus

Kuva 1 - WatchPAT-laite (WPONE/WPONE-M ja WPONE E)
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2. Patentoitu WatchPAT-mobiilisovellus on ladattavissa mobiilisovelluskaupoista
tuotepakkauksen ohjeiden mukaan. Tyypillinen sovellusnadyttd ndytetdaan kuvassa 2 -

Sovelluksen naytto.

WatchPAT & 0 =

A
T

Let's get started

This app sends your sleep data to yous
healthcare provider. Before you begin;

= Make sure you have your PIN code,

= Remove tight clothing, jewelny, and
accessories

= Select a fingor on your non-daminant
hand, except the thumb (i you have
large fingers, use the pinky), Trim the
fingernait and remove nail polish or
grtificial nail from the selected finger

Ready to gaio sleep?
Press Begin Setupor yiaw Quick Guide fora
preview

Kuva 2 - Sovelluksen naytto

3. zzzPAT-analyysityokalu (katso kuva 3) on patentoitu ohjelmistoapuohjelma, jota lddkari
kayttaa tutkimuksen aloittamiseen, noutamiseen ja analysointiin seka tietojen ndyttdmiseen.

Lisatietoa loytyy zzzPAT-ohjelmiston kayttdoppaasta.
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Kuva 3 - Tyypillinen zzzPAT-analyysiohjelman naytto

4. Vain WPONE-M
WPONE-M (usean yon tutkimus) vastaa WPONE-kokoonpanoa silld erotuksella, etta sen
sormianturi voidaan vaihtaa, jolloin sama potilas voi kdyttdd samaa WPONE-M-laitetta
korkeintaan kolmena yona. Ladkari tekee paatoksen lisdsarjojen ldhettdmisestd potilaalle
yhden tai kahden yon lisatesteja varten. Potilaan tulee vaihtaa sormianturi, vanha rinta-
anturitarra ja paristo ennen toisen tai kolmannen yon testin aloittamista. Mobiilisovellus ohjaa
potilasta uuteen testiin valmistautumisessa.

Kukin lisdyotestisarja kasittda seuraavat osat:

« 1 uusi sormianturi WPONE-M-laitteeseen (uPAT-anturi WPONE-M-laitteeseen)

+ lrinta-anturitarra

+ 1uusiparisto

Kaikki anturit tulee rekisterdidd zzzPAT- tai CloudPAT™-ohjelmistossa ennen niiden
[ahettédmista potilaalle. Rekisterointi tapahtuu samalla tavoin kuin WPONE-laitteen kohdalla -
anturin 9-numeroista sarjanumeroa kayttaen.

N HUOMAUTUS:
% Samaa PIN-koodia (henkilkohtainen tunnistenumero) on suositeltavaa kayttaa

kaikissa saman potilaan tutkimuksissa (enintadn kolme), jotta useat koodit eivat
aiheuttaisi potilaassa hammennysta.
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». | HUOMAUTUS:

Sormianturi on suositeltavaa pitdd aina kiinni WPONE-M-laitteessa, jotta liitin ei

jaa paljaaksi.

2.2 Sormianturin kuvaus

WatchPAT-sormianturi on sormeen kiinnitettdva sahko-opto-pneumaattinen anturi. Sen
tehtdvdna on mitata jatkuvasti vasomotorisen aktiivisuuden suhteellista tilaa sormen
distaalisessa osassa pletysmografiaan perustuen. Sormianturi on suunniteltu peittdmaan
sormen distaalinen osa tasaisella ennalta maaratylla painekentéll, joka ulottuu sormen
paahan saakka, ja sopimaan kaiken kokoisiin sormiin. Anturin rakenne ehkaisee laskimoveren
pakkaantumista, tungosta ja seisahtamista, mika estaa retrogradisen laskimon sokkiaallon
etenemisen ja mahdollistaa valtimon seinaman jannitteen osittaisen purkautumisen, mika
parantaa merkittdvasti mitatun signaalin dynaamista aluetta. Anturin optinen komponentti
mittaa valtimoveritilavuuden optiseen tiheyteen liittyvat muutokset sormien valtimoissa
kunkin sydamenlydnnin osalta. Perifeerisen valtimon supistuminen, jos sellaista esiintyy,
ndkyy vaimentumisena PAT-signaalin amplitudissa, mikd merkitsee sympaattista aktivaatiota.
Sormianturi mittaa myds sormen absorbanssin muutoksia seka puna- etté infrapunavalolla
huippuaallonpituuksilla, jotka ovat noin 660 nm punavalolle ja 910 nm infrapunavalolle.
Suurin optinen ldhtoteho on 3.45 mW. Ndita mittauksia kdytetdan laskemaan
oksimetriasignaali offline-tilassa pulssioksimetrian periaatteiden mukaisesti.

Sormianturi on integroitu osa WatchPAT™-laitetta, ja sita tulee kayttad vain WatchPAT-laitteen
kanssa.

2.3 Rinta-anturin kuvaus

Tama osio koskee vain niita kayttajid, joiden WatchPAT™ONE-kokoonpanoon kuuluu rinta-
anturi.

Rinta-anturissa on kaksi sisdista anturia: kuorsausanturi ja rinnan liikeanturi. Kuorsausanturi
mittaa akustista desibelien maaraa. Siind on erittdin herkka mikrofoni, joka reagoi
kuorsaukseen ja muihin ddnialueen &aniin ja muuntaa ne signaaliksi, joka antaa selkedn,
luotettavan kuvan ndiden &anien esiintymisesta.

Rinnan liikeanturi on kolmiakselinen kiihtyvyysanturi, joka tuottaa rinnan liiketta kuvaavan
signaalin. Tastd signaalista saadaan selville seka potilaan nukkumisasento (selallaan,
vatsallaan, oikealla kyljellddn, vasemmalla kyljelldan tai istuma-asennossa) ettd potilaan yon
aikaiseen hengitykseen perustuva rintakehan liikesignaali.
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3. UNITUTKIMUS KOTONA

Kliinisen henkildston on annettava potilaalle opastusta WatchPAT-laitteen kadytosta ennen kuin
potilas aloittaa laitteen kayton.

WatchPAT soveltuu kaytettavaksi kotona suoritettavassa unitutkimuksessa tyypillisissa
nukkumisolosuhteissa ja potilaan kayttdamana. Tutkimus ja sen valmisteluvaiheet ovat
yksinkertaiset toteuttaa. Unitutkimuksen suorittajalta edellytettdva osaaminen vastaa

muiden mobiilisovellusten kayttoa koskevaa osaamista. Kdyttdjat, jotka osaavat kayttaa
matkapuhelintaan sujuvasti, pystyvat siis suorittamaan myds tdaman unitutkimuksen.

A | HUOMAUTUS:
Ndiden ohjeiden tarkoituksena on auttaa sinua WatchPAT-laitteen kaytdssa sen
jalkeen, kun olet ndhnyt esityksen laitteen ja sen osien pukemisesta ja WatchPAT-
laitteen asianmukaisesta kaytosta.

N\ HUOMAUTUS:
é Lapsipotilaan ja/tai tdaman huoltajan opastamiseen laitteen kdytossa
ja paikalleen asettamisessa ennen WatchPAT-laitteella suoritettavan
unitutkimuksen aloittamista on kiinnitettava erityistd huomiota.

Kotona suoritettava unitutkimus kasittda seuraavat kolme paavaihetta:
+ Tutkimuksen valmistelu - ennen nukkumaanmenoa

+ Unitutkimus - unen aikana

+ Tutkimuksen paattdminen - herattdessa

Sovelluksen ndytot opastavat kayttdjda prosessin eri vaiheissa. Tutustu ennen unitutkimuksen
suorittamista tutkimuksessa kaytettdvien komponenttien taydellisiin kuvauksiin kohdassa

5

(see 3.4).

3.1 Tutkimuksen valmistelu

Optimaalinen tiedonkeruu edellyttaa, etta valmisteluvaiheet suoritetaan kuvatusti. Tassa
osiossa kuvataan kaikki mahdolliset valmisteluvaiheet. Voit ohittaa vaiheet, jotka eivat koske
sinun tilannettasi.

N HUOMAUTUS:
% Varmista, ettd huone, jossa nukut, on yon aikana mahdollisimman hiljainen.

Sammuta kaikki mahdolliset melunléhteet. Koska laitteessa on kuorsausanturi,
on suositeltavaa, ettda nukut huoneessa yksin.
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N\ HUOMAUTUS:

Saatat tarvita apua WatchPAT-laitteen pukemiseen. Pyyda toista henkiloa
avuksesi, jos se on tarpeen.

3.1.1 Sovelluksen asentaminen

Hae WatchPAT™-sovellus mobiilisovelluskaupasta ja asenna se matkapuhelimeesi. Noudata
puhelimesi ohjeita, kunnes sovelluksen asennus on valmis. Sovellus pyytda lupaa kayttaa
tiedostoja, jotta se voi sdilyttaa tallennetiedostot, ja sijaintia, silld Bluetooth-tiedonsiirto
edellyttas tata.

Sovellus on suositeltavaa asentaa jo aiemmin, jotta se on valmiina kayttda varten
nukkumaanmenon hetkella.

3.1.2 Sovelluksen maaritys

Kateesi kiinnitettdva rannelaite ldhettda tallennettavat tiedot matkapuhelimessasi olevaan
sovellukseen. Aseta matkapuhelimesi laitteen ldhelle, jotta laitteiden vélinen tiedonsiirto
onnistuu ongelmitta. Matkapuhelin on erittdin suositeltavaa pitda huoneessa, jossa nukut,
korkeintaan viiden metrin etdisyydella sinusta.

VAROITUS
A Noudata matkapuhelimesi toimittajan suositusta puhelimen turvallisesta
etdisyydesta.

Huomioi, ettd sovellus on kdynnissa matkapuhelimessasi koko yon. Jotta puhelimen akku ei
paddse loppumaan unitutkimuksen aikana, kytke puhelin laturiin yon ajaksi.

Illalla ennen nukkumaan menoa ja sovelluksen kdynnistamista aseta AAA-alkaliparisto
WatchPAT™-laitteen paristolokeroon (katso kuva 4 - Pariston asentaminen).

Kadynnista sitten WatchPAT™-sovellus matkapuhelimessasi ja noudata sovelluksen antamia
ohjeita. Sovellus opastaa sinut maaritysvaiheiden lapi itse tutkimukseen.

Madaritysprosessin aikana sinua pyydetaan syottamaan henkilokohtainen tunnistenumerosi
(PIN-koodisi). Tama numero on henkilokohtainen, ja se annetaan sinulle WatchPAT-tuotteen
yhteydessa. Numero on jokin sinulle tuttu numero.
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3.1.3 Potilaan valmistelu

Mahdolliset esteet on poistettava ennen unitutkimuksen suorittamista. Poista ennen
WatchPAT-laitteen pukemista tiukat vaatteet, sormukset, kellot ja muut korut ei-hallitsevasta
kadestdsi ja ranteestasi seka kaulaltasi ja rinnan alueelta. Poista testisormesta lisaksi
kynsilakka ja tekokynnet ja varmista, etta kynsi on leikattu lyhyeksi. Mikali kdytossa on rinta-
anturi, aja tarvittaessa ihokarvat rinnan alueelta, jotta rinta-anturi voidaan kiinnittda suoraan
ihollesi.

Kiinnitd WatchPAT-laite ei-hallitsevaan kateen. Al kiristd rannehihnaa liikaa.

Kun WatchPAT™ONE-laitetta kdytetddn yhdessa rinta-anturin kanssa, vie rinta-anturi yépaidan
hihasta sisdan aina kaula-aukon kohdalle saakka. Poista anturin tarran taustapuolella oleva
valkoinen paperi. Kiinnita rinta-anturi rintaasi rintalastan kaulaloven alapuolelle (keskelle
rintalastaa aivan kaulan alapuolelle) ja kohdista padkuvake vartaloosi siten, ettd johto osoittaa
alaspdin. Jos mahdollista, kiinnita rinta-anturi ihoon laakintateipilla. Tyonna valitsemaasi ei-
hallitsevan kdden sormea sormianturiin, kunnes tunnet anturin karjen. Paina anturin karkea
kovaa pintaa vasten ja veda TOP-kieleke irti.

VAROITUS

& WatchPAT™ONE-laitteen kayton ei tule aiheuttaa kipua tai epamukavuutta. Jos
tunnet sietdmatonta epamukavuutta, poista laite ja soita terveydenhuollon

ammattilaiselle ja/tai ltamar™ -yhtion lddkinnallisen kayttdjatuen numeroon:

1-888-748-2621.

"\ | HUOMAUTUS:
é Sormianturi on suositeltavaa kiinnittaa ei-hallitsevan kdden etusormeen, mutta se

voidaan kiinnittdd myds muihin sormiin peukaloa lukuun ottamatta. Potilaat, joilla
on suurikokoiset sormet, voivat kiinnittda sormianturin pikkusormeensa.

Kun ndma vaiheet on suoritettu, laite on kayttovalmis.
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3.2 Unitutkimus

Voit aloittaa kotona suoritettavan unitutkimuksen, kun kaikki maaritystoimet on suoritettu ja
olet sdngyssa valmiina menemaan nukkumaan. Sovellus vahvistaa, etta kaikki unitutkimuksen
edellytykset tayttyvat, ja ndkyviin tulee ALOITA-painike.

Paina Aloita tallennus -painiketta ja kdy nukkumaan. Tietoja keratdan koko yon ajan, ja ne
tallennetaan verkkopalvelimeen.

HUOMAUTUS:

AN
Jos sinun on noustava ylos keskelld yotd, matkapuhelinta ei tarvitse kantaa
mukana. Al3 kuitenkaan irrota WatchPAT-laitetta tai -antureita.

3.3 Tutkimuksen paattaminen

Aamulla Pysadyta tallennus -painike ndkyy sovellusnaytolld. Paina Pysdyta tallennus -painiketta
ja tallennus paattyy. Riisu laite kdsivarrestasi, sormestasi ja rinnastasi (jos kdytossé). Laitteen
on lahetettava vield loput tallennetiedot, joten pida laite edelleen puhelimen lahelld ja odota,
ettd sovellus vahvistaa tutkimuksen paattymisen, ennen kuin suljet sovelluksen.

Jos kdytdssa on WPONE-M-vaihtoehto, samaa laitetta voidaan kayttda uudelleen samalla
potilaalla. Sormianturi, rinta-anturitarra ja paristo on talléin vaihdettava ennen kutakin
lisdyotd ennen kuin laite hdvitetddn. Muussa tapauksessa havita laite ensimmaisen yon
jalkeen.

Hévita tai kierrata laite ja laitekomponentit (paristot mukaan lukien) paikallisten tai
kansallisten maaraysten ja kierratysohjeiden mukaisesti.

U | HUOMAUTUS:
% Paristossa on todennakdisesti edelleen virtaa koko yon kestéaneen

unitutkimuksen jalkeen. Voit siis harkita sen kayttamista toisessa laitteessa
ennen kuin havitat sen.
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3.4 Kayttajan WatchPAT-laitetta koskevat toimet
Tassa osiossa kuvaillaan yksityiskohtaisesti WatchPAT-komponentit ja niiden kaytto. Tutustu
tdhdn osioon ennen kuin suoritat unitutkimuksen kotona.

3.4.1 Pariston asentaminen

Laite saa virtaa yksittaisesta kertakdyttoisesta AAA-alkaliparistosta. Laite kdynnistyy, kun
paristo asetetaan paikalleen.

Kun olet valmis suorittamaan tutkimuksen, aseta paristo laitteen paristolokeroon.
Paristolokero sijaitsee laitteen pohjassa. Avaa paristolokeron kansi kuvassa 4 ndytetylla tavalla
ja aseta paristo paikalleen.

Huomaa, ettd paristo on asetettava paikalleen oikein pdin, jotta laite toimii. Kohdista pariston
polaarisuusmerkinnat (+ ja -) kannessa ja paristolokerossa oleviin merkintdihin. Varmista, etta
pariston litted paa asetetaan jousta vasten.

Kuva 4 - Pariston asentaminen
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HUOMAUTUS:

AN
Aseta paristo laitteeseen juuri ennen nukkumaanmenoa, jotta pariston varaus on
edelleen taysi, kun tutkimus alkaa.

Tarkista paristo silmamaaraisesti ennen asentamista ja varmista, ettei se ole
turvonnut, murtunut, vuotava tai ettei siina ole muuta vikaa.

Pariston kayttoon liittyvia huomautuksia/vaatimuksia:

1. Tallenteiden kestot riippuvat pariston kaytettdvissa olevasta kestoajasta. Paristo on tarkeda
asettaa paikalleen juuri ennen laitteen kdyttoa.

2. Paristo tarkistetaan laitteen itsetestin yhteydessa, ja WatchPAT ilmoittaa kayttajalle, jos
pariston varaus on alhainen.

3. WatchPAT-laite ei kdynnisty, jos paristo on asetettu paikalleen vaarin tai se on tyhja.
Tallaisessa epatodenndkoisessa tilanteessa kdyttdjan tulee vaihtaa viallinen paristo uuteen,
paikallisesta liikkeesta ostettuun AAA-alkaliparistoon.

4. Paristoa ei tule sdilyttdd WatchPAT-laitteen paristolokerossa, vaan se on asetettava
paikalleen vasta, kun potilas on valmis unitutkimusta varten.

3.4.2 WatchPAT™ONE -laitteen pukeminen

WatchPAT-laitteen komponentit tulee kiinnittdd maariteltyihin kohtiin vaadittujen signaalien
saamiseksi. Anturit kiinnitetdan

1. ranteeseen

2. sormeen

3. rintaan (mikali kokoonpanossa on rinta-anturi).

3.4.3 Rannelaitteen kiinnittaminen

Ensimmaiseksi paikalleen asetetaan rannelaite. Aseta rannehihna ei-hallitsevaan kasivarteen
ja kiinnita se tukevasti mutta ei liian tiukasti (katso kuva 5). Varmista, etta laitteen
sormianturiin liitetty puoli on sormien puolella.

Rannehihna voi olla katevaa asettaa poydalle WatchPAT-laite alaspdin, jolloin ranteen yldosa
voidaan asettaa rannehihnaan ja hihnat kiristaa.

VAROITUS
A Al3 kiristd rannehihnaa liikaa.
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Kuva 5 - Padlaitteen kiinnittaminen

3.4.4 Rinta-anturin kiinnittaminen

Kiinnita seuraavaksi paikalleen rinta-anturi, jos kokoonpanoosi kuuluu sellainen.

Vie ensin rintakeha-anturi yépaidan hihan l&pi kaula-aukkoon saakka (kuristumisvaaran
valttdmiseksi).

Poista anturin taustapuolella oleva valkoinen paperi tarran paljastamiseksi.

Kiinnita rinta-anturi rintaasi rintalastan kaulaloven alapuolelle (keskelle rintalastaa aivan
kaulan alapuolelle) ja kohdista padkuvake vartaloosi siten, ettd johto osoittaa alaspain, kuten
kuvassa 6 - rinta-anturin kiinnitys ndytetaan.

Aja tarvittaessa ihokarvat rinnan alueelta, jotta rinta-anturi voidaan kiinnittda suoraan ihollesi.
Voit myos kiinnittaa rinta-anturin paikalleen [ddkinnallisella teipilla.
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Kuva 6 - Rinta-anturin kiinnittaminen

3.4.5 Sormianturin kiinnittaminen
Sormianturin asianmukainen kiinnitys on erittdin tarkeaa laitteen oikean toiminnan kannalta.

HUOMAUTUS:

AN
Sormianturin kieleke tulee poistaa vasta SEN JALKEEN, kun sormi on viety
anturiin.

Sormianturin kiinnittdminen:

1. Vie etusormeasi (tai muuta sormea, jos sinua on niin ohjeistettu) varoen anturiin, kunnes
tunnet anturin paan (katso kuva 7).

2. Varmista, ettd kieleke, jossa lukee TOP, on sormesi etupuolella (kynnen paalla).

3. Irrota TOP-kieleke vahitellen helldvaraisella mutta lujalla liikkeelld painaen samalla anturin
kérked kovaa pintaa (kuten pOytaa tai jalkaasi) vasten (kuva 8). Saatat tuntea pientd imua, kun
kieleke irtoaa. Pienten sormien tapauksessa anturi on kiinnitettava sormeen ladkinnallisella
teipilla.

Sormianturi on nyt paikallaan.
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Kuva 7 - Sormen asettaminen sormianturiin

Kuva 8 - TOP-kielekkeen irrottaminen painamalla anturia samalla kovaa pintaa vasten

\_ | HUOMAUTUS:

Sormianturin saa irrottaa VASTA, kun yon aikainen tutkimus on paattynyt.
Irrotettua sormianturia ei voi kiinnittda uudelleen.
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3.4.6 Matkapuhelinsovelluksen kaytto

Sovellus siirtaa keratyt tiedot verkkopalvelimeen, mika tarkoittaa, ettd matkapuhelimessa

on oltava Internet-yhteys. Sovellus kasittda tuotenayton ja ndppaimiston. Se ohjaa kayttdjaa
unitutkimuksen valmisteluvaiheissa ja muissa toiminnoissa.

Lisdksi sovellus kertoo kayttajalle kotona suoritettavan unitutkimuksen edistymisesta.
Naytossa on erilaisia kenttid, kuten kuvassa 9 ndytetaan. Kotona suoritettavan unitutkimuksen
tila ja edistyminen naytetdadn mobiilisovelluksessa (katso kuva 9 - A). Kuvaus tai ohjeet
annetaan nayton keskiosassa. Sovellus voi lisaksi ndyttda kayttéjalle varoituksia (katso kuva

9 - B) tilanteessa, joka vaatii kdyttdjan huomiota.

WalchPaT @y i =
b
— W Device not detected
I * Mkt wie Blisriooth i ohsnd fhe
[ 1] 15 e phone
& Madr ware e Batiery is rew and
ATTACH WRIST DEVICE e
It it prabdern Berusis, iry each af the
# Plste Lhg WalchPhT™ DHE 50 yaur llerwing 150 wid e dewce ¢
A detected

= Rersde ths baltety, hiitil e
s s T e

= Bemave the battery ead fr-istall the

Fin

* |i5éa dillernal phons

Try again

Kuva 9 - Esimerkkeja sovellusnaytoista

A - vasemmalla - selitys ja vaiheen numero ja B - oikealla - varoitusviestit.

Kun kdynnistét (tai ldheisesi kdynnistdad) WatchPAT-laitteen asettamalla pariston
paristolokeroon, muutaman sekunnin kestava itsediagnostiikkatesti suoritetaan
automaattisesti. Laitteen keskiosassa oleva LED-merkkivalo vilkkuu.
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Mikali WatchPAT-laite lapdisee itsediagnostiikkatestin, merkkivalo vilkkuu joko vihredna (jos
yhteys sovellukseen on luotu) tai punaisena (kunnes yhteys sovellukseen luodaan). Tasaisesti
palava punainen valo kertoo laitteistoviasta.

N HUOMAUTUS:
% Matkapuhelimen nayttd sammuu tietojen kerdyksen aikana akun saastamiseksi.

Kayttdja voi avata sovelluksen milloin tahansa samalla tavoin kuin minkd tahansa
muunkin puhelimessa olevan sovelluksen.

Kun kdynnistat WatchPAT-sovelluksen, sen ndytot opastavat sinut turvallisesti koko
tutkimuksen lapi. Sinulle ndytettavat naytot kuvaillaan alla-

1. Sovelluksen latausndytto

Sovelluksen latausnadyttd on vélindytto (katso
kuva 10). Se kertoo, ettd jarjestelmaa ladataan
matkapuhelimeen. Taman ndyton ei tulisi nakya
muutamaa sekuntia pidempaan.

Sovellus varmistaa tdssa vaiheessa, ettd puhelimessa

on sovelluksen suorittamiseen tarvittavat .
ominaisuudet. Jos rajoituksia ilmenee, niista
ilmoitetaan kayttdjalle. Joissakin tapauksissa voit itse
auttaa ratkaisemaan ongelman (esim. vapauttamalla
tallennustilaa tai kytkemalla Bluetooth-tiedonsiirron

paalle). Sinulta pyydetéan talloin apua, ja sinulle Watch PAT )

ndytetddn asianmukaiset ohjeet. On tarkedsa, etta

myonnat asennusprosessin yhteydessa pyydettavat
luvat kdyttaa tiedostoja ja puhelimesi sijaintia (paina
SALLI).

Kun WatchPAT ONE -laitteen ohjelmisto on
pdivitettdva, siita tulee ilmoitus. Sinua kehotetaan
jattdmaan laite puhelimen lahelle ja olemaan ZOLL ftamar
sulkematta sovellusta.

Paivitysprosessi vie noin 2-3 minuuttia.

L1 Moicad Conporat

Kuva 10 - Latausnaytto

WatchPAT™ONE-jarjestelma 31 Kayttoopas



Iltamar Medical Ltd.

2. Tervetulondytté

Sovellus pyytaa syottdmaan matkapuhelinnumeron kuvan 11 mukaisesti. Potilaan tulee
kayttad samaa matkapuhelinnumeroa, mika on annettu terveydenhuollon tarjoajalle.

Walch&AT

> A
3 s

WELCOME

Toget started, please ender (he
mabdle number shared with your
health proxider

Kuva 11 - Tervetulonaytto
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3. Laitteen valintandytto
Jos potilas ei halua antaa matkapuhelinnumeroa, laitteen tyyppi pitda valita kasin (katso kuva 12).

WeatchiihT
SELECT A DEVICE

f WatchBaT .
ONE '

WatchPAT
300 &0 . B

Kuva 12 - Laitteen valintanaytto
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4. Aloitusnaytto

Kun potilas on syottanyt matkapuhelinnumeron tai valinnut WP1:n laitteen valintandytolta,

sovellus esittdd johdantondyton, jossa on tdydentavia tietoja (katso kuva 13). Koko prosessia
voidaan tarkastella nakyvasta Pikaopas-linkista.

Paristo voidaan asettaa téssa vaiheessa laitteen paristolokeroon. Laitteen tulisi olla l&helld

puhelinta (samassa huoneessa). Mikéli paristoa ei ole asetettu paikalleen, sovellus pyytda

tekemaan niin (katso kuva 14).

? WatchPaT & |

A
¥

Let's get started

o
1l

THis app SanSE youf sieap H81 10 your

3 il fram he &

Ready io go 1o dlagpT
Press Dagin Seloy or Tiiic ]

G B W

Kuva 13 - Aloitusnaytto
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Mikali sovellus ei l6yda aktiivista WatchPAT-laitetta ldhiymparistostd, se ilmoittaa toiminnon
epaonnistuneen. Yritd selvittda ongelman syy ja hae laitteita uudelleen. Yleisimpia syita
sille, etté laitetta ei [6ydy, ovat seuraavat: (a) laitteeseen ei ole asetettu paristoa, (b) paristo
on asetettu paikalleen vaarin pain, (c) matkapuhelin on lilan kaukana laitteesta (ei samassa

huoneessa).

? Watchi2A1 0 =

15

INSERT BATTERY

= [pen he battery comparimen Cover
on 1he back of the WatchPAT™ ONE
device

= |nserlanew batlery weth (ke flal side
lacing the mirus sagn

@ Slep 11 @

Kuva 14 - Pariston asentamisnaytto
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5. Valmistelunaytto
Seuraavaksi sovellus ndyttda valmistelundyton (katso kuva 15). Tasséa vaiheessa kdyttdjaa

opastetaan tutkimukseen valmistautumisessa.

? WatcheaT o @ =
=1 x
PREPARATION

Make usre your phone stays plugged
inovernight and i nol nnl.th masde

Turn off asy unnecessary electronic
dewices in the neom

Make siare your phone is located no
emare than 15 le2t!5 melers from the
WatchPAT™ ONE

= At least & houss ol data recording &
Teguined

© = O

Kuva 15 - Valmistelunaytto
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6. PIN-koodin syottonaytto

Jos matkapuhelinnumeroa ei syotetty potilaan rekisterdintivaiheessa, silloin vaaditaan
4-numeroinen PIN-koodi (katso kuva 16). PIN-koodi on terveydenhuollon tarjoajan antama.
Potilaan puhelimen taytyy olla yhteydessa internetiin tdssa vaiheessa.

Tama vaihe vaaditaan potilaan henkilollisyyden vahvistamiseksi silta varalta, ettd joku muu
erehtyy kdyttdmaan tuotetta.

Jos matkapuhelin rekisterditiin laitteen alkuasetuksissa, matkapuhelimen 4 viimeista
numeroa kédytetddn automaattisesti PIN-koodina ja tdma nadytto ohitetaan (mikali potilas
oli sydttanyt matkapuhelinnumeron tervetulondytdssa). Tassa tapauksessa potilaalle
nimenomaisesti rekisterdidyn laitteen vahvistaminen suoritetaan automaattisesti taustalla
kayttden potilaan matkapuhelimen 4 viimeista numeroa.

WatchPAT & @ =

suae

ENTER PIN

= Enter your our-digit PIN code
[sapplied by your healthcare
provider) amd press Enter

= |Fyou da ol know o don't have a PIN
code, you'll need bo remane the
WatchPAT™ ONE Battery and contact
Help Desk before proceed g

@ Step 378

Kuva 16 - PIN-koodinaytto
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7. Potilaan valmistelundytot
Potilaan valmistelunaytét (katso kuva 17) opastavat kéyttédjaa laitteen ja sen anturien
kayttamisessa.

Lo

WalchPAT i |

WalchPeT @ = WchPAT 55

- (1] ==

ATTACH CHEST SENSOR ATTACH FINGER PROBE

= I naeded, trm Chesst Bair o ensane Wit Dhe bestec B (i
P e ET i a0 e R R B

ATTACH WRIST DEVICE

* Place Se Malch®aT™ 0RE o yost

ot il

= Secure the band, eriuriag i 5 1oy
ok st b gl

» Siede then cherk] nirviar Saroegh ot
hisrvr 6 s 1 Thel Pabech ooy

= Feel the wivle paper om e Back ol
e Beasar.

» Atigch the sensar g the conter ol
ouur uppar chant oo, sl under The

darminani hand, wvy lingst euepl the
Marrh], ol the may o The probe

Makis sorg the aliker marked TP
syl wrhem |ooding ol tee bt of
Ot A

= Fush b tip of Thae probe sgenita

herrsl notch Pard ssriace | sech as o table] and
] bt e WO L b v il

* [l 4 rebamrrarded 10 Ih
A BELLEE LN fram e probe

eriner in place uaihg Feciosl Laps

@ = ® @ = ©® @ = ©

Kuva 17 - Potilaan valmistelunadytot
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Rinta-anturindyttd ndytetddn vain tietyissa malleissa.

Tutkimus ei ala ennen kuin potilaan sormi on anturin sisalla. Sinulle ilmoitetaan, jos sormea ei
havaita, ja ohjeistetaan asettamaan sormi anturin sisaan.

Kun olet valmis menemaan nukkumaan ja laite on niin ikdadn valmis, sinulle ndytetdan ALOITA
TALLENNUS -néytto (katso kuva 18 - Aloita tallennus -néytto) ja sitten vahvistusnaytto.
Vahvistusndytdssa muistutetaan, ettd sormianturi on pidettava liitettyna ja paristo paikallaan.
Paina "Aloita tallennus” -painiketta sovellusnaytoltd ja sitten "Kylld” vahvistusnaytolta
tallennuksen aloittamiseksi.

Sovellus ohjaa laitteen aloittamaan anturien signaalien kerdyksen ja ldhettdmaan

nama signaalit sitten sovellukseen. Sovellus lataa vastaanottamansa tiedot valittdmasti
verkkopalvelimeen, mikali Internet-yhteys on kéytettédvissa. Jos Internet-yhteytta ei ole, tiedot
tallennetaan puhelimeen ja ladataan palvelimeen, kun Internet-yhteys on taas kaytettavissa.

? WatchPaT @ @ =
SR
START RECORDING

(nce the WatchPAT™ ONE deviceis
properly postioned, you can bege
FROONGng

= Press be Start batton in the app and
have & good might's sleep.

* B you need bo ged up daring the night,
o ned reenove the device 07 Sens0rs

= Leavelhe phone connecied o the
charger

Start recoding

Kuva 18 - Aloita tallennus -naytto

WatchPAT™ONE-jarjestelma 39 Kayttoopas



Iltamar Medical Ltd.

8. Unitutkimusnaytto
Unitutkimusnaytt on aktiivinen sovellusndyttd koko tutkimuksen ajan. Naytolla (katso kuva
19) ndkyy myos tutkimuksen aloittamisesta kulunut aika.

Huomaa, ettd sovellus pysyy aktiivisena koko yon. Matkapuhelimesi kuitenkin himmentaa
ndyton aina, kun et kdyta sitd. Voit avata ndytdn uudelleen milloin tahansa aivan kuten
muidenkin taustalla kdynnissa olevien sovellusten kohdalla.

Jos herdat keskelld yota ja aiot jatkaa nukkumista, dld avaa sovellusta. Jos jostain syysta
poistut makuuhuoneesta, sovellus muodostaa laitteeseen yhteyden uudelleen, kun palaat
huoneeseen, ja unitutkimus jatkuu keskeytyksetta. Al3 irrota laitetta ja sen antureita kehostasi
tdssd vaiheessa, silld tdma keskeyttda tutkimuksen, eika tutkimusta voida enaa jatkaa.

N HUOMAUTUS:
Laitteen LED-valo vilkkuu yon aikana.

Herattydsi sinun pitda painaa Pyséyta tallennus -painiketta (katso kuva 18). Tama lopettaa
tiedonkeruun.

WatchPAT & @ =

GOOD NIGHT!

Elapzad time: 00:05

Stop recording

Kuva 19 - Unitutkimusnaytto
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9. Tutkimuksen paattymisen naytto

Unitietojesi analyysi perustuu nukkumisen aikana kerattyihin tietoihin. Herddmisen jalkeen
keratyt tiedot ohitetaan. Laitetta ei tdstd syysta tarvitse pitda kddessa enda sen jalkeen, kun
herdat aamulla. Kun olet painanut Pysé&yta tallennus -painiketta sovellusndytolta (katso kuva
20), saat irrottaa laitteen eli sormi- ja rinta-anturin.

Mikali sovellus ei ole viela ladannut kaikkia tietoja laitteesta, nakyviin tulee naytto (katso kuva
21), jossa sinua pyydetdan odottamaan, ettd prosessi suoritetaan loppuun. Naytolld ndytetdan
tdssd vaiheessa myos latauksen edistyminen. Noudata sovelluksen ndytolld annettuja ohjeita,
alaka sulje sovellusta ennen kuin sovellus kehottaa sinua tekeméaéan niin.

? WatchPAT @ @ =

GOOD NIGHT!

Elapzad time: B0:05

Stop recording

Kuva 20 - Pysayta tallennus -painike

WatchPAT™ONE-jarjestelma 41 Kayttdopas



Iltamar Medical Ltd.

HUOMAUTUS:

AN
é WatchPAT-laite lopettaa tietojen kerd@misen noin kymmenen tunnin kuluttua
tutkimuksen aloittamisesta. Tdma on normaalia.

7?7 @ WatchPAT @8 =

GOOD MORNING!

it o o clése o delobe the

snplicalioh, arremove e baltery,

vl The dala is he il
Thiswill Hew ceval mnuies

Paabtmmn uplauling ™ Clich e

Kuva 21 -Sovelluksen ilmoitus siitd, ettd tietoja ladataan edelleen laitteesta

Tutkimuksen paattymisesta ilmoitetaan tutkimuksen paattymisnadytolla (katso kuva 22
vasemmalla). Laitteen LED-merkkivalo vilkkuu jatkuvasti vihredna, kun kaikki tiedot on
siirretty laitteesta matkapuhelimeen.
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Laite on kertakdyttdinen, eika sita voi kdyttda uudelleen. Jos sinulla on useammalle yolle
tarkoitettu WatchPAT-laite, voit kdyttaa laitetta saman potilaan kanssa enintdan 3 yona. Havita
tuote ja kaikki sen osat vastuullisella ja ymparistdystavalliselld tavalla.. Havita tai kierrata laite,
sen anturit ja paristo paikallisten tai kansallisten maardysten ja kierrdtysohjeiden mukaisesti.
WatchPAT ONE Green -ohjelman avulla (saatavilla tietyissa maissa) voit ldhettda WatchPAT
ONE -laitteen maksutta meille takaisin asianmukaista havittamista varten. Lisatietoja 6ytyy
WatchPAT ONE -sovelluksesta tai ltamar Medicalin verkkosivustolta (katso kuva 22 - oikealla).

VAROITUS
A WatchPAT™ONE on kertakayttoinen. Kertakayttoisten tuotteiden uudelleenkayttod
saattaa aiheuttaa ristikontaminaation johtaen mahdollisesti infektioon ja/tai
potilasvahinkoon (WPONE-M-laitetta voidaan kayttda enintddn 3 yona vaihtamalla
sormianturi).

1. Vain WPONE-M: Uuden testin valmistelu
Aseta WPONE-M-laitteeseen toisena ja kolmantena yona uusi paristo ja kdynnista sovellus
uudelleen.

Tervetulondytdn jalkeen nadkyviin tulee seuraava naytto.

? WatchBEAT &b E’J = x
A The WatchPAT™ ONE
- Green Program
Tir tiskees part i bhve WalchPAT™ DNE
i Geren Program, here's all you need to
do now
CONGRATULATIONS! * Remove the battery from the
WalchPAT™ ONE device and reburn
Youwr sipep lest data has been the divice 1o its box

suceessdully sem! o your provides
= Yisit: www ilamar-medical.com/

Please dispose of the WatchPAT™ (ONE greenprogram fill out the feem, and
device in atcordance wilh local pried aul e pre-paid retun Libel
requiations

= Affi the label (o the box and ship it
Totake part in the WalchPAT™ OINE Back fous = campletely free of
Gereen Program press here charge

Thanks for keping 1o make & gresner
world!

Close App

Kuva 22 - Tutkimuksen paattymisen naytto
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Klikkaa tasta -linkista saat ndkyviin ohjeet sormianturin, rinta-anturin tarran ja pariston

vaihtamiseen.

? WatchPaT @ @ =

—

PREPARATION
FOR NEW TEST

= For defailed steps on preparing fera

neew besd (neplacing the inger probe,

chesi sticker and [Ia|'.Pr)‘:' please
chick here

= When the device is ready, please
press e arrow 1o conlinue

@ wn 0O

Kuva 23 - Uuden testin valmistelu -naytto
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Uuden tutkimuksen valmistelu (toinen ja kolmas y0)

Kuva 24 - Sormianturin irrottaminen Kuva 25 - Uuden sormianturin liittaminen
1. Irrota kaytetty sormianturi painamalla 2. Liitd uusi sormianturi viemalla valkoista
pientd nuolella merkittya kielekettd ja litintd sormianturiin, kunnes sormianturin
liu'uttamalla liitin sitten varovasti irti valkoinen kuoriosa napsahtaa paikalleen.

sormianturista. Havita kdytetty sormianturi
asianmukaisesti.

Kuva 26 - Rinta-anturitarran poistaminen Kuva 27 - Rinta-anturitarran
3. Poista kaytetty rinta-anturitarra vetamalla kiinnittdminen
se irti. 4. Kiinnita uusi tarra paikalleen poistamalla

sen suojapaperi yhdeltd puolelta.
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Kuva 28 - Pariston poistaminen Kuva 29 - Pariston asentaminen

5. Poista paristo kotelosta. 6. Aseta paikalleen uusi kertakdyttdinen
AAA-paristo. Pariston suunnan
ilmoittavat merkinnét + ja - ndytetdén
sekd paristokotelon kannessa etta itse
paristokotelossa.

HUOMAUTUS:

AN
Jos uuden sormianturin liittdmisen jdlkeen tulee ndkyviin PHOTO- tai LED-virhe,
sormianturi ei ole hyvin kiinni. Toimi seuraavasti:

1. Irrota ja liitd sormianturi uudelleen.
2. Valitse SEURAAVA.

3.5 Tarkeita huomioita:
WatchPAT™ONE-laitteen kayton ei tule aiheuttaa kipua tai epamukavuutta.

Jos liiallista epdmukavuutta esiintyy, poista laite kdytosta ja soita kayttdjatukeen.

« Ald yritd irrottaa mitdan yksikén osaa.

« Al& tyonna yksikk6on mitdan vieraita esineita.

+ Jos mika tahansa osa ndyttaa irronneen tai ei ndyta samalta kuin kuvissa, kysy neuvoa
asiakastuen numerosta.

« Ala missaidn olosuhteissa yritéd korjata mitdan vikoja itse.

Soita asiakastuen numeroon, jos sinulla on kysyttavaa laitteen kdytdsta ennen kotona
suoritettavaa tallennusta, sen aikana tai sen jalkeen.
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4. TIETOJEN LATAUS JA ANALYYSI

Kun unitutkimus on kdynnissa, WatchPAT-laite lataa tallennetut tiedot verkkopalvelimeen,
ilmoittaa tietojen saatavuudesta klinikalle ja osoittaa tietojen sdilytyspaikan, josta tiedot
voidaan ladata zzzPAT-ohjelmistossa suoritettavaa analyysia varten.

Tutkimustietoja voidaan analysoida aktivoimalla zzzPAT-ohjelmisto ja lataamalla
tutkimustiedot verkkopalvelimelta.

Katso tarkemmat ohjeet zzzPAT-ohjelmiston kayttdoppaasta.
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5. TUOTTEEN KASITTELY

Tama osio on tarkoitettu tiedoksi tuotteen toimittajalle.

WatchPAT-laite on suunniteltu ja valmistettu vastaamaan [dakinnallisiin laitteisiin sovellettavia
luotettavuusvaatimuksia. Jarjestelmaa tulee kdytonaikaisen kestavyyden varmistamiseksi
kayttaa ja kasitella ainoastaan timan oppaan ohjeiden mukaan.

5.1 Paristo
Pakkaukseen voi lisata uuden AAA-alkalipariston ennen tuotteen toimittamista potilaalle.

5.2 Kasittely
Késittele laitetta varoen.
+ Kuljeta laitetta vain sen omassa pakkauksessa.

+ Séilytd huoneenldammdssa tuotemerkintdjen mukaisissa olosuhteissa suoraa
auringonvaloa valttaen.

+ WatchPAT-laitetta ei saa altistaa darimmadisille [dampdtiloille tai kosteusolosuhteille (esim.
sdilytys autossa tai kylpyhuoneessa).

5.3 WatchPAT-laitteen sailyttaminen
« WatchPAT-laitetta tulee sdilyttaa sen alkuperdisessa pakkauksessa huoneenlammossa
alhaisessa ilmankosteudessa.

+ Paristoa ei saa asettaa WatchPAT-laitteen paristolokeroon toimituksen ajaksi.

»¢ | HUOMAUTUS:

Mikali WP1-laitteen pakkaus on vahingoittunut, avattu vahingossa ennen kayttoa
ja/tai se on altistunut maaritellyistéd ympadristooloista poikkeaville tekijoille, ota
yhteys Itamar Medicaliin.
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6. VIANMAARITYSOPAS

6.1 Sovelluksen virheviestit
Jos jarjestelmassa ilmenee virhe tai sovelluksen naytélla ndytetaan virheviesti, toimi alla

olevien ohjeiden mukaan. Mikali ongelma ei ratkea, ota yhteys kayttajatukeen pakkauksen
ohjeiden mukaan tai valtuutettuun edustajaan.

Virheviesti

Mahdollinen syy

Toimet

Laitteessa havaittiin kriittisia
virheita:

Laitevirheet:

- Anturin LED-valot

- Anturin kuva

Sormianturissa on laitteistovika.

Palauta laite toimittajalle ja
pyyda tilalle uusi laite.

Ilmeni alustusvirheita:

Korjaa virheet ja kdynnista
sovellus uudelleen:

- VAIHE VAIHEELTA

Rinta-anturissa on laitteistovika.

Palauta laite toimittajalle ja
pyyda tilalle uusi laite.

Ilmeni alustusvirheita. Korjaa
virheet ja kdynnista sovellus
uudelleen.

- Laite on jo kdytetty

Laitetta on jo kéytetty (kun ollaan
tervetulondytdssa)

Palauta laite toimittajalle ja
pyyda tilalle uusi laite.

Laitteessa havaittiin kriittisia
virheita.
Laitevirheet:

- Kaytetty laite

Laitetta on jo kaytetty (kun ollaan
paristonaytossa)

Palauta laite toimittajalle ja
pyyda tilalle uusi laite.

Ilmeni alustusvirheitd. Korjaa
virheet ja kaynnista sovellus
uudelleen.

- Tallennustila ei riita

Sovellus ei l6yda tallennustilaa
matkapuhelimesta.

Vapauta 70 Mt tallennustilaa
matkapuhelimessa, jotta
sovellus voi toimia oikein.

Yhteyshairio, yritd uudestaan
tai Internet-yhteys ei ole
kaytettavissa

Matkapuhelimessa ei ole Internet-
yhteytta.

Muodosta matkapuhelimeen
Internet-yhteys.

Odota

Jos tdma nakyy paristondytossa
tai PIN-naytossa pitkan aikaa, se
saattaa tarkoittaa, ettei paasya
Internetiin ole.

Muodosta matkapuhelimeen
Internet-yhteys.
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Virheviesti

Mahdollinen syy

Toimet

Laitetta ei l0ydy. Tarkista,
vilkkuuko WatchPAT ONE
-laitteen LED-valo. Jos se
vilkkuu, aseta puhelimesi
lahemmas laitetta. Jos se

ei vilku: varmista, ettd olet
asettanut laitteeseen uuden
pariston ja ettd paristo on
oikein paikallaan.

Sovellus ei l6yda aktiivista laitetta

lahiymparistostaan.

Jos laitteen merkkivalo ei vilku,
tarkista, onko paristo asetettu
paikalleen oikein, ja paina
SEURAAVA.

Jos merkkivalo vilkkuu, tuo
laite ladhemmaksi puhelinta ja
paina SEURAAVA.

Tarkista, onko Bluetooth
kaytossa laitteessasi. Jos
yhteyttd ei edelleenkdan voida
muodostaa, poista laitteen
paristo, valitse valikosta
“Unohda laite” ja aloita
uudelleen.

Jos yhteytta ei edelleenkddn
voida muodostaa, kokeile
sulkea muita Bluetooth-
yhteytta kdyttavia sovelluksia.
Mikali valo vilkkuu edelleen
PUNAISENA, laitteessa on vika
ja se on palautettava.

Laitteen paristovirta on véhissa
tai laitteen paristo on tyhja tai
viallinen. Vaihda paristo ja yrita
uudelleen.

Laitteen paristo on tyhja.

Vaihda paristo uuteen AAA-
alkaliparistoon.

Ympadristdssa on havaittu
useita laitteita. Poista paristo
kayttamattomista laitteista ja
yritd uudelleen.

Sovellus on havainnut useampia
kuin yhden aktiivisen laitteen.

Varmista, ettd muut huoneessa
olevat WatchPAT ONE -laitteet
ovat pois paalta (paristot
irrotettuina) sithen saakka,
ettd sovellus onnistuu
muodostamaan yhteyden
laitteeseen.

WatchPAT pyytaa
kdynnistdamaan Bluetoothin.

Bluetooth-tiedonsiirto ei ole
kaytossa matkapuhelimessa.

Salli sovelluksen pyynto ottaa
Bluetooth kayttoon.
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Virheviesti

Mahdollinen syy

Toimet

Yhteys WatchPAT ONE
-laitteeseen katkesi tai
sovelluksella ei ole yhteytta
laitteeseen. Odotetaan
yhteyden palautumista.

Matkapuhelimen Bluetooth-
tiedonsiirron vika - tai - Sovellus
ei [0yda aktiivista laitetta
lahiymparistostdan - tai -

Laitteessa ei ole paristoa.

Tarkista matkapuhelimen
Bluetooth-tiedonsiirron tila /
tuo laite ldhemmas puhelinta
/ aseta laitteeseen uusi AAA-
alkaliparisto.

Internet-yhteytt ei ole.

Matkapuhelimessa ei ole Internet-
yhteytta.

Tarkista matkapuhelimen
Internet-yhteyden tila.

PIN-koodi on vaara, yrita
uudelleen

Annettu PIN-koodi ei vastaa
tietojasi.

Anna oikea PIN-koodi.

-Todennus epdonnistui

tai alustusvirheita tapahtui.
Korjaa virheet ja kdynnista
sovellus uudelleen.
-PIN-yritysten enimmdismaara
saavutettu

Syotetty PIN-koodi on ollut joka
yrityksella vaara.

Klinikka antaa potilaalle
oikean PIN-koodin ja nollaa
yrityslaskurin.

Al sulje sovellusta, kun
tietoja ladataan palvelimeen.
Tietojen lahetys kestaa useita
minuutteja.

Joitakin laitteen tietoja ei ole
vield ladattu palvelimeen.

Pida sovellus kdynnissa laitteen
laheisyydessd, kunnes nakyviin
tulee viesti, joka ilmoittaa, etta

kaikki tiedot on lahetetty.

Kayttajaa ei ole rekisterdity
jarjestelmaan.

Potilaalle annettua laitetta ei ole
rekisterdity.

Soita ldakarillesi.

Kytke puhelimesi laturiin.

Matkapuhelinta ei ole kytketty
laturiin.

Kytke laturi pistorasiaan.

WatchPAT ONE -laite lopetti
tiedonsiirron. Avaa sovellus
ladataksesi tiedot ld&karillesi.

Puhelin on voinut keskeyttaa
sovelluksen tiedonsiirron ennen
kuin kaikki tiedot oli ladattu
palvelimeen.

Avaa WatchPAT ONE -sovellus ja
noudata sovelluksen nédytoissa
annettuja ohjeita.

Huomio: WatchPAT-laitteeseen
ei saada yhteytta. Tuo se
[dhemmas sovellusta.

Laite ei ole tarpeeksi lahella tai
laitteesta on poistettu paristo.

Tuo laite ldhemmaéksi puhelinta
tai aseta paristo paikalleen.

Vain WPONE-M: Laitteen
kayttokerrat kdytetty. Havita
laite

Laitetta on jo kéytetty kolmessa
testissa, eikd sitd voi enda kayttda
uudelleen.

Havita laite.
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6.2 Laitteen virheviestit
Jos jarjestelmdssd ilmenee virhe ja laitteen suojuksessa oleva LED-merkkivalo vilkkuu,
toimi alla olevien ohjeiden mukaan. Mikéli ongelma ei ratkea, ota yhteys Itamar-yhtioon tai

valtuutettuun edustajaan.

Laitteen LED-merkkivalon tila

Mahdollinen syy

Toimet

LED-merkkivalo ei pala.

Paristo on tyhja, paristo on
asetettu paikalleen vaarin pain

tai laitteistovirhe.

Tarkista paristo. Jos se

on kunnossa ja asetettu
paikalleen oikein, kyseessd on
laitteistovirhe. Palauta laite

Itamar-yhtidlle.

LED-merkkivalo vilkkuu

punaisena (10 sekunnin vélein).

Matkapuhelimen akku on tyhja.

Kytke puhelin laturiin, avaa
sovellus uudelleen ja pida laite
lahelld puhelinta, kunnes kaikki
tallennetut tiedot on lahetetty

sovellukseen.

LED-merkkivalo vilkkuu

punaisena (10 sekunnin vélein).

Matkapuhelin ja laite eivat ole

riittdvan lahelld toisiaan.

Varmista, ettd laite on riittdvan
|&helld puhelinta, kunnes kaikki
tallennetut tiedot on lahetetty

sovellukseen.

LED-merkkivalo vilkkuu
punaisena nopeasti (5 kertaa

sekunnissa).

Laitteessa on laitteistovika.

Palauta laite toimittajalle ja

pyyda tilalle uusi laite.

LED-merkkivalo palaa

punaisena.

Laitteen paristo on lahes tyhja.

Vaihda paristo uuteen AAA-

alkaliparistoon.
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1. TEKNISET TIEDOT

Ominaisuus

Kuvaus

Tallennusaika

Noin 10 tuntia

Kanavat

PAT, syke, oksimetria, aktigrafi
Kun kokoonpanossa on rinta-anturi:

Kuorsaus, vartalon asento, rinnan liike

Nayteresoluutio

PAT, aktigrafi, kuorsaus: 12 bittia
Oksimetria: 1%
Kun kokoonpanossa on rinta-anturi:

Vartalon asennon maarityksessa on viisi eri
tilaa: selallaan, vatsallaan, oikealla kyljelldan,

vasemmalla kyljelladn tai istuma-asennossa

Rinnan liike: 12 bittid kolmella akselilla

Kayttoliittyma

Matkapuhelin: mobiilisovellus

Laite: LED-merkkivalo

Syke 30-150 + 1 lydntid minuutissa
Tarkkuus Amplitudi 0-0,5V+10%

Oksimetria Arms-arvo < 3 % (alueella 70-100 %)
PAT-kanava Kaistanleveys 0,1-10 Hz
Tietojen sdilytys Valine NOR SPI Flash -asema

Kapasiteetti 16 Mt
Virtalahde Paristo Yksi 1,5 V:n AAA-alkaliparisto (OTS)
Kayttdjannite 3,3V

Kaytto 0-40°C
Lampétila Varastointi 0-40°C

Kuljetus -20-60 °C

Kaytto 10-93 % (tiivistymaton)
Ilmankosteus

Varastointi ja kuljetus | 0-93 % (tiivistymaton)

Kaytto ja varastointi 10-15 psi
llmanpaine Kuljetus 8-15 psi
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Ominaisuus Kuvaus
Paalaitteen mitat ) -
Mitat (PxLxK Laite (kotelo): 60*55*18 mm
ljaykét osat) Paino Laite (kotelo): 38 g (ilman paristoa)
BLE-versio 4.0
Kayttdtaajuus 2,4 GHz
Kaistanleveys 250 kHz
Laitteen lahetin Lahetysteho 4dBm
Kayttdalue 5 m sisatiloissa
Antennin tyyppi Mikroliuska
BLE-profiilin tyyppi UART
Kayttojarjestelma Vahintdan Android 6.0 tai i0S 12
BLE-versio 4.0
Matkapuhelin
Verkko Wi-Fi/matkapuhelinverkko
Vaadittu tallennustila | >120 Mt
Odotettu kaytto- ja varastointi-ika 18 kk

Rinta-anturin tarkkuus

Tdssd osassa annetaan tietoa rinta-anturin kuorsauksen tason ja vartalon asennon mittausten

tilastollisesta suorituskyvysta, kun laitekokoonpanoon kuuluu rinta-anturi.

1. Vartalon asento

Vartalon asennon mittausta verrattiin 31 potilaan unen aikaisen videotallenteen perusteella
tehtyyn pisteytykseen yhden minuutin pituisilla jaksoilla (jaksoja oli yhteensa 7 111).

Laitteen ja videotallenteen tiedot olivat yhdenmukaisia 90-prosenttisesti.

Yksinkertainen kappa-kertoimen arvo oli 0,8185 (95 %:n luottamusvali / 0,8059 ja 0,8311).

2. Kuorsauksen taso

Kuorsauksen tason mittausta verrattiin polysomnografian (PSG) dB-mittarin tietoihin, joka oli
asetettu yhden metrin etdisyydelle potilaan paasta. Tutkimuksessa oli mukana 26 potilasta, ja
analyysi suoritettiin 30 sekunnin pituisille jaksoille.

Korrelaatiokerroin laskettiin Pearsonin menetelmalld olettaen, ettd kahden verrattavan
laitteen tulosten valilld on lineaarinen suhde. Kahden laitteen valillé laskettiin olevan
tilastollisesti merkitseva korrelaatio: r = 0,65, p-arvo < 0,0001.

Jaljempana olevassa kuvassa esitetddan WatchPAT-laitteen ja dB-mittarin tuottamien
unihdiriindeksien sirontakaavio lineaarisella regressioviivalla.
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Kunkin kuorsaustason virheen arvio laskettiin tarkastelemalla dB-mittarin tulosten
leikkaamia WatchPAT™-laitteen mittauksia 1 dB:n vélein yli 40 dB:n alueella (alle 40 dB:n
arvojen ei katsottu olevan kliinisesti merkitsevid vaan taustamelua). Kahden laitteen
tulosten valilla havaittiin suuri korrelaatio 40-70 dB:n alueella (josta saatiin riittavasti
datapisteitd). Tama tarkoittaa, ettd tulosten samankaltaisuutta esiintyi yhtenaisesti kaikilla
mitatuilla kuorsaustasoilla.

Seuraavassa taulukossa esitetadan WatchPAT™-laitteella tehtyjen mittausten tilastotiedot
dB-mittarin eri laskelmia kohden kyseessa olevalla alueella.
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PSG:n Variaatio- Alempi | Ylempi

dB- kerroin 959%:n | 95%:n
N Keskiarvo | Std Min. | Maks. | Mediaani
arvo [%] luot. luot.
vali vali
40 2033 41,10 1,89 4,60 40 54 40 41,01 41,18
41 1319 41,61 2,67 6,43 40 54 41 41,47 41,76
42 908 42,68 3,79 8,88 40 62 41 42,44 42,93
43 746 44,12 4,49 10,19 40 58 42 43,80 44,44
44 719 44,75 4,65 10,39 40 65 43 44,41 45,09
45 643 45,90 5,07 11,04 40 59 45 45,51 46,30
46 602 46,45 5,17 11,13 40 59 46 46,04 46,86
47 590 47,39 531 11,21 40 66 47 46,96 47,82
48 568 48,03 5,17 10,76 40 61 49 47,60 48,45
49 414 48,56 5,33 10,97 40 64 49 48,05 49,08
50 369 49,07 5,27 10,75 40 61 49 48,53 49,60
51 334 49,68 5,66 11,39 40 63 50 49,07 50,28
52 335 50,00 5,58 11,17 40 64 51 49,39 50,59
53 311 51,18 5,56 10,86 40 63 51 50,56 51,79
54 253 51,71 5,78 11,19 40 66 52 51,00 52,42
55 209 51,85 5,49 10,59 40 66 52 51,11 52,60
56 182 51,91 5,62 10,82 40 64 52 51,09 52,72
57 129 52,29 5,91 11,30 41 64 52 51,26 53,32
58 95 54,94 5,94 10,82 42 67 55 53,73 56,15
59 66 55,53 6,37 11,47 42 66 55,5 53,97 57,10
60 72 57,82 5,92 10,24 44 66 58 56,43 59,21
61 58 58,48 6,31 10,78 43 68 58,5 56,82 60,14
62 43 59,47 6,56 11,02 46 68 60 57,45 61,48
63 32 59,63 4,15 6,96 50 67 59 58,13 61,12
64 15 62,53 3,93 6,28 56 68 64 60,36 64,71
65 22 64,41 6,21 9,64 49 70 67 61,66 67,16
66 48 66,90 3,66 5,48 59 70 68,5 65,83 67,96
67 42 65,76 3,28 4,99 60 71 67 64,74 66,78
68 27 64,56 2,67 4,13 55 68 65 63,50 65,61
69 6 67 2,37 3,53 64 70 67 64,52 69,48
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Tulokset esitetddn myds seuraavassa kuvassa. Kuvassa naytetdaan WatchPAT-laitteen
keskiarvo ja keskihajonnan virhepalkit.

75

55+

a0+

ltamar Mean Snore [dB]

45+

40+

] 40 45 50 55 B0 E5 70 75
PSG Snore Values [dB]

35 1 1

Yhteenveto WatchPAT-laitteen tilastotiedoista (keskiarvo + keskihajonta) dB-mittarin tasoihin
nahden.

. | HUOMAUTUS:
% Kuorsauksen tason ja vartalon asennon mittausten turvallisuus ja teho validoitiin

ainoastaan aikuisilla potilailla. Kliininen tutkimus suoritettiin WP200U-laitteella,
jonka rinta-anturi oli WatchPAT-laitteen rinta-anturia vastaava.

WatchPAT™ONE-jarjestelma 57 Kayttoopas



Iltamar Medical Ltd.

LIITE A: KAYTTOOIKEUSSOPIMUS

Tama kayttooikeussopimus muodostaa kayttdjan ja ltamar Medical -yhtion valille téydellisen

ja yksinomaisen sopimuksen. Asiakirja on tarkasteltavissa osoitteessa

https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

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

Yhdysvallat:

Itamar Medical Inc.

3290 Cumberland Club Drive, Suite 100
Atlanta, Georgia 30339, Yhdysvallat
Puh.: 1888 748 2627

Muut maat:

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish St., PO 3579
Caesarea 3088900, Israel
Puh.: +972 4617 7000
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LITE B: LAITTEEN KLINISET EDUT JA
TOIMINTAOMINAISUUDET

WatchPAT™ONE-laitteen kliiniset edut:

1. Siirrettava laite auttamaan unihairididen diagnosointia kotona.
2.Vdhentaa laboratoriotutkimuksen tarvetta.

3.Vahentaa tutkimuksen kestoa.

4.Vahemman hankala (vdhemman potilaaseen kiinnitettdvia antureita).

5. Laskee uniapneaindeksit uniajan eiké tallennusajan perusteella (tarkempi).
6. Mahdollistaa asentokohtaisen uniapnean tunnistamisen.

7. Helpottaa logistiikkaa, silla laitteen langattomuus ja kertakayttoiosyys antavat ladkarille
tulokset valittomasti.

Laitteen toimintaominaisuudet:

Toimintaominaisuudet

AHI AUC:0,953 (AHI-kynnysarvo = 15), lineaarinen regressio: r=0,9, p<0,001
Herkkyys/spesifisyys: 85 %/88,2 %

AHlc AUC: 0,953 (AHIc-kynnysarvo = 10), lineaarinen regressio: r=0,96, p<0,001

Keskushermostoperiinen) | Herkkyys/spesifisyys: 71,4 %/98,6 %

(uniapnea JA

*Lineaarinen regressio: r=0,96, p<0,001
Herkkyys/spesifisyys: 100 %/100 %

Univaiheet Tarkkuus: 65 %
Kappa-yhtenevaisyysarvo: 0,462
(95 % CI: 0,455-0,468)

(oDl (Sp02 Tarkkuuden neliéllinen keskiarvo (ARMS) Sp02 70-100 %: 1,9
Kuorsaustaso Pearsonin korrelaatio r=0,65 p<0,001
Vartalon asento Kappa-yhtenevaisyysarvo 0,8185

(95 % CI: 0,8059-0,8311)
Yhtenevaisyys 90 %

* lisana pieni tietoaineisto
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LITE C: VALMISTAJAN ILMOITUKSET STANDARDIEN IEC 60601-1
JA 60601-1-2 MUKAISESTI

Huomautuksia:

+ WatchPAT-laite edellyttaa erityisia varotoimia séhkdmagneettisen yhteensopivuuden
osalta.

+ Tietyn tyyppiset kannettavat televiestintalaitteet voivat todennadkdisesti hairita
WatchPAT-laitteen toimintaa.

+ Tdssd osiossa annettuja erotusetdisyyksid on tdman vuoksi noudatettava.

+ WatchPAT-laitetta ei saa kayttaa toisen laitteen ldhelld tai sen paalla. Jos tallainen
kaytto on valttdmatonta, laitteen oikea toiminta on tarkistettava kadyttdolosuhteissa
ennen kliinistd kayttoa.

+ Muiden kuin Itamar Medical -yhtion hyvaksymien tai toimittamien lisdvarusteiden
kaytto varaosina voi johtaa laitteen padstdjen lisddntymiseen tai hairidnsiedon
heikentymiseen.

+ WatchPAT-laitteella ei ole standardin IEC 60601-1-2 mukaista olennaista suorituskykya.

+ VAROITUS: Kannettavia radiotaajuuslaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kdyttdd 30 cm:a (12 tuumaa) ldhempana
mitdan WatchPAT-laitteen osaa valmistajan maarittelemat kaapelit mukaan lukien.
Muutoin taman laitteen suorituskyky voi heikentya.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Sahkomagneettiset paastot

« WatchPAT on tarkoitettu kaytettavaksi alla olevissa taulukoissa maaritellyissa
sahkdmagneettisissa ymparistoissa.

« Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta laitetta kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

+ Hairidnsietotestissa ei havaittu mitdan odottamatonta toimintaa, ja
suorituskykyvaatimukset tayttyivat.

« WatchPAT testattiin vahiten suotuisissa kdyttdoloissa, toisin sanoen laite tallensi
tietoja samalla ldhettden niita alypuhelimeen Bluetoothin kautta.
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TAULUKKO 1 - IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

Vakuutus - Sahkomagneettinen sateily

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sahkdmagneettinen ymparisto - ohjeita
RF-paastot Ryhma 1 Luokka B WP1 kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdisiin
CISPR 11 toimintoihinsa. Sen radiotaajuiset paastot

ovat tdstd johtuen hyvin vahaisia, eivatka ne
todennakaisesti aiheuta hairidita lahella oleviin
sahkolaitteisiin.

Harmoniset Luokka B WP1-laite sopii kaytettavaksi kaikissa laitoksissa

sateilyt IEC 61000- kotitalouksien ulkopuolella, ja sita saa kayttaa

3-2 kotitalouksissa ja suoraan sellaisissa yleiseen
pienjanniteverkkoon liitetyissa sahkoverkoissa,

Jannitevaihtelutja | Vastaavuudet jotka syottavit sahkda asuintarkoituksiin

valkynta kdytettyihin rakennuksiin edellyttien, ett3

IEC 61000-3-3:2013 seuraavaa varoitusta noudatetaan: Varoitus:

Tama laite/jérjestelma on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Tama
laite/jarjestelmé saattaa aiheuttaa radiohiirisita
tai hairita lahistolla olevan laitteen toimintaa.
Lieventavat toimenpiteet saattavat olla tarpeen,
kuten WP1-laitteen suuntaaminen uudelleen

tai sijaintipaikan siirtaminen tai sijainnin
suojaaminen.
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TAULUKKO 2 - IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

Vakuutus - Sahkomagneettinen hairionsieto

Hairionsietotesti

IEC 60601 testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkdomagneettinen
ymparisto - ohjeita

Sadhkdstaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

2, 4, 8 kV kontakti
2,4,8,15kVilma

2, 4, 8 kV kontakti
2,4,8,15kV ilma

Lattioiden tulee olla
puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos
lattiat on paallystetty
synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla
vahintdan 30 %.

Sahkoinen nopea

2 kV sahkdverkon

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

2 kV johdosta
maahan

2 kV signaalista
(tulo/18ht8) maahan

transientti/purske | syéttéjohdot
IEC 61000-4-4 1kV tulo-/
lahtojohdot
Ylijanniteaalto 1 kV johdosta Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
IEC 61000-4-5 johtoon

Jannitepudotukset,
lyhyet keskeytykset
ja jannitevaihtelut
sahkoverkon
tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 jaksoa
kulma-asteissa 0°,
45°, 90°, 135°,180°,
225°,270° ja 315°
0% UT; 1 jakso ja
70 % UT; 25/30
jaksoa
Yksivaiheinen
kulmassa 0° 0 % UT;

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

250/300 jaksoa

Kayttétaajuuden 30 (A/m) 30 (A/m) Verkkotaajuuden

(50/60 Hz) magneettikenttien tulee

magneettikentta olla tyypillisen sijainnin

IEC 61000-4-8 tasolla tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

WatchPAT™ONE-jarjestelma 62 Kayttdopas



ltamar Medical Ltd.

Vakuutus - Sdhkémagneettinen hadirionsieto

-1-2: D1:2020

Hairionsietotesti

[IEC 60601
TESTITASO

Vaatimustenmukaisuustaso |[Sahkomagneettinen

ympéristd -

IJohdettu radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateilty radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3 Vrms
0,15 MHz-80
MHz
6 Vrms [SM-
kaistoilla

alilla 0,15 MHz
ja
80 MHz
80 % AM 1
kHz:\la

1 kHz:Ul&

10 V/m, 80 MHz-
2,7 GHz, 80 % AM

3 Vrms

0,15 MHz-80 MHz

6 Vrms ISM-kaistoilla
\valilld 0,15 MHz ja

80 MHz

80 % AM 1 kHz:lld

10 V/m, 80 MHz-
2,7 GHz, 80 % AM 1 kHz:ll&

Kannettavia ja

siirrettavia radiotaajuisia
viestintavalineita ei

saa kayttaa suositeltua
erotusetdisyytta lahempana
mitddan WP1 -laitteen osaa
kaapelit mukaan lukien.
Suositeltu erotusetdisyys
lasketaan ldhettimen
taajuudelle sovellettavissa
olevalla yhtalolla.

Suositeltu erotusetaisyys:

3 =
d=|—HF
¥y

=i
d =[—NF
i

12

d=1"WP 80 uHz 2 800 MHz
Es
n -

d=[WP 800MHzts 25 GHz
Ey

jossa P on lahettimen
suurin lahtoteho watteina
(W) l&hettimen valmistajan
mukaan ja d on suositeltu
erotusetdisyys metreind
(m).

Kiinteiden RF-lahettimien
kenttavoimakkuuksien
sahkdmagneettisella
sijaintimittauksella
maariteltyna tulisi olla alle
vastaavuustason kullakin
taajuusalueella.
Seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden
laheisyydessa voi esiintya
hairioita:

()
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Lahestymismagneettikentat
IEC 61000-4-39

8 A/m
(30 kHz, CW)

65 A/m

(134,2 kHz,
pulssimodulaatio
2,1 kHz)

7,5 A/m

(13,56 MHz,
pulssimodulaatio
50 kHz)

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa
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Suositellut erotusetaisyydet

WatchPAT-laite on tarkoitettu kadytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistdssa, jossa
sateilevat radiotaajuiset hdiriot ovat hallinnassa.

Tuotteen kayttaja ja/tai asentaja voi osaltaan ehkaistd séhkdmagneettisia hairioita
sadilyttdmalla kannettavien ja siirrettévien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) ja
WatchPAT-laitteen valilld alla olevassa taulukossa suositellun véahimmaiserotusetdisyyden,

joka maaraytyy laitteen suurimman lahtétehon mukaan.

Varotoimi: Suositeltuja erotusetdisyyksia on noudatettava radiotaajuisten viestintalaitteiden
ja WatchPAT-laitteen valilla haittatapahtumien ehkaisemiseksi.

TAULUKKO 4 -

IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

WP1-laitteen vililla

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja

Lahettimen suu-
rin nimellisteho
W)

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetaisyys (m)

150 MHz-80 MHz
ISM-taajuuskaisto-
jen ulkopuolella

150 MHz-80 MHz
ISM-taajuuskais-
toilla

80 MHz - 800 MHz

d = [—]'H'r_

800 MHz - 2,5 GHz

d = [E]‘\IFF

EA
3,9 d =[—
LN [ ]\I'F
1
0,01 0,12 0.2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1.3 2.6
1 1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 11,7 20 40 80
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IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020
KOTELON LITANNAN HAIRIONSIETOTESTIN tiedot (Langattomat, radiotaajuiset viestintélaitteet)
Test'austaa- Kaista @ Patvelu @ Modulaatio Héiriénsietotestin
juus (MHz) taso
(MHz) (V/m)
i )
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 27
18 Hz
FM ©
450 430-470 GMRS 460, £ 5 kHz poikkeama 28
FRS 460 s
1 kHz, sini
710
LTE-kaista 13, Pulssimodulaatio
745 704-787 17 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900TETRA Pulssimodulaatio
870 800-960 800, iDEN 820, CDMA 18 Hz 28
850, LTE-kaista 5
930
1720 GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900; Pulssimodulaatio ®
1845 1700-1990 DECT; LTE-kaista 1, 3, 217 Hz 28
Bluetooth, WLAN, Pulssimodulaatio
2450 2 400-2 570 802.11 b/g/n, RFID | "*SI0RS 28
2450, LTE-kaista 7
5240
H in b
5500 5 100-5 800 WLAN 802.11 Pulssimodulaatio 9
a/n 217 Hz
5785
Jos HAIRIONSIEDON TESTITASON saavuttaminen on tarpeen, lhettavéan antennin ja
WP1-laitteen valista etaisyytta voidaan pienentdd 1 metriin. Testausetaisyys 1 m on sallittu
standardissa
IEC 61000-4-3.
a) Joidenkin palveluiden osalta mukaan on otettu vain maasatelliittiyhteyden taajuudet.
b) Kantoaalto on moduloitava kayttamalla 50 %:n kayttdjakson nelidaaltosignaalia.
c) Vaihtoehtona FM-moduloinnille voidaan kayttaa pulssimoduloitua kantoaaltoa 50 %:n kaytto-
jaksolla nelidaaltosignaalin arvolla 18 Hz. Vaikkakaan se ei edusta varsinaista modulaatiota, se
olisi pahin vaihtoehto.
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IEC 60601-1-2:2014, AMD1:2020

KOTELON LIITTIMEN HAIRIONSIEDON testimaaritykset liheisille magneettikentille

. . Hairionsiedon testitaso
Testaustaajuus Modulaatio
(A/m)
30 kHz CW-modulaatio 8
Pulssimodulaatio ¥ 9
134,2 kHz 2.1 kHz 65
Pulssimodulaatio 9
13,56 MHz 50 KHz 7,5

a) Tama testi soveltuu vain KODIN TERVEYDENHUOLTOYMPARISTOSSA kaytettéviin
LAAKINNALLISIIN SAHKOLAITTEISIIN ja LAAKINNALLISIIN SAHKOJARJESTELMIIN.
b) Kantoaalto on moduloitava kayttamalla 50 %:n kayttdjakson nelidaaltosignaalia.

c) RMS, ennen modulaatiota.
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LIITE D: WATCHPAT-LAITTEEN SPO_-TARKKUUS

WatchPAT-laite kayttaa valtimon hemoglobiinin toiminnallisen happisaturaation (Sp0,)
mittauksessa ltamar Medical -yhtion pulssioksimetriajarjestelmaa. Tassa liitteessa annetaan

tietoa ndiden mittausten tarkkuudesta Itamar Medical -yhtion pulssioksimetriaa koskevan
kliinisen tutkimuksen perusteella.

1. Yleisesti Arms-arvon arvioidaan olevan 1,9 alueella 70-100 %.
2. Seuraavassa taulukossa esitetdan SpO,-tarkkuustulokset:

CO-VIITEOKSIMETRIAAN VERRATTUNA
A, spes. 3% alueelle
WatchPAT *70-100 90-100 80-<90 67 -<80
70-100 %
pisteet 1350 415 460 475
Virhe 0,4 -0,4 0,6 0,9 Lapdisty
A 1,88 1,10 1,62 2,54

*Huomautus: Alue 70-100 % sisaltaa viitetiedot 67 %:in saakka.

3. Seuraavassa kaaviossa esitetdan Bland-Altmanin kaavio Itamar Medical -yhtion WatchPAT-

laitteelle:

WPE0D - Raf CO-Ouirmatar

Bland-Altman Plot: WP300 -
Nan-mation, 11 Subjecty, Decamber 13-15, 2017

0

Eaferencs OO-Chirmter & WPS0D (024 Sp0, N2

2] O OED OHY SO 85 100
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Viite: Bland-Altmanin alue 70-100 %

Lineaarinen regressio (Bland-Altman) y =3,7344 +-0,03937 x

Keskimaarainen virhe 0,41
pisteet 1350
Ylfempi 95 %:n yhdenmukaisuuden 4,02
raja
Alempi 95 %:n yhdenmukaisuuden a1
raja
Tietolah
Nimi: WatchPAT Accuracy Validation via Reference CO-Oximetry
Tutkimustunnus: PR 2017-247
Paivays: 23.1.2018
Kliiniset tutkijat: Clinimark

80 Health Park Drive, Suite 20
Louisville, Colorado 80027, Yhdysvallat

Toimeksiantaja: Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579,
Caesarea 3088900 Israel

Laitteet: Ei liikettd: Itamar Medical -yhtion WatchPAT-pulssioksimetria
Tutkimuspaivat: 13.-15.12.2017

» | HUOMAUTUS:
Kliininen tutkimus suoritettiin WP300:lla, jossa valtimon hemoglobiinin

toiminnallisen happisaturaation mittaus (Sp02) tehtiin samalla
pulssioksimetriajarjestelmalld, jota WatchPAT-laite kayttaa.

» | HUOMAUTUS:
E Sisdisen pulssioksimetrin tarkkuuden arviointiin ei voida kdyttda toiminnallista

testilaitetta.
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LIITE E: UNIAPNEAOIREYHTYMAN HAVAITSEMINEN

WP200U:n tehokkuus AHIc:n havaitsemisessa kynnysarvon ollessa 10 arvioitiin

monikeskustutkimuksessa 72 potilaalla. Tutkimuksesta saatiin seuraavat tulokset:

+ Herkkyys=70,6 %

+ Spesifisyys =87,3 %

« Positiivinen ennustearvo (PPV) =63,2 %

+ Negatiivinen ennustearvo (NPV) =90,6 %

Lisaksi tutkimuksessa saatiin seuraavat tilastotiedot:

Kayran alle jdava pinta-ala (AUC-arvo) = 0,873 ROC-arvosta, kun AHIc:n PSG-kynnysarvo = 10
Pearsonin korrelaatio PSG:n AHIc:n ja WP200U:n valilld R = 0,83, kdyra 0,91 ja poikkeama 0,26.
EI-DIAGNOSTISIA LISATIETOJA

WP200U:n tehokkuus arvioitiin %CSR-kaavan (Cheyne-Stokesin hengityskaavan) arvioinnissa
17 potilaan alaryhmaéssa, joilla AHIC oli PSG:n mukaan = 10 vakiomuotoisessa 30 sekunnin
jaksottaisessa vertailussa. Potilailta saatiin yhteensa 10 509 yhdistettya jaksoa, ja arviointi
antoi seuraavat tulokset:

+ Herkkyys=51,3%

« Spesifisyys =93,7 %

« Positiivinen ennustearvo (PPV)=78,4 %
« Negatiivinen ennustearvo (NPV) =81,3 %
+ Yleinen yhdenmukaisuus = 80,7 %
Tietoldhde

Tutkimuksen nimi: Diagnosis of Sleep-related Respiratory Disorders in patients suspected of
having SDB with and without cardiac disorders

Raportin paivays: 25.5.2016

Pddasialliset tutkijat: Prof. Giora Pillar (Carmel Medical Center)

Toimeksiantaja:  Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea 3088900 Israel
Laitteet: Watch PAT 200U (WP200U)

Tutkimuksen ajankohta: 5.9.2015-24.2.2016

NCT-numerot: NCT02369705, NCT01570738

A | HUOMAUTUS:

AHlc ja %CSR validoitiin kliinisessa tutkimuksessa WP200U-laitteella samalla
analyysilla, jota myos WatchPAT-laite kayttaa.
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LITE F: FCC:N VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS

Tama laite on testattu ja sen on osoitettu olevan luokan B digitaaliselle laitteelle asetettujen
rajoitusten mukainen FCC-sddntdjen osan 15 mukaisesti. Nama rajoitukset on suunniteltu
tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisilta hairioilta asuinrakennuksissa. Tama laite tuottaa,
kdyttda ja voi sateilld radiotaajuista energiaa, ja mikali sitd ei asenneta ja kaytetd ohjeiden
mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairiita radio- ja televisiovastaanottoon.

Ei ole kuitenkaan mitaan takuuta siitd, etta hairioita ei syntyisi tietyssa asennuksessa. Mikali
tama laite aiheuttaa haitallisia hairioita radio- tai televisiovastaanottoon, joka voidaan
todentaa kytkemalla laite paalle ja pois, suosittelemme kdyttdjaa kokeilemaan yhta tai
useampaa seuraavista toimenpiteistad hairididen korjaamiseksi:

« K&danna vastaanottoantennia tai sijoita se toiseen paikkaan.
+ Siirrd laite kauemmas vastaanottimesta.
+ Kytke laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin se, johon vastaanotin on kytketty.

+ Kysy neuvoa laitteen toimittajalta tai kokeneelta radio-/TV-teknikolta.

VAROITUS
A Tahan laitteeseen ilman vaatimustenmukaisuudesta vastaavan tahon
nimenomaista hyvaksyntaa tehdyt muutokset saattavat mitatoida kayttdjan
valtuutuksen kayttaa tata laitetta.

Tama laite on FCC-sdantdjen osan 15 mukainen. Kayttodn sovelletaan seuraavia ehtoja:

(1) tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairidita, ja (2) tdman laitteen on kestettava kaikki
vastaanottamansa héiriét, mukaan lukien sellaiset hairiot, jotka voivat aiheuttaa virheellista
toimintaa.

Laitteen ja kaikkien henkildiden valilla tulee sdilyttda vahintdan 0,5 cm:n etdisyys laitteen
kayton aikana.
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