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Uppdatera produktetiketten 1.12,1.13 8,9
Lagger till fortydligande 2,1 11
Uppdatera operatorstest 241 15-16
Lagger till RESBP 6 30
Uppdatera text 7 34
Uppdatera zzzPAT-information Bil A 47
Liagga till zzzPAT hardvarukrav avsnitt BilH 65
Tar bort app H
Uppdatera reservdelslista Bil | 66

6 Sep 2019 Uppdatera standarder 1,7 4
Uppdaterar enhetsetikett 1,13 9
Uppdatera instruktioner om sabotagesékert 4,2 27-28
armband 10 46
Uppdaterar av specifikationstabellen - métt Bilaga D 55
Uppdatera EU REP-adress

7 Dec 2019 Ange referens till utokad och illustrerad manual | Alla Alla

8 Feb 2020
Lagg till begransning for AHIc 1.2 2
Andrat fran kriterier for uteslutning till | 1.3 2
forsiktighetsatgarder 13 2
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9 Aug 2020 korrigering av enhetsdisplay 241,242 15, 16

Obs:

e Den senaste versionen av WatchPAT ™-systemets manual finns pa:

L]

http://www.itamar-medical.com/Support/Downloads.html
e  777ZPAT-programvaruhandbok finns ocksa pd zzzPAT-installations-CD:n och installeras som en del
av programvaruinstallationen.

Tryckt exemplar kommer att tillhandahéllas inom 7 kalenderdagar pé begéran utan extra kostnad
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1 ALLMAN INFORMATION
Denna handbok &r en del av WatchPAT™300-systemet.

1.1 Avsedd anvandning/Anvandarindikationer for

WatchPAT™300 (WP300)-enheten &r en icke-invasiv hemvardsenhet for anvéndning till
patienter som misstdnks ha somnrelaterade andningsstérningar. WP1 ar ett diagnostiskt
hjélpmedel for att upptidcka somnrelaterade andningsstorningar, stadiesomnstadier (Snabb
Ogonrorelse (REM) Somn, Létt somn, Djup somn och vaket tillstand), snarknivd och
kroppsposition.  WP300 genererar en perifert arteriell tonometri  ("PAT")
Andningsstorningsindex ("PRDI"), apné-hypopné-index ("PAHI"), Central apné-hypopné-
index ("PAHIc"), PAT-somnstadieidentifiering (PSTAGE) och snarkningsnivd och
kroppsposition  diskret tillstand fran en extern integrerad snarknings- och
kroppspositionssensor. WP300s PSTAGE och snarkningsnivd och kroppsposition ger
kompletterande information till  PRDI/PAHI/PAHIc. WP300:s PSTAGE och
snarkningsniva och kroppsposition &r inte avsedd att anvindas som den enda eller primira
grunden for att diagnostisera eventuell sOmnrelaterad andningsstorning, ordinera
behandling eller for att faststdlla om ytterligare diagnostisk beddmning &r motiverad.

PAHIc ér avsedd for anviandning for patienter som dr 17 ar och dldre. Alla andra parametrar
ar avsedda for 12 &r och ildre.

1.2 Begransningar for anvandning

1. WP300 ska endast anvéndas i enlighet med ldkarens anvisningar. Se avsnitt 1.3
for forsiktighetsatgarder.

2. Endast kvalificerad medicinsk personal far godkédnna anvindning av WP300.

3. Fore anvdndning ska kvalificerad medicinsk personal instruera patienter (och den
medfoljande individen vid behov) hur man faster och anvinder WP300.

4. | hindelse av fel 1 utrustningen ska alla reparationer utforas av auktoriserad Itamar
Medical Ltd. personal eller licensierade serviceagenter.

5. En patients lamplighet att delta 1 en PAT®-undersokning &r helt och héllet upp
till en lakare och baseras i allménhet pa patientens medicinska status.

6. WP300-systemet kan helt eller delvis inte dndras pa nagot sétt.

7. WP300 anvinds endast som hjidlpmedel for diagnostiska dndamal och bor inte
anvindas for overvakning.

8. Endast lampligt utbildad och kvalificerad personal ska ha tillstdnd att forbereda
WP300-utrustningen fore anviandning.

9. WP300 manualen bor studeras noggrant av behoriga operatorer och forvaras dar
den ar lattillgédnglig. Vi rekommenderar regelbunden genomgang av manualen.

10. Itamar Medical Ltd. ldmnar inga garantier att genom handlingen att l&sa manualen
gor sig lasaren sig ldsaren behorig att anvinda, testa eller kalibrera systemet.

11. Spdrningarna och berdkningarna som tillhandahalls av WP300-systemet é&r
avsedda som verktyg for den behoriga diagnostikern. De ar uttryckligen inte att
betrakta som en enda obestridlig grund for klinisk diagnos.

WatchPAT ™300 System 1 Manual



12.1 hédndelse av att systemet inte fungerar korrekt eller om det inte svarar pa
kontrollerna pé det sitt som beskrivs i denna manual, bor operatoren se avsnittet
Felsokning. Kontakta vid behov vért servicekontor for att rapportera hindelsen
och for att fa ytterligare instruktioner.

13. "Steg-for-steg-referensguiden" for patienten bor foljas noggrant nir enheten
ansluts till patienten.

14. WP300 ar inte avsedd for patienter med skador, missbildningar eller
avvikelser som kan forhindra korrekt applicering av WP300-enheten.

15. WP300 é&r inte avsedd for barn under 12 ar.

16. The AHIc was not clinically assessed for patients who are in high altitudes or for
patients using opioids.

1.3 1.3 Forsiktighetsatgarder

WatchPAT ™ 300 ska inte anvéndas i foljande fall:
1. Anvindning av en av foljande mediciner: alfablockerare, kortverkande nitrater
(mindre dn 3 timmar fore undersdkning).
2. Permanent pacemaker: formaksstimulering eller VVI utan sinusrytm

3. Fortsatt * icke-sinus hjartrytm.

* Vid instdllningen av langvarig arytmi kan WatchPATs automatiska algoritm utesluta
vissa tidsperioder, vilket resulterar i en minskad giltig somntid. Det krivs minst en
giltig somntid pa 90 minuter for en automatiserade rapporten ska kunna genereras.

4. WatchPAT™300 &r inte avsedd for barn som vdger mindre dn 29 kg.

1.4 Ytterligare forsiktighetsatgarder specifika for pediatrisk anvandning

WatchPAT™300 &r avsedd for anvdandning hos patienter 12 ér eller éldre.
Foljande forsiktighetsdtgérder och anvisningar avser barn i dldern 12-17 ar.
Forsiktighetsatgérder:

1. Pediatriska patienter med svara komorbiditeter sdsom Downs syndrom,
neuromuskuldr sjukdom, underliggande Ilungsjukdom eller fetma med
hypoventilation bor 6vervégas for somnundersokning i en laboratoriepolysomnograf
(PSG) snarare an ett sovtest hemma (HST).

2. Vi rekommenderar att ldkaren garanterar att patienten och hans/hennes
vardnadshavare kénner till att anvdndning av specifika likemedel och andra @mnen
som anvédnds for att behandla ADHD, antidepressiva medel, kortikosteroider,
antikonvulsiva medel, anvindning av koffein, nikotin, alkohol och andra
stimulanter kan stora somnen och paverka somnundersokningens villkor.

Anmérkningar:

1. PAT andningsstorningsindex (PRDI) ér avsedd for patienter som dr 17 ar eller dldre

2. Snarkning och kroppspositionens sidkerhet och effektivitet har inte validerats hos
barn
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3. Sérskild uppmairksamhet vid utbildning av den pediatriska patienten och/eller hans
medf6ljande person om anvindning och placering av enheten innan en
somnundersokning péborjas med WatchPAT™-enheten (for mer information se
avsnitt 7 och avsnitt 8)

1.5 Data genererad av WatchPAT™300

WatchPAT™300 genererar ett PAT-andningsstorningsindex (“PRDI”), PAT apné-
hypopné-index (“PAHI”), PAT central apné-hypopné-index (pAHIc), procent av total somn
med Cheyne-Stokes respirationsmonster (% CSR) och PAT-somnsceneringsidentifiering
("PSTAGE"). WP300 andningsindex och somnstadier dr uppskattningar av konventionella
viarden och identifiering av stadier som produceras av polysomnography ("PSG").
WatchPAT™300 genererar ocksd valfri akustisk decibeldetektor som anvéinds for att
snarkningsnivaers och kroppspositioners diskreta tillstind frén en extern sensor for
snarkning och kroppsposition (SBP/RESBP).

PRDI och PAHIc ér avsedd for patienter som &r 17 ar eller éldre.

1.6 Utrustningsklassificering

WP300 &r en klass Ila medicinsk enhet enligt MDD 93/42 EEG: 1993 & Amm
.2007/47/ECANnex 1X regel 10.
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1.7 Kvalitetssakringssystem: EN ISO 13485
Itamar Medical WP300 uppfyller f6ljande standarder.

STANDARD #
1. Elektrisk medicinsk utrustning - Del 1: Allménna krav | IEC60601-1:2005 +
for grundlédggande sékerhet och viktiga prestanda CORR.1:2006 + CORR.2:2007
+ AM1:2012
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005/(R) 2012 and A1:2012,
C1:2009/(R) 2012 och
A2:2010/(R) 2012
CAN/CSA -C22.2 Nr.60601-1
:08 + rittelse 1
2. Elektrisk medicinsk utrustning - Del 1-2: Allménna krav | IEC60601-1-2:2014
for grundliggande sdkerhet och viktiga prestanda -
Sakerhetsstandard: Elektromagnetiska storningar - Krav
och tester
3. Programvara for medicinsk utrustning - Programvarans | IEC62304:2006+AMD1:2015
livscykelprocesser
4. Elektrisk medicinsk utrustning -- Del 1-11: Allmédnna | IEC 60601-1-11:2015
krav for grundldggande sidkerhet och viktiga prestanda --
Sdkerhetsstandard: Krav pd medicinsk elektrisk
utrustning och medicinska elektriska system som anvénds
i hemsjukvérdsmiljon
Skyddsgrader som tillhandahalls av kapslingar (IP-kod) - [ IEC 60529 Ed 2.2 + COR2
IP22
5. Medicinska enheter - Tillimpning av | IEC 62366:2007 + A1:2014
anviandbarhetsteknik pad medicinska enheter
6. Elektrisk medicinsk utrustning - Del 1-6: Allménna krav | IEC 60601-1-6:2010 +
for grundldggande sdkerhet och viktiga prestanda - Al1:2013
Sakerhetsstandard: Anvéndbarhet
7. Medicinska enheter. Tillimpning av riskhantering pa [ EN ISO 14971:2012
medicinska enheter
8. Medicinska enheter. Symboler som ska anvidndas med | ISO 15223-1:2016
medicinska enhetsetiketter, méarkning och information
som ska levereras. Allménna krav
9. Grafiska symboler for elektrisk utrustning i medicinsk | PD IEC/TR 60878:2015
praxis
10. Grafiska symboler - Sdkerhetsfarger och sékerhetsskyltar | 1ISO 7010:2011 (M002)
- Registrerade sidkerhetsskyltar; se bruksanvisning/hifte
11. Information som tillhandahélls av tillverkaren med | EN 1041:2008 + A1:2013
medicinsk utrustning
12. Biologisk utvérdering av medicinska enheter - Del 1: [ ISO 10993-1: 2009/Teknisk
Utviadering och test rittelse 1 2010
13. Elektrisk medicinsk utrustning - Del 2-61: Sarskilda krav | 1SO 80601-2-61:2011
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STANDARD #

for grundldggande sékerhet och visentlig prestanda for
pulsoximeterutrustning

14. FDA:s kvalitetssystemforordning (QSR) 21 CFR del 820

15. Medicinska enheter. Kvalitetshanteringssystem. Krav for [ EN ISO 13485:2016
regleringséndamal

16. Kommissionens forordning (EU) om elektroniska | EU 207/2012
instruktioner for anvindning av medicinska enheter

17. Direktiv om medicinsk enhet MDD 93/42 EEC

MDD 2007/47/EC

18. Direktiv om begrinsning av anvdndningen av vissa | RoHS-direktiv 2011/65/EU

farliga imnen i elektrisk och elektronisk utrustning | (ROHS 2)

1.8 1.8 CE och TUV RHEINLAND efterlevnad

Produkten Overensstimmer med MDD 93/42 EEG: 1993 &
Amm.2007/47/EC direktiv om medicinsk enhet) och CE-
godkinda.

Produkten adr markt med CE-logotypen.

Produkten &r certifierad av TUV RHEINLAND

C us

1.9 Konventioner anvanda i denna manual

Obs: T hela dokumentet hénvisar referenserna WatchPAT™, WatchPAT™300, WP och
WP300 till WatchPAT™300-enheten.

Obs: I hela detta dokument hinvisar snarknings och kroppspositions-sensorn till bdde SBP-
sensor och RESBP-sensor om inget annat anges.

Obs: Central+ dr en WatchPAT™-modul som mojliggor identifiering av central apné.
Central+-funktionalitet kan uppnds ndr du anvdnder WatchPAT™ i kombination med
RESBP-sensorn och kompatibel programvara.
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Varningar anvinds for att identifiera forhallanden eller atgarder, som
- om instruktionerna ignoreras - kan krinka patientsiakerheten eller
orsaka skador/fel pa systemet, vilket kan leda till att data inte gér att
aterhdmta.

Les avertissements sont utilises pour identifier les conditions ou les
actions qui- si elles sont ignorées- peuvent porter atteinte a la sécurité
des patients ou causer des dommages au systéme et résulter a une
perte irréversible des données.

Forsiktighetsatgirder anvinds for att identifiera forhallanden eller
atgirder som kan orsaka storningar i datainsamlingen och/eller
forsdmra undersokningresultaten.

Les précautions sont utilisées affin d’identifier les conditions ou les
actions qui peuvent interférer avec le ramassage de données et
provoquer des résultats équivoque.

mm | Anteckningar anvéinds for att identifiera en forklaring eller for att ge
‘ — ytterligare information for att fortydliga.

Les notes sont utilisées pour identifier les explications et pour donner des
informations supplémentaires dans le but de clarifier.

1.10 Varningar, Forsiktighetsatgarder och Anteckningar

WP300 drivs med ett vanligt AAA-batteri.

WP300 ér barbar med kontinuerlig drift.

WP300 anvénder BF patienttillimpade delar.

WP300 ska endast transporteras i sitt ursprungliga fodral.

Det finns inga underhallbara delar inuti WP300 forutom kablar.

Miljovillkor under transport och lagring: Se Error! Reference source not found. avsnitt.
Miljoforhallanden under drift: Se Error! Reference source not found. avsnitt.

For att undvika risk for batterilickage bor WP300-enheten inte férvaras under lang tid med
ett batteri insatt i batterifacket.

Yrkessovare (andra dn patienter) som anvinder WP300 bor ldsa drifthandboken.
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1.11 Sakerhetsatgarder

VARNINGAR
Lat inte enheten bli vat.
Undvik att placera mat eller vatten pa nagon del av systemet.

Vid brand ska endast brandslackare godkanda fér anvandning pa elektriska
brander.

Hantera enheten forsiktigt. Denna enhet ar kanslig for extrema rorelser och
fall.

Forsok inte ansluta eller koppla bort nagon del av enheten.
Forsok inte att fora in eventuellt frammande féremal i enheten.

WP300 MASTE avlagsnas fran patienten INNAN du ansluter den till en PC!

This is French, no need to keep this
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1.12 Symboler anvanda pa produktetiketter

F6lj anvédndarinstruktionerna

R Applicerad del av typ BF

Produkten ir certifierad av TUV RHEINLAND

c us
Produkten ar markt med CE-logotypen
2797 for BSI

Tillverkningsdatum

AAA-MM-DD

Batteriets driftspanning

1.5VDC ===

® Engéngsbruk, ateranvind inte

Temperaturgrans
Anvindningsdatum
‘ Tillverkare av medicinsk enhet
REF Katalognummer
SN Serienummer
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1P22 Ingressskydd

Enheten ar skyddad mot inséttning av fingrar och
vertikalt droppande vatten kommer inte ha eventuell
skadlig effekt nar enheten lutas i en vinkel upp till 15 °
frén sitt normala ldge

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

. Varning: Federal lag begrinsar denna enhet till
&0"} forséljning av eller pa bestidllning av en praktiserande
lakare

kasseras med vanligt hushéllsavfall. Kassera denna produkt

Enligt WEEE-direktivet 2012/19/EU ska all elektrisk och
E elektronisk utrustning (EEE) samlas in separat och inte
— och alla dess delar pa ett ansvarsfullt och miljovanligt sétt.

1.13 WatchPAT™300 Enhetsetiketter
Foljande etikett finns pa enhetens baksida

[ (01)0 7200109 222455 (LNYMMDD(2)XXXXX [SNIxxxxx

Watch-PAT300 Ml itamar Medical Ltd. YYYY-MM-DD
9 Halamish St, Caesarea, Israel 3088900

AS2110701
& .% IP22
%y c us

1.14 FDA-information

WatchPAT™300 #r godkind av FDA under K180775, handelsnamnet Watch-PAT 300
(WP300)
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2 OVERSIKT

Soémnapnésyndrom anses vara ett allvarligt folkhilsoproblem. Forekomsten av syndromet
uppskattas till 2 % till 5 % i den vuxna befolkningen. Obstruktiv sémnapné kéannetecknas
av aterkommande hdndelser av fullsténdig eller partiell blockering av de dvre luftvigarna
under somn med nérvaro av andningsuppehall, medan Central sémnapné kénnetecknas av
ingen andningsanstrangning. Bada forhallandena leder ofta till syrebrist i blodet och/eller
uppvaknanden forknippade med aktivering av det sympatiska nervsystemet. Diagnosen och
beddmningen av sdmnapnépatienten dr vanligtvis baserad pa apné-hypopné-index (AHI -
antalet apnéer, och hypopnéer per timme sdomn) och/eller respiratorisk stérningsindex
(RDI) som &r AHI plus respiratorisk anstrangningsrelaterat uppvaknanden (RERA),
tillsammans med sOmnarkitektur. De vanliga konsekvenserna av denna sémnstorning &r
trotthet dagtid, dalig prestanda pa dagen och 6kad sarbarhet for olyckor. Kardiovaskulédra
komplikationer sdsom systemisk/pulmonell hypertoni, ischemisk hjirtsjukdom och
arytmier dr den allvarligaste f6ljden av somnapné hos den vuxna befolkningen.

WP300 bérs pa handleden och anvinder en pletysmografisk baserad fingermonterad prob
som méiter PAT®-signalen (Peripheral Arterial Tone). PAT®-signalen dr en métning av de
pulserande volymfordndringarna i1 fingertoppens artirer som &terspeglar det relativa
tillstandet for den arteriella vasomotoriska aktiviteten och ddrmed indirekt nivdn av
sympatisk aktivering. Perifer arteriell vasokonstriktion, som speglar sympatisk aktivering,
visas som forsvagning i PAT®-signalamplituden.

Samma prob miter RODA och IR-kanaler som anvinds for mitning av SpO2-signal.
PAT®- och SpO2-signalerna spelas in kontinuerligt och lagras i ett inbdddat blixtminne,
tillsammans med data fran en inbyggd aktigraf (monitor for manskliga vilo-
/aktivitetscykler, inbdddad 1 WP300). Snarkning och kroppspositionssignaler genereras frén
den SBP/RESBP-integrerade sensorn (valfri). RESBP-sensorn (respiratorisk anstrangning
snarkning och kroppsposition) registrerar personens brostrorelsessignal utdver snarknings-
och kroppspositionssignalerna som ingar i SBP-sensorn.

Efter somnundersokningen laddas inspelningarna automatiskt ned och analyseras i en
offline-procedur med den egna zzzPAT-programvaran.

ZzzPAT-algoritmerna anvinder WP300-kanalerna for att uppticka somnrelaterade
andningsstorningar och sémnstadie(Snabb 6gonrorelse (REM), Latt sémn, Djup sémn och
vaket tillstand). Ytterligare identifiering av centrala apné den respiratoriska rorelsekanalen
genererad frin RESBP-sensorn anvénds 1 zzzPAT-algoritmen utdver de andra kanalerna.
ZzzPAT anvinder WP300s snarknings- och kroppspositionskanaler for att generera
snarkningsniva och kroppsposition diskreta tillstdnd. Anvindning av SBP/RESBP ér
valfritt och i enlighet med lékares preferenser.

Programvaran genererar omfattande rapporter om undersokningen, med statistik och grafisk
presentation av resultaten. Hela natten kan data visas och de automatiskt upptackta
hiandelserna kan revideras manuellt.
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2.1 Systembeskrivning
WP300-systemet bestar av foljande foremal:
e \WP300-enhet som inkluderar:

Inbyggd aktigraf
Inbyggd CPU och elektriskt kretskort
Inbyggt flashminne
AAA-Dbatteri
o OLED-display
e Unified PAT och pulsoximeterprob (UPAT-prob) (inkluderar oximetri)

o O O O

e UPAT-probanslutningskabel

e Vristband

e Snarknings- och kroppspositionssensor (SBP/RESBP) - valfritt

e Kabel for sabotagesdkert armband och sabotagesékert armband - valfritt
e USB-kabel

e Steg-for-steg-referenshandbok (anvinds tillsammans med avsnitt 7)

e Snabbreferenskort (anvénds tillsammans med avsnitt 8)

e Bairviska

Figur 1- Packad enhet
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Valfri
RESBP-sensor

uPAT-prob

Figur 2 — WatchPAT ™300 enhet med sensorer

Ytterligare ett foremél som krivs for att anvidnda systemet dr programvaran zzzPAT.
zzzPAT ir en egen PC-programvara for att initialisera undersokningen, hdmta, analysera
och visa data. Mer information, se zzzPAT-programvaruhandboken.
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2.2 Hur man anvander knapparna pa WatchPAT

WatchPAT™300 har f6ljande tangenter (se Figur 3):
e (Central P4/Enter-tangent for att sld pa WatchPAT™
e Horisontella knappar (védnster och hoger) som kan anvindas av

operatoren for att gd& in 1 diagnosldget och navigera genom
diagnostikmenyn. Dessa knappar ér dolda for patienten.

= PA/JENTER

VANSTE
R

Figur 3— Knappar och Skarm

Skarm

Skidrmen anvinds for att ldsa status- och felmeddelanden. Skdrmen &r indelad i
tre sektioner: Titel, info och status.

o Titel (forsta raden): Aktuellt driftldge och tid
o PATIENT-ldge under inspelning av nattundersékning
o DIAGNOSTIK-l4ge ndr du testar enheten
o PC HOST nir du ansluter till datorn
e Info (2:a -7:e raden): Specifik information baserat pa driftlidge
e Status (sista raden): Meddelande som anger enhetens status
beroende pé driftlage

Serviceportar och kringutrustning

WatchPAT™-enheten har fyra portar som anvéinds for sensoranslutningar, ett
batterifack med ett lock for batteribyte och ett kabelanslutningsfack med ett lock
for service pa uPAT-kablar. (se Figur 4).

e Porten for armband anvénds for att ansluta det sabotagesdkra
armbandet som &r tickt av ett lock.

e Intern uPAT-probport anviands for att ansluta uPAT-proben.
Portens fack kan nas genom ett lock for att ersétta kabeln.

e En port for anslutning den valfria snarknings- och
Kroppspositionssensorn.

WatchPAT ™300 System 13 Manual



e USB-porten anvinds for att ansluta till datorn for att initialisera
enheten och ladda ner inspelningen.

e Batterifack, ticks av ett lock USB'T" for kommunikation
PN Baksidan av
N WP300

LT

uPAT-probport
(intern)

Armbandsport >
OO R R Batterifack
OO R R
-’

Port for valfri snarknings-
och
kroppspositionssensorn

Figur 4 — Serviceportar och kringutrustning

2.3 WatchPAT ™Enhetsfunktion
WatchPAT™ spelar in foljande kanaler:
e PAT"-signal
e Syremittnad
o Aktigrafi (rorelse)
o Akustisk decibeldetektor for Snarkningsutvérdering (valfritt)
o Kroppsposition (valfritt)

e Brostrorelsesignal (valfritt)

Se Utdkad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.

2.4 Inbyggda sjalvdiagnostiska procedurer
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2.4.1 Operatorstest

WatchPAT™300 innehéller en omfattande inbyggd sjdlvdiagnostisk procedur. Den hér
proceduren ar tillgédnglig for operatéren. Proceduren kan tillgds om hoger- och
vénsterknapparna (se Figur 3) trycks ned samtidigt efter att enheten &r paslagen (under de
forsta 30 sekunderna endast efter att enheten ar paslagen). Proceduren utfor foljande test:
e  Enhetstest - testar WatchPAT™ f£or fel innan du utfoér en nattundersdkning (se till
att alla sensorer &r anslutna innan testet paborjas)

*T'HT'\ Obs

‘ = Aktuell tid visas konstant i skdrmens 6vre hogra horn.

For att kora sjdlvdiagnostisk procedur:

e Tryck pa ENTER-knappen (runda mittknappen) i 2 sekunder tills startfonstret
visas pa skdrmen

e Tryck direkt pg HOGER+VANSTER-knapparna (se Figur 3) samtidigt i 1
sekund

Foljande skérm visas:

DIAGNOSTIK 22:40
4.0.0000 20majl8
ID=123456789
*enhet xXxxxxx
stdall in sprak
stdll in batteri
avsluta provningen
valj test ->

e  Forsta raden visar titel och aktuell tid

e  Andraraden visar aktuell inbdddad S/W-version och aktuellt datum

e  Tredje raden visar patient-1D

e  Fjirde raden visar alternativ for att kora enhetstest (enhetens serienummer)
e  Femte raden for att stilla in spréket

e  Sjitte raden fOr att stélla in batteritypen

e  Sjunde raden for att 1dmna testldget och stinga av enheten. Om inget test véljs
inom 3 minuter stangs WatchPAT™-enheten automatiskt av

e  Hoger- och vénsterknapparna navigerar mellan raderna.
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e En asterisk indikerar aktuellt val. Vi rekommenderar att du utfor enhetstestet varje
gang du forbereder WatchPAT™ {6r en nattundersokning.
2.4.2 Enhetstest

Efter avslutad enhetstest indikerar en PROVET GODKANT att enheten ar redo for
nattundersokningn.

ENHETSTEST 22:50
ID=123456789
SBP=saknas

<-Bakat

PROVET GODKANT 1:54

Efter avslutad enhetstestet indikerar ett TESTET MISSLYCKADES ett problem som bor
tas om hand innan enheten sldpps for en nattundersékning.

Granska felmeddelandet och korrigera WatchPAT-enheten i enlighet och dérefter kor testet
igen.

Se Utokad och illustrerad végledning for detaljerad beskrivning

2.4.3 Patienttest

Nir patienten (och vid behov medf6ljaren) slar pa WatchPAT™-enheten genom att trycka
pd P&/Enter-knappen (rund mittknapp) 1 cirka 2 sekunder, utfors automatiskt ett
sjdlvdiagnostiskt test.

Se Utokad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning.
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3 FORBEREDELSE FOR SOMNUNDERSOKNING

3.1 Matain batteriet

S4& hér satter du in batteriet i WP300-enheten:

1. Ta bort WP300-enheten ur vristbandet genom att lossa véanster sida av WP300-
bandet (det med den hogre kanten).
2. Oppna batterifacket pad enhetens baksida (seFigur 5) och avligsna batteriet frin

enheten (om det finns ett).
3. Sitt i ett nytt engangs (eller helt laddat uppladdningsbart) AAA-batteri i facket.

Riktningen for '+' och “'ér illustrerad pa batterilocket och inuti facket.

3.1.1 Batteriinformation
WP300 drivs med ett vanligt AAA-batteri.

Batteriet kan vara alkaliskt eller

uppladdningsbart NiMH. Anvind ett nytt eller fulladdat batteri for varje undersékning.

1. Se Utdkad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.

Batteri Ett vanligt 1,5V alkaliskt AAA-batteri ELLER
Ett vanligt AAA 1,2V NiMH-batteri

Kapacitet >700 mAh

Celltyp Alkalisk ELLER
Uppladdningsbart nickel-metallhydridbatteri
(NiMH)

LRI TER

[Sn] 100056

[ 9 Halamish
-3
“’ [REF AS21107

Watch-PAT300

B (01)07290109 222400 (81) 180515

Figur 5 — Batterifack

3.2 Forbereda snarknings- och kroppspositionssensorn

WatchPAT ™300 System
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Fist det lilla runda dubbelhéftande klisterméarket pa Snarknings- och
kroppspositionssensorn pa baksidan (framsidan har en bild) genom att dra av pappret pa en
sida av klistermaérket.

For mer detaljer se WatchPAT™ integrerad snarkning + kroppspositionssensor Drift
Instruktioner (SBP/RESBP)

3.3 Forbereda vristbandet

Vristbandet kraver ingen speciell forberedelse annan dn att sékerstélla att det &r rent. Du
kan rengdra det vid behov. Se avsnitt 6.1 for detaljerade rengoringsinstruktioner.

3.4 Montera WatchPAT™ pa vristbandet

Montera WatchPAT™-enheten pé vristbandet ndr enhetens yta dr i linje med den graverade
bilden pa bandet.

3.5 Ersatta uPAT-proben

Varning
UPAT-probens kontakt dr mycket kinslig och bor darfor aldrig 1amnas
exponerad. Se till att kontakten stindigt ir ansluten till proben,
sarskilt under rengoring. Ersitt proben precis innan du utfor
enhetstestet.

Avlédgsna en anvind prob genom att trycka pa fliken (klimman) markerad med pilen iFigur
6, och darefter genom att halla kontakt i skjutreglaget, dra den forsiktigt bort fran proben -
dra inte skjutreglaget genom att dra i sladden, eftersom det kan skada ledningarna. Kassera
anvénda prober pa ett korrekt sitt.

Figur 6 — Koppla bort proben Figur 7 — Prob bortkopplad

Anslut en ny prob genom att sitta in det bla skjutreglaget i proben tills den bla fliken pa
proben klickar pa sin plats.
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{mm Obs

. Var forsiktig ndr du sitter 1 det bl skjutreglaget for att sdkerstilla korrekt
placering i proben.

Armbandskgn
takcer \

Snarknings- och
kroppspositionssen

uPAT-prob

REF AS0080300

Figur 8 — WatchPAT™ redo

3.6 Forbereder WatchPAT ™-enheten for en ny undersokning

Héanvisa till zzzPAT-programvaruhandboken for att forbereda WP300 for en ny
undersokning.

3.7 Testar WatchPAT ™-enheten

Kor den inbyggda sjdlvdiagnostiska faciliteten som beskrivet i avsnitt 2.4 ovan.

WatchPAT™.-enheten &r nu redo att utfora en sdmnundersdkning av patienten (Figur 8).

3.8 WP300 sjalvdiagnostiska resultat och felsokning

Skulle ndgon av de sjdlvdiagnostiska testerna misslyckas eller rapportera felmeddelanden,
se Utdkad och illustrerad végledning for detaljerad beskrivning.
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3.9 Packa barvaskan

Foljande foremal maste placeras inuti barvéskan, i deras respektive fack (se Figur 1—
Packad enhet):
o  WatchPAT™-enheten monterad i vristbandet med uPAT-proben fist.

e Steg-for-steg-referenshandbok for WatchPAT™-enheten.
e Kroppsposition- och snarkningssensor (tillval)

e Kabel for armband (valfritt for patientidentifiering)

e Endast for flera nétter: extra uPAT-prober och batterier.

m Obs
‘ = Visa anvindningen av WatchPAT™-enheten for patienten (och
medfoljande person vid behov) ér viktigt for att fa tillforlitliga
inspelningar och forbéttra patientfortroendet.
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4 VALFRIA FUNKTIONER

4.1 Anvanda den integrerade snarknings- och kroppspositionssensorn

Den integrerade sensorn bestar internt av tva sensorer: en snarksensor och en
kroppspositionssensor.

A - Integrerad RESBP-sensor RESBP Sensorfaste

For mer detaljer se WatchPAT™ integrerad snarkning + kroppspositionssensor Drift
Instruktioner (SBP/RESBP)

4.2 Sabotagesaker test med WatchPAT™

WatchPAT™-enhetens sabotagesikra armband &r ett tillbehor som anvéinds for att verifiera
patienten som gor en somnundersokning och forsdkra att undersokningn ar inspelad fran
ratt person.

Armbandet &r ett litet plastband for engangsbruk utformat att baras runt handleden. Det har
en elektronisk krets som signalerar till WatchPAT™-enheten armbandets integritet och en
unik identifikation. Under natten &r armbandet anslutet till WatchPAT™-enheten med en
liten kabel (se Figur 9).
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Kabel for i
armband

[
(]

J 44
Armban\‘

Figur 9 — WatchPAT ™-enhet med sabotagesidkert armband
Se Utdkad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning

4.3 Flerdagsundersokning
Se Utdkad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.
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5 DATAHAMTNING OCH ANALYS

Efter somnundersokningen limnas WatchPAT™-enheten tillbaka till den hédnvisande
somnkliniken for datahdmtning och analys av zzzPAT-programvaran.

For att hdmta och analysera unders6kningsdata:

1. Anslut USB-porten for WatchPAT™-enheten till datorn (se Figur 4).
WatchPAT™-enheten stings av.

2. Aktivera zzzPAT-programvaran for att hdmta och analysera
undersokningsdatan.

Se zzzPAT-programvaruhandboken for detaljerade instruktioner.
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6 UNDERHALL

WatchPAT™-enheten dr designad och tillverkad for att uppfylla alla sédkerhetskrav
gillande medicinsk utrustning. For att sdkerstdlla maximal driftsdkerhet bor systemet
anvindas och underhallas i strikt dverensstimmelse med de sdkerhetsforeskrifter, varningar
och driftsanvisningar som finns i denna handbok.

For att forhindra onddiga fel ndr patienten anvdnder enheten rekommenderar vi att du utfor
de underhallsrekommendationerna samt rekommendationerna om forebyggande underhall
som beskrivs i detta avsnitt.

Rutinmiissiga underhallsrekommendationer

a) Rengoring av enhet, vristbandet och SBP/RESBP-sensor.

b) Enheten bor inspekteras for eventuella defekter i enheten, kablar och sensorer.
Produkten maste servas vid alla eventuella skador.

c) PAT-kabelns elektriska anslutningar bor inspekteras visuellt nar du ersétter en prob.
Produkten bor servas i hiandelse av eventuell skada pa kontakten.

d) Foljande foremal ska inspekteras visuellt och ersdttas om de &r skadade: band,
barviska och alla tillbehor.

e) Komplett teknikertest ska utféras och godkénnas utan fel innan produkten lamnas
till en patient.

f) Produkten ska forvaras i sin barvéiska nir den inte anvéinds.

Rekommendationer for forebyggande underhall
a) Batteri - ersitt batteri fore varje somnundersokning. Avlagsna batteriet fran WP300-
enheten om enheten inte anvinds under langre tid.
b) PAT-kabel - Ersitt PAT-kabeln efter 200 somnundersokninger, efter 1 ar eller nér
ndgon av dess komponenter &r trasig.
c) SBP/RESBP-sensor - Ersitt om dess kontakt &r trasig, om kabeln nira kontakten
héller pa att luckras upp eller om ndgon av dess komponenter &r trasig.

Se avsnitt 6.1,6.2 och6.3 nedan for detaljerade instruktioner rorande rengéring, hantering
och erséttning av uPAT-kabeln..

Se utokad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.

6.1 Rengoring
De olika komponenterna i WatchPAT™-enheten har olika rengéringskrav:

e  WatchPAT™-enheten
e Vristbandet
e Snarknings- och kroppspositionssensorn (SBP/RESBP)
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6.1.1 Rengora WatchPAT™-enheten
Gor sé hir for att rengdra WatchPAT™-enheten och barviskan:

e Torka av delarna med en ren, luddfri trasa litt fuktad med 70 % etanol eller
isopropanol (IPA).

Varning

Rengor endast WatchPAT™-enheten med uPAT-proben ansluten.

6.1.2 Rengora vristbandet

Du kan rengora vristbandet med luddfri trasa litt fuktad med 70 % etanol
eller isopropanol (IPA).

Folj stegen for att desinficera vristbandet genom att doppa i
desinfektionsvitska:

e Avldgsna WatchPAT™-enheten fran vristbandet
e Doppa ner vristbandet i 70 % etanol eller isopropanol (IPA)

6.1.3 uPAT-proben

UPAT-proben ar endast avsedd for engangsbruk. Det far inte rengoras och
méste kasseras och ersittas fore varje undersékning.

6.1.4 Snarknings- och kroppspositionssensorn

Rengor bade sensor och kabel noggrant med 70 % etanol.

6.2 Hantering
Hantera forsiktigt.
e Anvind endast det avsedda fodralet for transport
e Forvara i rumstemperatur och undvik direkt solljus
e Exponera inte WatchPAT™-enheten for extrema temperatur- eller

luftfuktighetsforhéllanden (t.ex. férvaring i en bil eller badrum)

6.3 Ersatta uPAT-probens kabel
Se itokad och illustrerad védgledning for detaljerad beskrivning.

6.4 Ange tid och datum for WatchPAT ™-enheten

WatchPAT™.-enhetens tid och datum kan anges via zzzPAT-applikationen. Héanvisa till
zzzPAT-programvaruhandboken for att forbereda WatchPAT™-enheten for en ny
undersokning.

WatchPAT ™300 System 25 Manual



6.5 Forvara WatchPAT™-enheten

o WatchPAT™-enheten ska forvaras i sin bérvdska 1 rumstemperatur och lag
luftfuktighet.

e For att undvika risk for lackage bor batteriet inte forvaras i WP300 under en lédngre
tid.
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7 TILLAMPA WATCHPAT™-ENHETEN

Obs
‘ =y Dessa instruktioner dr utformade for att hjilpa patienten att anvénda
WP300 efter att ha sett en demonstration av utbildad personal om hur
man monterar proberna pa fingrarna och korrekt anvander WatchPAT™-
enheten.
Obs
‘ Ly Nér det giller pediatrisk patient, sirskilt uppmérksamma att utbilda
patienten och/eller hans/hennes medfoljare om anvidndning och placering
av enheten innan en somnundersdkning paborjas med WatchPAT™-
enheten.

Fo6ljande detaljerade instruktioner dr skrivna som om ldsaren dr patienten som anvénder
WatchPAT™-enheten.

7.1 Forbereda for anvandning av WatchPAT ™-enheten

Se steg-for-steg-vigledning for detaljerad beskrivning for patient.

7.2 Tillampa WatchPAT ™-enheten
Se steg-for-steg-vigledning for detaljerad beskrivning for patient.

7.3 Fasta uPAT-proben
Se steg-for-steg-vigledning for detaljerad beskrivning for patient.

7.4 Sla pa WatchPAT™-enheten
Se steg-for-steg-vagledning for detaljerad beskrivning for patient.

7.5 Nar du vaknar
Se steg-for-steg-vigledning for detaljerad beskrivning for patient.

7.6 Viktiga meddelanden

Att anvinda WatchPAT™-enheten ska inte orsaka obehag eller smérta. Om du upplever
obehag i handled eller arm, lossa vristbandet. Lindras inte obehaget omedelbart, ring
servicenumret.

e Forsok inte ansluta eller koppla bort ndgon del av enheten.

e FOrsok inte att fora in eventuellt fraimmande foremal 1 enheten.
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e Anslut inte WatchPAT till en elforsorjning eller eventuell annan enhet,
maskin eller dator.

e Verkar nagon del frinkopplad eller inte pdminner om illustrationerna, ring
servicenumret for hjélp.

e Forsok under inga omstdndigheter att fixa problemet sjélv.

Vid eventuella fragor om att anvidnda maskinen innan, under eller efter din inspelning
hemma, ring servicenumret.
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8 PATIENTUTBILDNING - RIKTLINJER
Instruera patienterna (och medféljaren vid behov) hur man faster och anvinder WP300.

Obs
. sy Nér det giller pediatrisk patient, sirskilt uppmérksamma att utbilda

patienten och/eller vederbérandes medf6ljare om anvidndning och
placering av enheten innan en sOmnundersokning péborjas med

WatchPAT™-enheten.

8.1 Gaigenom processen hur man anviander WatchPAT ™-enheten

Se Utokad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.

8.2 Produktintroduktion
Se Utokad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.

8.3 Tillampa WatchPAT™-enheten
Se Utokad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.

8.4 Slapa WatchPAT™-enheten
Se Utokad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning.

8.5 Avlagsna WatchPAT™-enheten
Se Utokad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning.

8.6 Patientutbildning
Se Utokad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning.

8.7 Granska sakerhet, allmanna och funktionella problem

e Undvik att utsitta WatchPAT™-enheten for extrema forhdllanden (hog
temperatur, hog luftfuktighet)

e Tillhandahill ett telefonnummer att ringa vid fragor eller problem.
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9 FELSOKNINGSGUIDE
Se Utdkad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.
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WatchPAT™  integrerad snarkning +  Kkroppspositionssensor
DriftINSTRUKTIONER (SBP/RESBP)

| RESBP/SBP miste anvindas med zzzPAT v 5.0 och hogre.

Beskrivning

Den integrerade sensorn bestar internt av tvd sensorer: en snarksensor och en
kroppspositionssensor.

A - Integrerad RESBP-sensor A-RESBP Sensorfaste
B-Halsgropen

Den integrerade sensorn drivs av WatchPAT™-enheten och kridver inget batteri. Den
aktiveras automatiskt av WatchPAT™ nir den 4r ansluten till snarknings- och
kroppspositionsporten.

Snarkningssensorn ar en akustisk decibeldetektor.

Kroppspositionssensorn anvander en 3-axlig accelerometer som ger en signal som &r
direkt proportionell med patientens sovstillning (liggande, sluttande, hoger, vinster och
sittande).

Endast for RESBP: Brostrorelsesignalen anvinder samma 3-axliga accelerometer for att
ge raa brostrorelsessignaldata for att méta personens andning under natten.

Indikationer for anvindning

Den integrerade snarknings- och kroppspositionssensorn ar ett tillbehor till WatchPAT™ -
hemvéardsenhet for anvidndning hos patienter med misstinkta somnrelaterade
andningsstorningar. Den integrerade sensorn Overvakar snarkningsnivan, som hjélper till
vid utvdrderingen av svarighetsgraden av somnrelaterade andningsstorningar, och
kroppspositionen som hjdlper till vid utvdrderingen av typen av somnrelaterade
andningsstorningar. RESBP-sensorn  tillhandahdller —ocksd rd signaldata om
brostrorelsesignaler for att méta patienternas andning under natten.

Forbereda sensorn
= Fést det runda dubbelhiftande klistermirket pa sensorns bla sida.
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Applicera sensorn

Se Utokad och illustrerad vagledning for detaljerad beskrivning

Rengora sensorn

Rengor bade sensor och kabel noggrant med 70 % etanol.

SPECIFIKATIONER
Snarkningssensorteknik
Kroppsposition
brostrorelse (endast
RESBP) Sensorteknik

Signalamplitud
Signalamplititud

Fysisk storkek
Vikt

Garanti
Temperatur

Fuktighet

Atmosfiriskt tryck

och
for

Kaénslig mikrofon
3-axlig accelerometer

0-3.3V

1 mm medicinsk sédkerhetsanslutningskontakt fran
Plasticsl
Tradldngd: 3.2 foot (100 cm)

1,3 tum diameter (32 mm diameter)

12 gr

6 manader

Drift 0till 40°C
Forvaring -20 till 40 °C
Transport -20 till 60 °C
Drift, forvaring och 0% -93 % (ej
transport kondenserande)
Drift och forvaring 10 — 15 psi
Transport 8 — 15 psi

Snarknings- och kroppspositionsnoggrannhet

Det hir avsnittet ger statistiska prestandamatt for [tamar SBP-sensorn nir den anvinds med

WatchPAT™-enheten.
I.  Kroppsposition

Kroppspositionen uppmitt med WatchPAT™-enheten med Itamar SBP-sensor jaimfordes
med guldstandarden, manuell podngsittning av videoinspelningen av 31 patienter, under 1
minuter (totalt 7111 perioder) under sémn.

Avtalet mellan enheten och videoinspelningen var 90 %.

Enkelt Kappa-avtalsvarde var 0,8185 (95 % konfidensniva pa 0,8059 och 0,8311).

Il.  Snarkning
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Snarkningsnivan uppmatt med WatchPAT™-enheten med Itamar SBP-sensorn jamfordes
med en guldstandard PSG dB-meter placerad 1 meter fran patientens huvud.
Undersokningen inkluderar 26 patienter, och analysen gjordes i 30-sekunders perioder.
Korrelationskoefficienten berdknades med hjilp av Pearson-metoden under antagande av
en linjar relation mellan resultaten for de tvd enheterna. En statistiskt signifikant korrelation
beriknades mellan de tva enheterna: r=0,65 p-véarde <0,0001.

Nasta figur visar ett spridningsdiagram over somnstorningsindex producerat av
WatchPAT™-enheten och dB-métaren, med linjar regressionslinje.

En uppskattning av felet 1 varje snarkningsniva berédknades genom att titta pA métningen av
WatchPAT™-enheten med resultaten av dB-mitaren i intervaller pa 1 dB i omradet 6ver 40
dB (under 40 dB ansags inte vara kliniskt signifikant som bakgrundsbrus). En hog
korrelation observerades mellan resultaten av de tvd enheterna for intervallet 40-70dB (dér
giltiga datapunkter samlades), vilket innebar att likheten i resultaten fanns enhetligt for alla
uppmétta snarkningsivaer.

Foljande tabell visar statistiken 6ver méitningar av WatchPAT™-enheter per dB-
maitarberdkning i det intervallet

Se Utdkad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.
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BILAGA B: SABOTAGESAKER TEST MED WATCHPAT™

Se Utdkad och illustrerad végledning for detaljerad beskrivning.
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BILAGA C: LICENSAVTAL

Detta licensavtal representerar den fullstindiga och exklusiva forstdelsen mellan dig och
Itamar Medical. Dokumentet kan granskas pa
https://www.itamar-medical.com/Images/licensewp.pdf

Vid eventuella fragor angaende detta licensavtal eller om du Onskar kontakta Itamar
Medical av nagon anledning, vinligen skriv till:

USA:

Itamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Over hela virlden:

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish St., P.O.Box 3579
Caesarea Ind. Park, 3088900, Israel
Tel: 4972 4 617 7000
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BILAGA D: REGULATORISK REPRESENTANT

Itamar Medicals auktoriserade representant ar:

Arazy Group GmbH
EC |REP y=roup

The Squaire 12, Am Flughafen,
60549 Frankfurt am Main,
Germany
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BILAGA E: BESKRIVNING AV WATCHPAT™300 UPAT-PROBEN

WatchPAT UPAT-proben dr en optopenumatisk fingermonterad prob.

Dess roll ar att kontinuerligt méta det relativa tillstandet for vasomotorisk aktivitet i den
distala delen av fingret baserat pa en pletysmografisk metod. UPAT-proben ar utformad for
att ticka den distala delen av fingret med ett enhetligt tryckfalt som stracker sig till
fingerspetsen. Denna design forhindrar att venost blod samlas, hélls kvar och stasar, vilket
hdmmar retrograd vends chockvéagutbredning och mojliggor partiell avlastning av arteriell
vaggspanning som avsevart forbdttrar den uppmatta signalens dynamiska omrade. Den
optiska komponenten i proben méter de optiska densitetsrelaterade fordandringarna av den
arteriella blodvolymen i de digitala artdrerna, associerade med varje hjartslag. Perifera
arteriella sammandragningar, nir de finns, visas genom ddmpning i PAT-signalamplituden,
en markor for sympatisk aktivering.

UPAT-proben mater ocksd fordndringarna i absorbansen hos fingret vid bade rott och
infrar6tt ljus vid toppvéaglingder pd 660 nm respektive 910 nm. Den optimala optiska
uteffekten dr 65mW. Dessa mitningar anvinds fOr att berdkna oximetrisignalen i ett
offline-program enligt pulsoximetri-principerna.

UPAT-proben dr en integrerad del av WatchPAT™-enheten och ska endast anviandas med
WP300- eller WP200U-enheterna.

WatchPAT ™300 System 37 Manual



BILAGA F: TILLVERKNINGSDEKIL ARATIONER I ENLIGHET MED
IEC 60601-1 & 60601-1-2

Anmirkningar

» WatchPAT™300 (WP300) kraver sirskilda forsiktighetsatgarder nar det galler elektromagnetisk
kompatibilitet.

» Den maste installeras och forberedas for anvandning enligt beskrivningen i avsnitt 11 - Forberedelse for
somnundersokning.

» Vissa typer av mobila telekommunikationsenheter som mobiltelefoner kommer sannolikt att stéra WP300.

« De rekommenderade separationsavstanden i detta avsnitt maste dérfor foljas

» WP300 far inte anvandas nara eller ovanpa en annan enhet. Kan detta inte undvikas, ar det nédvandigt - fore
klinisk anvandning - att kontrollera utrustningen for korrekt anvandning under anvandningsforhallandena.

« Anvandning av tillbehor andra an de som specificeras eller siljs av Itamar Medical som reservdelar kan fa
okade utslapp eller minska enhetens immunitet som konsekvens.

« For att garantera "isolering™ koppla ur elforsérjningen.

Elektromagnetisk kompabilitet

Elektromagnetiska utslapp

¢ WP300 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon som anges i foljande tabeller 1, 2, 4 och 6
nedan.
« Anvindaren och/eller installatéren av enheten méste garantera att den anvinds i en sadan miljo.

Tabell 1 - fran IEC 60601-1-2:2014

Vigledning och tillverkarens forklaring - elektromagnetiska utslapp - WP300

WP300 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon som anges nedan; Kunden eller anvandaren av WP300 ska
forsékra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - viagledning
RF-utslapp
WP300 anvander bara RF-energi for sin interna funktion. Darfor ar RF-utslappen
Grupp 1 - h P : . LT
mycket laga och kan inte orsaka storningar i elektronisk utrustning i narheten.
CISPR 11
RF-utslapp
Klass B
CISPR 11
Harmoniska utslapp
IEC 61000-3-2
Inte tillampbar WP300 ar lamplig for anvandning i alla anlaggningar, inklusive hushall och de
som &r direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som levererar
byggnader som anvands for hushallsandamal.
Spanningsfluktuationer/
flimmerutslapp
IEC 61000-3-3 Inte tillampbar

Tabell 2 — fran IEC 60601-1-2:2014
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Végledning och tillverkarens férklaring - elektromagnetisk immunitet - WP300

WP300 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljéon som anges nedan; Kunden eller anvandaren av WP300 ska
forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2

Testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo - viagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD) IEC

+8 kV kontakt

+2KkV, +4 kV, + 8KV,

+8 kV kontakt

+2KkV, +4kV, + 8KV,

Golv ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golv ar tackta med
syntetmaterial, bor den relativa

61000-4-2 +15 KV luft +15kV luft luftfuktigheten vara minst 30 %.
Effektfrekvens 30 A/lm 30 A/m Kraftfrekvensmagnetiska falt bor vara i nivaer som ar
(50/60 Hz) karakteristiska for ett typiskt allmént natverk med lag

magnetiskt falt

IEC 61000-4-8

spanning som levererar byggnader som anvands for
hushallsandamal, kommersiella eller sjukhusmiljGer,
klinikmiljéer.

OBS: UT ar a.c. natspanning innan testnivan appliceras.
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Tabell 4 - fran IEC 60601-1-2:2014

Végledning och tillverkarens férklaring - elektromagnetisk immunitet - WP300

WP300 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljon som anges nedan; Kunden eller anvandaren av WP300 ska
forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

IEC 60601-1-2
Immunitetstest Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - vagledning
Testniva
Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
ska inte vara ndrmare till nagon del av
wp300, inklusive kablar, dn det
rekommenderade separationsavstandet utraknat fran
ekvationen som galler for frekvensen for
sandaren
Rekommenderat separationsavstand
Ledad RF 3V
0,15-80 MHz
IEC 61000-4-6 Utanfér ISM-band Inte tillampbar
6V
0,15-80 MHz
Inuti ISM-band Inte tillampbar
Strélad RF 10 V/m d=1.2VP 80 M Hz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 10 V/Im

d= 2.3VP 800 MHz till 2,7 GHz

dar P dr den maximala utgdngseffekten for
sandaren i watts (W) i enlighet med tillverkaren av

sdndaren och d dr det rekommenderade
separattions-

avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som

avgors av en elektromagnetisk platsundersékning, a bor
vara mindre an efterlevnadsnivan i varje frekvens

intervall .b

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med féljande symbol:

)

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensomradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer féremal och manniskor.

a

Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radio (mobiltelefon/tradios) telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM-
och FM-radiosandning och TV-sandning kan teoretiskt inte férutsdgas med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska
miljon pa grund av fasta RF-séndare bor en undersokning av elektromagnetisk plats 6vervagas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa
den plats dar WP300 anvands &verskrider den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, bér WP300 observeras for att verifiera
normal drift. Skulle abnormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder behdvas, till exempel omorientering eller
omlokalisering av WP300.

b

Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara mindre &n 10 V/m.

WatchPAT ™300 System 40 Manual




Rekommenderat separationsavstand

WP300 4r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstrilade radiofrekvensstorningar
ar kontrollerade.

Anvindaren och/eller installatéren av enheten kan hjilpa till att férhindra elektromagnetisk stérning
genom att bibehilla ett minimalt avstand mellan barbar och mobil
radiofrekvenskommunikationsutrustning (emittrar) och WRP300, enligt utrustningens maximala
uteffekt, som rekommenderas i tabellen nedan.

Tabell 6 — fran IEC 60601-1-2:2014

Rekommenderat separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och WP300

Separationsavstand beroende pa séndarens frekvens (i meter)
Meters [m]
nominell maximal 150kHz till 80MHz 150kHz till 80OMHz | 80MHz till 800MHz 80OMHZ till
uteffekt fér sdndare . .
utanfor ISM- | innanfor ISM-band 2,7GHz
watt [W] d=1.2\P
band
d=2VP
d= 2.3VP
d=117\P
0,01 0,12 0,2 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,37 0,73
1 1,17 2,0 1,17 2,3
10 3,7 6,32 3,7 7.3
100 11,7 20 11,7 23

For siandare som ar klassade med en maximal uteffekt inte angivna
ovan, det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)

kan berdknas med hjédlp av ekvationen som giller for séndarens
frekvens, dar P 4r den maximala uteffekten

sandarens gradering i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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IEC 60601-1-2: 2014 4:e utgavan

Testspecifikationer for ENCLOSURE PORT IMMUNITY till tradlés RF-kommunikationsutrustning.

Testfrekvens Band ¥ Service ¥ Modulering a) Me?")f(elrlptal Avstand |Immunitetestnivi Efterlevnadsnivy
(MHz) (MHz) W) (m) (V/m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering b 18 03 27 27

217 Hz
FM c)
450 430-470 GMRS 460 + 5 kHz avvikelse 2 0,3 28 28
FRS 460 R
1 kHz sinus
710 LTE Band 13 Pulsmodulering
745 704-787 and L3, ulsmodulering 02 03 9 9
17 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulering
800-960 iDEN 820, 9 2 0,3 28 28
870 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Pulsmodulering
1845 1990 DECT, 217 Hz 2 03 28 28
LTE Band 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN .
2450 22‘;07% 802.11 big/n, P“'S’g‘i‘;uﬁz“”g b 2 03 28 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 .
5100- WLAN 802.11 Pulsmodulering b
5500 0,2 0,3 9 9
5785 5800 a/n 217 Hz

OBS Om det ir nédvindigt for att uppnd IMMUNITY TESTNIVA, kan avstindet mellan den sindande antennen och
ME-UTRUSTNING eller ME-SYSTEM reduceras till 1 m. Testavstindet pa 1 m ér tillatet av IEC 61000-4-3.

a) For vissa tjanster ingar endast uplink-frekvenserna.
b) Béraren ska moduleras med hjdlp av en fyrkantsvagsignal pa 50 %

) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas eftersom den inte representerar faktisk modulering, men det

skulle vara i virsta fall.
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BILAGA G SPO2-NOGGRANNHET I WATCHPAT™300

Enheten WatchPAT™300 anvéander Itamar Medical Pulse Oximetry-system for métning av
funktionell syremittnad av arteriell hemoglobin (SpO2). Denna bilaga innehaller
information om noggrannheten i dessa mitningar efter en klinisk studie av Itamar
medicinsk pulsoximetri.

1. Totalt sett berdknas tillkopplingen vara 1,9 for intervallet 70-100 %

2. Nista tabell visar SpO2 noggrannhetsresultat:

Jamforelse med referens CO-Oximetri

ARMS Spec 3 % for

*
WP300 70—100 90--100 80--<90 67--<80 intervallet 70-100 %
# pts 1350 415 460 475
Bias 04 -0,4 0,6 0,9 Pass
Arms 1,88 1,10 1,62 2,54

* Obs: Intervallet fran 70 % till 100 % inkluderar referensdata ner till 67 %

Se Utokad och illustrerad vigledning for detaljerad beskrivning.
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BILAGA H: ZZZPAT HARDVARUKRAV

Héardvarukonfiguration:
Dator Pentium 4 3GHz eller hogre
1 tillgénglig USB-port
XGA skiarmupplosning (minimum 1024 x 768 pixlar)
RAM 1GB eller hogre

Diskutrymme krav:
o Fristaende installation
o 10 GB minimum/60 GB rekommenderat diskutrymme i mappen Filer och
minst 1,2 GB pa startenheten
e Delad installation
o SQL DB-enhet - 1.2 GB vid anvéndning av var standard MS SQL Express-
installation och tillrackligt for ett ar vért av undersokningr (500
kB/undersokning).
o Mapp for delade filer for rda datasignalfiler - till ett virde av 1 &rs
undersokningr (30 MB/undersokning).

Operativsystem:
Windows Server 2008 Service Pack 1 och hogre
Windows 7 med Service Pack 1
Windows 8
Windows 10
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BILAGA I: RESEVDELSLISTA

Foljande foremal kan bestillas och kopas individuellt:

e UPAT-prob (en kartong med 12 uPAT-prober)

e UPAT-probanslutningskabel

e Vristband

e Snarknings- och kroppspositionssensor (SBP/RESBP)

e Dubbelhiftande tejp for snarknings- och kroppspositionssensorn (ett paket
med 12 enheter)

e [Kabel for sabotagesékert armband

e Sabotagesdkert armband (en kartong med 24 armband)
e USB-kabel

e Steg-for-steg-referenshandbok WP300

e Snabbreferenskort WP300 Unified

e Bairviska
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