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1 Introduccion al zzzPAT

Nota: En todo este documento, las referencias WatchPAT™ se refieren a los 3 dispositivos
(WP200U, watchPAT™ 300 y WatchPAT™ ONE), a menos que se especifique lo contrario.

La guia Ampliada e ilustrada se puede consultar en el sitio web de Itamar-Medical
(https://www.itamar-medical.com/support/downloads/)

11

1.2

13

Uso previsto /indicaciones deuso

Los dispositivos WatchPAT ™ son dispositivos de atencion domiciliaria, no invasivos, para
USO con pacientes que se sospecha que tienen trastornos respiratorios vinculados con el
suefio. Los dispositivos WatchPAT™ son una ayuda diagnéstica para la deteccion de
trastornos respiratorios vinculados con el suefio, estadificacion del suefio (movimientos
oculares rapidos (suefio REM) suefio ligero, suefio profundo y vigilia), nivel de ronquidos
y posicion corporal. Los dispositivos generan una tonometria arterial periférica (‘PAT"),
Indice de Perturbacion Respiratoria ("PRDI"), indice de Apnea-Hipopnea ("PAHI"), indice
de Apnea-Hipopnea Central ("PAHIc"), una identificacién de etapa de suefio PAT
("PSTAGES"),y opcionalmente estados discretos de nivel de ronquido y posicién corporal
desde un sensor externo integrado de nivel de ronquido y posicion corporal. Los
PSTAGES y niveles de ronquido y posicion corporal del dispositivo proporcionan
informacion suplementaria a sus PRDI/PAHI/PAHIc.Los PSTAGESYy niveles de ronquido
y posicion corporal del dispositivo no estan destinados para ser utilizados como la Unica
o principal base para el diagnostico de cualquier trastorno respiratorio relacionado con el
suefio, para prescribir tratamiento o para determinar si se justifica una evaluacion
diagnéstica adicional.

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

Nota: La presentacion de pAHIc esta sujeta a la aprobacién regulatoria en el pais.
El S/IW zzzPAT —Definicion

El zzzPAT es un paquete de software de analisis utilizado con los dispositivos WP para
ayudar en el diagnéstico de trastornos respiratorios relacionados con el suefio, detecta
las etapas de REM, Suefio Ligero, Suefio profundo y Despertar y mide la intensidad del
ronquido y los estados de la posicion corporal. EI S/IW zzzPAT muestra las sefiales
grabadas por los dispositivos WP, identifica automaticamente eventos de trastorno
respiratorio, y datos sobre las etapas del suefio, los ronquidos y la posiciéon corporal y
genera un informe completo para el médico. El software de analisis también incluye la
deteccion de arritmias cardiacas como informacion adicional a sus indices del suefio.

Vision General

El sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS) se considera un importante
problema de salud publica. La prevalencia del sindrome se estimaentre 2 %y 5 % en la
poblacion adulta. Se caracteriza por eventos recurrentes de obstruccion completa o
parcial de las vias respiratorias superiores durante el suefio, que a menudo provocan
hipoxemia y/o despertares asociados con la activacion del sistema nervioso simpético. El
diagnostico y la evaluacion del paciente con apnea del suefio se basa en el indice de
Disturbios Respiratorios (IDR), el nUmero de apneas, hipopneas y despertares asociados
con el esfuerzo respiratorio (RERA, por sus siglas en inglés) por hora de suefio y/o el
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indice de apnea-hipopnea (IAH), junto con la arquitectura del suefio. Las consecuencias
habituales de esta alteracion del suefio son somnolencia diurna, bajo rendimiento durante
el dia y mayor vulnerabilidad a los accidentes. Las complicaciones cardiovasculares
como la hipertension sistémica/pulmonar, la cardiopatia isquémicay las arritmias son la
principal secuela del SAOS en la poblacion adulta.

El dispositivo WatchPAT™ se usa en la mufieca y utliza una sonda basada en
plestimografia montada en el dedo para medir la sefial PAT (tono arterial periférico). La
sefial PAT es una medicion de los cambios del volumen sanguineo pulsatil en las arterias
de la punta del dedo, lo cual refleja el estado relativo de la actividad arterial vasomotora,
y de este modo, indirectamente el nivel de activacion simpatica. La vasoconstriccion
arterial periférica, que refleja la activacion simpatica, se muestra como una atenuacion
en la amplitud de la sefial PAT. La sefial PAT se registra continuamente y se almacena
en el dispositivo junto con la frecuencia del pulso (que deriva de la sefial PAT), junto con
los datos de los canales de oximetria integrados en la sonda uPAT y un actigrafo
(incrustado en el dispositivo). Las sefiales de ronquido y posicién corporal se generan a
partir del sensor integrado SBP/RESBP. El sensor RESBP (Esfuerzo respiratorio,
ronquido y posicion corporal) registra la sefial de movimiento del térax del sujeto, ademas
de las sefiales de ronquido y posicion corporal que se incluyen con el sensor SBP.
Después del estudio del suefio, en un procedimiento fuera de linea, las grabaciones se
descargan y analizan automaticamente mediante el uso del software privado zzzPAT.

Los algoritmos zzzPAT utilizan los cuatro canales WP: PAT, frecuencia del pulso,
actigrafia y saturacion de oxigeno para la deteccion de trastornos respiratorios
relacionados con el suefio y la estadificacion del suefio (movimientos oculares rapidos
(REM), suefio ligero, suefio profundo y vigilia). El uso del canal de movimiento respiratorio
del RESBP, ademas de los otros canales de WP, permite una mayor identificacion de la
apnea central.

El zzzPAT utiliza los canales de ronquido y posicion corporal de WP para generar estados
discretos de nivel de ronquido y posicion corporal. El software emite informes completos
del estudio, con estadisticas y presentacion grafica de los resultados. Se pueden ver los
datos de toda la noche y los eventos detectados automaticamente se pueden revisar
manualmente.

El software de andlisis también incluye la deteccion de arritmias cardiacas (es decir,
fibrilacién auricular, extrasistole) como informacion adicional a sus indices del suefio.
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Nota

El dispositivo WatchPAT no esta destinado a ser utilizado como un
dispositivo de diagndstico para ninguna arritmia cardiaca y no esta
destinado a reemplazar los métodos tradicionales de diagnéstico de
arritmia cardiaca. La produccion de arritmia marca a los pacientes que se

mm sospecha que tienen arritmias, lo que ayuda al médico atomar la decision
N de una mayor investigacion de la arritmia.
. e Unasospechade arritmiaen el informe del suefio no implica necesariamente

gue exista arritmia, sino que indica que se debe realizar una mayor
investigacion.

e Laausenciade marcasde arritmiaen el informe del suefio no significa que se
descarta alguna arritmia.

e Enalgunospacientes, en particularaquellos con una alta densidad de
extrasistole o AFib, el dispositivo puede detectar bajos niveles de eventos
arritmicos (tanto extrasistole como AFib) y/o clasificar erroneamente entre
extrasistole y AFib.

Nota: En todo este documento, el sensor de Ronquidos y Posicion Corporal se refiere
tanto al sensor SBP como al sensor RESBP, excepto cuando se indica lo contrario. En
los dispositivos WP200U/WP300, el uso del sensor de Ronquidos y Posicion Corporal es
opcional y segun la preferencia del médico. El uso del sensor RESBP esta sujeto a la
aprobacion regulatoria del pais.

Nota: La caracteristica de arritmia solo esté disponible en los territorios aprobados.
Este manual ofrece la informacién necesaria para el uso de rutina del software zzzPAT.
Restricciones

Los trazados y célculos proporcionados por los sistemas WP estan destinados a ayudar
al diagnastico de los trastornos de la respiracion durante el suefio. No deben considerarse
explicitamente como una Unica base incontrovertible para el diagnostico clinico.

e Elsoftware zzzPAT debe utilizarse solamente en computadoras compatibles
gue cumplan con los requisitos especificados en el presente documento.

e Ejecutar otros programas, comerciales o personalizados, simultaneamente
con el zzzPAT podria interferir con su correcto funcionamiento.

e Las funciones de Suspension/Hibernacién se deben desactivar en el caso de
una configuracién de base de datos compartida.
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2 Instalacion

2.1 Descripciéon General del Software zzzPAT

zzzPAT es un software de PC patentado desarrollado especificamente para gestionar y
analizar datos grabados por el dispositivo WP. El software muestra y almacena las
sefiales grabadas, y proporciona un conjunto de funciones analiticas para fines de
interpretacion.

En los dispositivos WP200U/ watchPAT™ 300 se utiliza un cable USB para leer los datos
grabados por el WP en la tarjeta de memoria interna. El S/W zzzPAT detecta los datos
automaticamente en la tarjeta de memoria interna una vez que el WP esta conectado al
PC a través del cable de comunicacion USB.

En los dispositivos WatchPAT™ ONE, se utiliza la conexion de internet para leer los datos
grabados por el WatchPAT™ ONE. El S/W zzzPAT autométicamente abre una lista con
todos los pacientes registrados cuyo estudio aun no ha sido recuperado del servidor de
web.

Consulte la guia extendida e ilustrada para obtener informacién detallada.

zzzPAT puede operar en dos modos:

Independiente - para uso en un solo PC con una base de datos local.
Acceso Compartido - para uso en un entorno de red donde multiples estaciones zzPAT
tiene acceso a una base de datos Unica y compartida.

Nota
‘ p Se recomienda encarecidamente coordinar la configuracion del

modo de operacién de acceso compartido de zzzPAT con un
representante de Itamar Medical. La capacitacion adicional es
crucial para una operacion adecuada.

Advertencia

El dispositivo WatchPAT200U opera mediante una PC. Se
recomienda utilizar software antivirus para proteger el sistema y los
archivos y utilizar controles adecuados para el acceso de usuario.

El modo de operacion de zzzPAT se determina durante la instalacién, como se describe
con mayor detalle en la seccion de Instalacion de la Guia Ampliada e llustrada.
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3 Determinando la Configuracion del zzzPAT

3.1

3.2

3.3

Configuracion>Directorios

Muestra el directorio de trabajo de zzzPAT, el nombre de la base de datos conectada
actualmente, el directorio de archivos (datos de archivos de sefial) y la unidad USB.

Seleccione “Usuarios Conectados a la Base de Datos” con el fin de comprobar quién esta
conectado a la base de datos compartida.

La lista contendra todos los nombres de las computadoras que utilizan la misma base de
datos compartida y donde la aplicacién zzzPAT esta funcionando.

Configuracion>Configuracion del Usuario

El usuario puede cambiar los siguientes parametros de Setup (Configuracion) abriendo
el cuadro de dialogo ‘Configuracion del Usuario’ desde Configuracion>Configuracion
del Usuario. Los parametros de configuracion ‘Configuracion del Usuario’ estan
almacenados en la base de datos del zzzPAT para cada usuario (ya sea la base de datos
local en una instalacion independiente o la base de datos compartida en una instalacion
de Acceso Compartido).

Nota

Tﬂ En el modo de Acceso Compartido, cuando un usuario inicia una
. sesion desde varias estaciones zzzPAT simultaneamente, los
cambios en algunas de las configuraciones configurables por el
usuario de zzzPAT pueden no guardarse después de que finalice
la sesion de zzzPAT

Una vez completados todos los cambios de configuracion, haga clic en OK para cerrar el
cuadro de didlogo de Settings.

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
Configuracion>Configuracion General

Solamente un usuario con permiso de ‘Administracion de Usuarios’ puede cambiar los
siguientes parametros de Setup, abriendo el cuadro de didlogo de ‘Configuracion
General' desde Configuracion>Configuracion General. ‘General Settings’ esta
almacenada en la base de datos del zzzPAT (ya sea la base de datos local en una
instalacion independiente o la base de datos compartida en una instalacion de Acceso
Compartido).

Esta configuracion es global. La configuracién modificada estara disponible para todos
los usuarios.

Una vez completados todos los cambios de configuracion, haga clic en OK para cerrar el
cuadro de didlogo de General Settings.

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
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4 Usando el zzzPAT

4.1 Preparando un Nuevo Estudio

La preparacion de un archivo del Paciente es un paso obligatorio en la preparacion de
los dispositivos WP para un estudio del suefio.

4.1.1 Iniciando zzzPAT
® |nicie ‘zzzPAT’ haciendo clic en el icono de zzzPAT u en su escritorio.

e Sjelicono zzzPAT ﬂ se inicia, se abrira el didlogo de acceso:

¢ Introduzca el Nombre de Usuario y la Contrasefia. Cuando esta instalado el
modo de Acceso Compartido, la pantalla de inicio de sesion permite al usuario
elegir a qué base de datos se conectara el zzzPAT.

e Eldialogo de inicio de sesion presenta dos opciones para el tipo de inicio:
o Directorio Activo (servidor de dominio actual).
o Usuarios de la base de datos de zzzPAT.

Si corresponde, seleccione la base de datos deseada para conectarse.
® Ingrese su hombre de usuario y contrasefia, y haga clic en OK para continuar.
4.1.2 Preparando un Nuevo Estudio

La ventana de Nuevo Estudio se abrira con los campos de acuerdo con el tipo de
dispositivo por defecto (WP200U/ WatchPAT™ 300/ WatchPAT™ ONE), segun la
configuracion.

4.1.2.1 Preparando un Nuevo Estudio (WP200U/ watchPAT™ 300)

-§~=! ' Nota
. »
Prepare el dispositivo segun los pasos descritos en el manual
de operaciones del dispositivo.

® Asegurese de insertar una bateria nueva antes de conectar el dispositivo a la
PC

e Asegurese de que el dispositivo esté conectado al PC con el software zzzPAT
utilizando el cable USB.

e Haga clic en Archivo>Detalles del Nuevo Estudio en zzzPAT, o en el icono
‘Nuevo Estudio’ = en la barra de herramientas.
e Aparecera el cuadro de dialogo ‘Nuevo Estudio’.

e Complete la identificacion (ID) obligatoria del Paciente en los campos del
Paciente.

¢ Introduzca cualquier informacion adicional si fuera necesario, el resto de los
campos son opcionales.
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Seleccione “’Marcapasos” si el paciente tiene un marcapasos implantable. El
zzzPAT detectara automaticamente los segmentos donde los pulsos PAT
parecen estar marcados, es decir, variaciones de pulso muy bajas (casi
estable) y excluira estos segmentos del andlisis.

n Nota

Algunos tipos de marcapasos excluyen el uso del dispositivo
WatchPAT. Consulte la seccion de criterios de exclusién del
manual de operacioén del dispositivo para obtener mas detalles.

Seleccione "Estudio con Pruebas del Seguro contra Manipulaciones”) si desea
utilizar la pulsera de Identificacion del Paciente. Habilitando esta opcion Ud.
podrd utilizar la pulsera con el fin de verificar que el paciente identificado es
realmente el que esta durmiendo con el dispositivo (consulte Pruebas a
Prueba de Manipulaciones en el Manual de Operacion del WP).

Seleccione la opcion “Varias Noches” para ejecutar hasta 3 noches con el
mismo dispositivo WP

WatchPAT™ 300: La opcién “Ejecutar la Prueba del Dispositivo” aparece
solamente cuando un dispositivo esta conectado. Seleccionando esta opcion,
el dispositivo conectado sera probado y los resultados apareceran en una
ventana separada. Esta prueba realizara la misma operacién de “Pruebe el
Dispositivo” ejecutada desde un dispositivo independiente (consulte Pruebas
del Operador en el Manual de Operacion del WP).

WatchPAT™ 300: La opcién “Ejecutar prueba del dispositivo durante la
operacion de guardar..” aparece solamente cuando un dispositivo esta
conectado. Seleccionando esta opcion, el dispositivo conectado sera probado
automaticamente cuando el usuario seleccione 'Guardar en WatchPAT'y los
resultados apareceran en una ventana separada. Esta prueba realizara la
misma operacion “Pruebe el Dispositivo” ejecutada desde un dispositivo
independiente.

Para registrar un estudio para el dispositivo WatchPAT™ ONE, utilice el boton
“Cambiar al dispositivo WP-ONE”.

Haga clic en el boton Guardar en WatchPAT.

mm Nota

Las unidades utilizadas para el peso y la altura en el cuadro de
dialogo ‘Nuevo Estudio’ estan definidas por las configuraciones
regionales del PC.

Nota

WatchPAT™ 300: Si la bateria de la unidad WatchPAT esta
baja, aparecerd un mensaje emergente después de hacer clic
en el botén Guardar en WatchPAT lo que indica que es
necesario reemplazar la bateria.
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Si el WP contiene datos (ya sea un estudio nocturno que no ha sido cargado a la Base de
Datos del zzzPAT Database o datos de un nuevo paciente que han sido preparados pero
no han sido utilizados en un estudio), se abrira el cuadro de dialogo Datos No Cargados

e Unavez guardada la informacion del paciente con éxito en el WP, aparecera
el mensaje de estudio guardado con éxito.

Haga clic en Si - si desea preparar un estudio adicional.
Haga clic en No - si desea salir del cuadro de dialogo de ‘New Study’.

e Desconecte el cable USB del dispositivo.
4.1.2.2 Preparacion de un nuevo estudio WatchPAT™ ONE

e Asegurese de contar con una conexién de internet activa.
e Haga clic en Archivo>Detalles del Nuevo Estudio en zzzPAT, o en el icono

‘Nuevo Estudio’ = en la barra de herramientas.

e Aparecera el cuadro de didlogo ‘Nuevo Estudio’.

e Complete los campos obligatorios: Identificacion del Paciente, Numero de
Serie y PIN del Dispositivo.

® Asegurese de que la direccion de correo electrénico que aparece en la
pantalla es la direccién correcta para recibir notificaciones por correo
electrénico (la direccién de correo electrénico se define durante la
configuracion).

® Introduzca cualquier informacion adicional si fuera necesario, el resto de los
campos son opcionales.

e Seleccione la opcion "Varias noches" a fin de trabajar hasta 3 noches con el
mismo dispositivo WatchPAT™ ONE-M mediante el cambio de la sonda cada
noche. Esta opcion se muestra solo si se habilita la caracteristica en Error!
Reference source not found.. Cuando se marca"Varias noches", aparecera
la seleccion de "2 noches" 0 "3 noches" y la opcidn seleccionada de forma
predeterminada dependera de lo que se defina en Opciones generales.
Apareceran los cuadros de texto obligatorios adicionales para definir los
numeros de serie SN de las sondas adicionales

® Haga clic en el botén "Registrar WP-ONE" para registrar el dispositivo y las
sondas. El registro no procedera en los siguientes casos:

o Siuno de los numeros de serie SN falta 0 no es valido.
o Siuno de los numeros de serie SN ya esta registrado.

e Parainiciar un estudio en los Dispositivos WatchPAT™ 300 o WP200U, utilice

el botén “Cambiar al Dispositivo WP200/ WatchPAT™ 300”.

Nota
) Si el mismo Numero de Serie del dispositivo WatchPAT™ ONE
. > estuviera yaregistrado, aparecera un mensaje de error para

notificar al usuario que debe introducir el NUmero de Serie
correcto o el de otro dispositivo.

Complete la informacion correctay pulse el botén Registrar
WP-ONE nuevamente.

zzzPAT 5.3.82.X 13 Manual de operacion de zzzPAT



Las unidades utilizadas para el peso y la altura en el cuadro de
didlogo ‘Nuevo Estudio’ estan definidas por las configuraciones
regionales del PC.

® Unavez registrada la informacion del paciente en el Servidor de Web,
aparecera el mensaje de estudio guardado con éxito:

Haga clic en Si - si desea preparar un estudio adicional.
Haga clic en No - si desea salir del cuadro de didlogo de ‘New Study’.

4.1.3 Funciones de la pantalla del Nuevo Estudio

Ademés de los campos de la pantalla principal necesarios para preparar un nuevo
estudio, existen campos adicionales que permiten una documentacion exhaustiva del
estado de salud pasado y presente del paciente. Adicionalmente, zzzPAT le permite
cargar detalles del paciente de estudios previos. Otras funciones en esta pantalla
permiten organizar los estudios en grupos, por medio de categorias de su eleccion.

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
4.2 Gestionando los Estudios de los Pacientes

WP200U/ watchPAT™ 300: Una vez completado un estudio de suefio por el WP, conecte
el WatchPAT al USB, abra la aplicacion zzzPAT y pulse Archivo>Cargar Estudio y
Analizar en el menu principal. Los datos digitales registrados junto con la informacién del
paciente se cargan en la base de datos de zzzPAT. Los datos grabados seran analizados
automéaticamente. Posteriormente, el usuario puede revisar, editar, afiadir diagnosticos y
recomendaciones y producir un Informe del suefio. Los estudios cargados previamente
se pueden abrir y revisar.

WatchPAT™ ONE: Una vez completado un estudio de suefio por el WatchPAT™, abra la
aplicacion zzzPAT y pulse Archivo>Cargar Estudio y Analizar en el menu principal. Se
abrird una ventana con todos los pacientes registrados que el estudio todavia no ha
recuperado del servidor de web. Seleccione el estudio para descargar y los datos
grabados se cargaran en la base de datos del zzzPAT para el paciente seleccionado. Los
datos grabados seran analizados automaticamente. Una vez que se carga un estudio, el
usuario podra revisar, editar, y afadir Diagnosis y Recomendaciones y producir un
Informe del Suefio. Los estudios cargados previamente se pueden abrir y revisar.

Nota
La lista de todos los dispositivos WatchPAT™ ONE
m H H n "
registrados incluye una columna de "Estado” con las
‘ 3 siguientes opciones: "Listo", "No se inicié" y "En

proceso". Presione el boton "Comprobar estado” para
actualizar el estado para todos los dispositivos
registrados.
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Nota

3 Es posible buscar pacientes mediante el ID del
. paciente y para los dispositivos mediante el SN del
dispositivo.
Nota

Para cambiar entre la lista de pacientes registrados
. § de watchPAT™ ONE para descargar el estudio desde

el dispositivo WP200U/watchPAT™ 300, seleccione el
botén "Cambiar a dispositivo WP200/300".

4.2.1

4.2.2

Archivo>Detalles del Nuevo Estudio
Prepara el archivo del Paciente en el WP para un estudio del suefio (Seccion 4.1).
Archivo>Cargar Estudio y Analizar

Este comando carga los datos del estudio del suefio del dispositivo y los guarda en la
base de datos del zzzPAT.

Mientras se cargan los datos, aparece el mensaje ‘Cargando el Estudio’ en la pantalla,
indicando que los datos estan siendo transferidos desde el WatchPAT al disco duroy
gue el archivo del paciente se guarda en la base de datos.

En esta etapa, se realiza el Analisis Automatico y los resultados se guardan en la base
de datos. Después de completar el Analisis Automatico, los resultados se muestran en
la pantalla. El usuario tiene la opcion de visualizar el cuadro de informe "Informe del
suefio" o "Indices del suefio" automéaticamente después de cargar un estudio.

WP200U/WP300: Cuando se carga un estudio de varias noches todos los estudios de
noche se cargan automaticamente y se muestra el ultimo estudio cargado. Utilice el
didlogo Abrir Estudio para abrir y revisar todos los estudios nocturnos.

Nota

Cuando se carga un estudio con el dispositivo WatchPAT ™
300, se comprueba la versién del firmware. Si el dispositivo no

“"ﬂ tiene instalada la dltima version del firmware, se mostrara el
. 4 siguiente aviso:

"Hay una version de firmware mas reciente y mejorada
disponible para el dispositivo. Es muy recomendable el uso de
la dltima versiéon de firmware". Use 'Help' (Ayuda) ->'Visit our
Web Page for Upgrading Watch-PAT Device' (Visite nuestra
pagina Web para actualizar el dispositivo Watch-PAT) para
descargar el software de actualizacion.

4.2.3 Archivo>Abrir Estudio

Abre los estudios almacenados en la base de datos de zzzPAT de estudios previamente
cargados. Haga doble clic en un paciente y los estudios pertenecientes al paciente
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4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

estaran enumerados con la fecha/hora de cada estudio.

Haga doble clic en el icono de estudio para cargar y mostrar la informacion
registrada en la pantalla.

Si hubiera varios analisis para un estudio, aparecera un cuadro de dialogo solicitando
seleccionar el Andlisis que se desea abrir.

Boton de Seleccion de Estudios

Permite al usuario definir, seleccionar y organizar los estudios visualizados en el cuadro
de didlogo ‘Seleccion de Estudio de Paciente’.
Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.

Archivo>Guardar Resultados del Estudio

Guarda los resultados del estudio del paciente (eventos) que se estan visualizando
actualmente sin cerrar zzzPAT, y establece al estudio como revisado. Esta funcién es
importante cuando se editan (se afiaden o se borran) eventos y los nuevos eventos
deben ser guardados para futuras sesiones de zzzPAT.

Archivo>Guardar como Nuevo Analisis

Guarda el Andlisis actual con los eventos y sefiales actuales como un nuevo Analisis.
Permite asignar un nombre al Andlisis.
Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.

Archivo>Cerrar Estudio

Cierra el estudio del paciente que se esta visualizando sin cerrar zzzPAT.
Archivo>Salir

Cierra tanto el estudio del paciente que se esta visualizando como el zzzPAT.
Editar>Detalles del Estudio

Abre el cuadro de dialogo ‘Ver Detalles del Estudio’ con la informacién del paciente
actual. Esta informacién puede ser editada haciendo clic en el boton Editar. Los
usuarios autorizados pueden cambiar la identificacion del paciente solamente una vez.

Editar>Corregir fecha del estudio

mm Nota
‘ 4 La opcion "Corregir fecha del estudio" solo se habilita para
WatchPAT™ 300, y Unicamente si la fecha se predetermina
1/1/2000.

WatchPAT™ 300: Después de iniciar el dispositivo para un nuevo estudio, si el
dispositivo se deja sin bateria durante unas horas o mas, su reloj interno se restablecera
y la fecha del estudio se predeterminara 01/01/2000 y la hora 12 a.m. La opcion
"Corregir la fecha del estudio" abre el siguiente cuadro de didlogo, que permite al
usuario establecer la fechay hora correctas del estudio:

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
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4.2.10

4.2.11

4.2.12

Editar>Deshacer

Seleccionando “Deshacer” o haciendo clic en 2 en la barra de herramientas de
zzzPAT permite al usuario cancelar la Ultima operacion.

Editar>Editar Etapas del Suefio con el Mouse

Seleccionando esta opcion o haciendo clic en 4 en la barra de herramientas de
zzzPAT, alterna la opcion que permite editar manualmente las etapas de suefio y los
tiempos de CSR con el mouse. Si se selecciona la opciony el mouse se desplaza sobre
un evento de la etapa de suefio (por ejemplo, Suefio Ligero), la flechadel mouse cambia
a una mano y el evento seleccionado se puede arrastrar o cambiar de tamafio segun
corresponda.

Editar>Copiar...

Cuando una seccién de sefial esta resaltada, la funcién de Copiar esta habilitada para
permitir al usuario copiar los datos deseados ya sea al portapapeles como una imagen
0 a un archivo en formato binario.

4.3 LaPantalla de Visualizaciéon

4.3.1

4.3.2

4.3.3

La pantalla principal muestra al WP grabando formas de onda con los eventos que
fueron detectados por el andlisis automatico. Las trazas se visualizan sincronizadas con
una base de tiempo uniforme.

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
La Ventana de Noche Enteray Ver Canales

Es posible ver cualquier canal que Ud. seleccione en la pantalla de ‘Ventana de Noche
Entera’ incluso si Ud. cambia la base del tiempo para ver todos los canales del estudio.

e Paravisualizar la ventana Noche Entera, navegue por Ver>Ventanade
Noche Entera, marque la opciéon ‘Noche Entera’.
O Ver>Canales.
e Marque el cuadro a la izquierda de ‘Visible’ en la seccion Noche Entera.
e Seleccione el canal que desea mostrar en la ‘Ventana de Noche Entera’.

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcién detallada.
El Canal Activo

Haciendo clic en un canal o en el titulo de un canal activara ese canal (el color de la
sefial y los titulos activados cambiara).

Haciendo clic en el boton derecho en un titulo de Canal activara el canal y abrira un
menu desplegable con las siguientes opciones:

Barrade Estado
La Barra de Estado en la parte inferior de la pantalla contiene la siguiente informacion:

Conexion a la base de datos (Compartida o Local)
Reloj de Tiempo Real

Tiempo de inicio del segmento resaltado

Tiempo de fin del segmento resaltado
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Duracién
e Modo de Tiempo (REL/ABS)

4.4 Opciones de Visualizacion de la Sefial
4.4.1 Ver>Definir Canales en Montaje

La pantalla de Montaje consiste en una lista de todos los canales de sefial disponibles
para su visualizacion:

Sefial de PAT- PAT.

Pulso - Derivado de la sefial de PAT.

Amplitud de PAT - Envolvente de la sefial de PAT.

SpO:- Nivel de saturacion de oxigeno en sangre arterial

Actigrafo - Sefial de actigrafia.

Etapas del WP — Etapas de REM, Suefio Ligero, Suefio Profundo y Despertar.
Posicion del cuerpo (opcional)

Ronquido (opcional)

Resp.Mov (opcional)

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
45 Revision, Andlisis e Informe del Estudio
45.1 Analisis de los Datos

El software zzzPAT realiza un analisis automatizado de las sefales grabadas del WP.
El andlisis proporciona una evaluacién de los eventos respiratorios durante el suefio, la
saturacion de oxigeno, el pulso y estadistica de las etapas del suefio. Ademas
proporciona estadisticas de ronquidos y posicién corporal cuando se utiliza el sensor
SBP/RESBP.

45.1.1 Generando un Analisis

Los datos del estudio grabados se analizan autométicamente después de haber sido
cargados desde el dispositivo. Ud. puede también ejecutar un analisis automatico de
los datos haciendo clic en Analizar>Volver a cargar estudio y analizar.

Esta funciéon vuelve a cargar los datos de estudio guardados y ejecuta el analisis
automatico. Si el usuario ha cambiado el archivo (afiadiendo/borrando/modificando
eventos), estos cambios se borraran y no afectaran al analisis.

Cuando se usa en un archivo que ha sido analizado y guardado con una version
anterior de zzzPAT, esta funcion crea un nuevo analisis utilizando la version actual del
software zzzPAT.

El Analisis del REM es parte del analisis automatico descrito previamente.

En ciertas condiciones, el andlisis del REM no puede determinar de formaconcluyente
los periodos de REM a partir de las sefiales grabadas.

Cuando esto ocurre, la pantalla mostrara solo las etapas de suefio y despertar, y en
el informe la seccién de estadisticas de REM y de las etapas del suefio no estara
habilitada, indicando “Deteccién de REM no concluyente”.

45.2 Gestion del Evento

Los eventos marcados por un andlisis automatico se muestran en cuadros sombreados
en color. Colocando el cursor en un evento abrira un tooltip (globo) con la siguiente
informacion:
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Nombre del evento

Evento creado por...(por €j., Andlisis automatico o usuario)
Tiempo de Inicio

Duracion

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
4.6 Informes

Todos los informes pueden ser revisados en la pantalla e impresos.
La barra de herramientas en el modo de mostrar informeincluye los siguientes elementos:
e Paraimprimir un informe, haga clic en el botén de Imprimir.
e Para exportar un informe a un formato diferente, tal como pdf, rtf, html, etc.,
haga clic en el boton de Exportar.
e Elusuario podra ver cuantas paginas contiene un informey elegir qué pagina
. : » M
ver por medio de los iconos :
Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
4.6.1 Informe > Diagndstico clinico

Esta opcion permite adicionar un diagndéstico y las recomendaciones a la pantalla de
Informe del suefio. La informacion contenida en esta pantalla aparecera en la primera
pagina del informe del suefio.

¢ Firme el informe escribiendo su nombre o eligiéndolo de la barra de menu de
nombres.

* Marque la opcion ‘Sin estadisticas centrales AHI’ para omitir la estadistica
de apnea central en el informe.

e Marque la opcion ‘Establecer como informado’ para indicar que el analisis
del estudio actual es final y que el Informe del suefio es un informe final para
este andlisis.

e Marque la opcion ‘Enviar a LIS’ en caso de que se instale el servicio HL7 y se
habilite para enviar el estudio especifico a HL7. Observe que el cuadro de
comprobacién debe estar marcado para cada estudio que se deba enviar a
HL7.

4.6.2 Informe>Informe del Suefio

El informe del suefio genera un informe de una, dos, cuatro 0 cinco paginas que
proporciona un resumen del estudio del suefio del sujeto en funciénde su configuracion
La primera pagina del informe incluye La Informacion del Paciente, La informacion del
Estudio del Suefio, el Médico que ha derivado al Paciente, el Historial Médico,
Diagnosis y Recomendaciones.

La segunda péagina presenta los resultados del estudio, incluyendo el Resumen del
Suefio, El indice de Perturbacion Respiratoria de PAT (pRDI), el indice de Apnea-
Hipopnea de PAT (pAHI), el indice de Apnea-Hipopnea Central de PAT (pAHIc)*, el
numero de eventos, el porcentaje del tiempo total de suefio con Respiracion Cheyne-
Stokes (%CSR)*, estadisticas de saturacion de oxigeno, incluyendo el indice de
Desaturacion de Oxigeno (ODI), niveles medios, maximosy minimos de saturacion de
oxigeno, andlisis de la saturacion de oxigeno, estadisticas de pulso, Andlisis del suefio
REM y gréfico de gravedad AHI.
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La tercera pagina presenta visualizaciones graficas de los episodios respiratorios, un
grafico de los ronquidos y la posicion del cuerpo (en el caso de que se haya utilizado
un sensor de ronquidos y posicion del cuerpo), saturacion de oxigeno, frecuencia del
pulso, amplitud PAT, despertar / suefio ligero / suefio profundo y etapas REM.

La cuarta pagina presenta graficos circulares de los estados del suefio/despertar y de
las etapas del suefio, latencia de inicio del suefio, latencia REM, niUmero de veces que
se despierta y eficiencia del suefio, y estadisticas de ronquidos y posicion del cuerpo
(en el caso de que se haya usado el sensor de ronquidos y posicion del cuerpo).

La quinta pagina del Informe del suefio (opcional) es una pagina opcional que no se
imprime de manera predeterminada. Para imprimir esta pagina, debe seleccionar,
primero, la opcion "Oximetria y pagina del histograma de la frecuencia del pulso en el
Informe del suefio" en Configuracion general. Los siguientes histogramas de oximetria
y frecuencia del pulso se visualizaran en esta pagina
e Distribucién de la saturacion de oxigeno: Numero de segundos por cada valor
de saturacion de oxigeno
e Numero de episodios de desaturacion por cada punto maximo de saturacion
resaturacion de oxigeno
¢ Numero de episodios de desaturacion para cada profundidad de desaturacion
e Numero de episodios de desaturacion por cada punto minimo en el episodio
de desaturacion (nadir)
e Distribucién de la frecuencia del pulso: Niumero de segundos por cada valor
de frecuencia del pulso

Sino hay hora de suefio valida, los histogramas estaran vacios.

*Los datos de pAHIc y %CSR se proveen si se ha utilizado un sensor RESBP. La presentacion
de pAHIc y %CSR esta sujeta a la aprobacion regulatoria en el pais.

Definiciones:
Tiempo de Suefio: Tiempo total en horas durante el cual el paciente esta dormido.

indice de Perturbacion Respiratoria de PAT (pRDI): el nimero estimado de eventos
respiratorios dividido por el tiempo de suefio vdlido. Se indica en Eventos
Respiratorios/Hora. El indice se calcula durante el tiempo de duefio valido de “Noche
Entera”, REM y No REM.

indice de Apnea Hipopneade PAT (pAHI): el nimero estimado de eventos de Apnea
e Hipopnea dividido por el tiempo de suefio valido. Se indica en Eventos de Apnea e
Hipopnea/Hora. El indice se calcula durante el tiempo de duefio valido de “Noche
Entera’, REM y No REM.

indice de Apnea Hipopnea Central de PAT (pAHIc): el nimero estimado de eventos
de Apnea e Hipopnea Central dividido por el tiempo valido de suefio*. Indicado en
eventos de Apnea e Hipopnea Central/Hora.

Porcentaje de tiempo total de suefio con Respiracion Cheyne-Stokes (%CSR): el
porcentaje estimado del patron de CSR del tiempo de suefio valido *.

*El tiempo de suefio vélido en pAHIc y %CSR puede diferir del tiempo de suefio valido utilizado
en el calculo de otros indices, ya que el sensor RESBP debe ser valido para este célculo
también.

zzzPAT 5.3.82.X 20 Manual de operacion de zzzPAT



indice de desaturacion de oxigeno (ODI): el nimero de episodios de desaturacion de
oxigeno (valor establecido de 3% 0 4 % de desaturacion minima) dividido por las horas
de suefo aceptables. Indicado en Eventos de Desaturacién/Hora. El indice se calcula
durante el tiempo de dueno valido de “Noche Entera”, REM y No REM.

Nota
. v En la seccion de Estadisticas de saturacion de oxigeno, la

primera columnadel area % de desatur. de oxigeno se titulara
"3-9" 0 "4-9", dependiendo de si el indice ODI se estableci6 de
acuerdo con 3 % 0 4 %.

% de REM durante el Tiempo de Suefio: Etapas de suefio de REM como un
porcentaje del tiempo total de suefio.

Nivel de Ronquidos en dBs: Debido a que los ronquidos pueden ser una sefial de
apnea del suefio, zzzPAT proporciona estadistica de ronquido. El umbral esta
determinado de acuerdo a dB. La cantidad de ronquido se calcula como el porcentaje
de tiempo de suefio sobre el umbral de dB especificado. El nivel de volumen de
ronquido se muestra graficamente (en el rango de 40 — 70 dB).

Posicién Corporal: Se muestran graficamente cinco niveles de posicion corporal
(supino, derecho, izquierdo, boca abajo y sentado). Debido a que la frecuencia de
eventos apneicos durante el suefio depende de la posicion del paciente y la etapa del
suefio, zzzPAT proporciona informacion sobre la duracién del suefio por cada posicién:
supino, boca abajo, izquierdo, derecho y sentado. El porcentaje correspondiente al
tiempo pasado en cada posicion de suefio se muestra en un grafico. Ademas, todos los
eventos registrados, como el indice de perturbacion respiratoria (pRDI), el indice de
apnea/hipopnea (pAHI) y el indice de desaturacién (ODI) también se proporcionan en
el informe para cada posicion del cuerpo, asi como para la posicién no supina

Gréfico de Gravedad de AHI: Indica la gravedad de la apnea obstructiva del suefio
(OSA). Segun la American Academy of Sleep Medicine (AASM) esta categorizada en
ligera (5-15 eventos/hora), moderada (15-30 eventos/hora), and grave (> de 30
eventos/hora). Los limites de categorizacion de gravedad pueden ser modificados, ver
Configuracion>Configuracion General>Parametros de Analisis/Estadistica.

Analisis del ritmo cardiaco: muestra la extrasistole y los eventos por minuto, y la
sospecha de fibrilacién auricular como la duracion total del suefio y la duracion mas
larga del evento.

s Nota
En los casos en que el episodio mas largo detectado sea
inferior a 60 segundos, se recomienda revisar la sefial PAT

para detectar un ritmo irregular en la ubicacion del episodio.

4.6.3

Informe>Informe de Suefio para el Intervalo de Tiempo Seleccionado

Esta opcién genera un informe de dos paginas que provee un resumen del estudio del
suefio del sujeto en un Intervalo de Tiempo Seleccionado que es elegido por el
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4.6.4

4.6.5

4.6.6

4.6.7

usuario.

Para generar un informe para un intervalo de tiempo seleccionado:

¢ Resalte la seccion deseada de la formade onda en la Ventana de Visualizacién de
Sefiales, haciendo clic y arrastrando el mouse.

e Haga clic en Informe>Informe de Suefio para el Intervalo de Tiempo
Seleccionado.

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
Informe>Informe de Evento

Este informe proporciona estadisticas sobre diversos tipos de eventos identificados por
el analisis automatico del zzzPAT y por el Usuario. Una representacion grafica ofrece
una manera rapida de observar la distribucion del evento, y la seccion de resumen
provee informacion estadistica. Cuando se visualiza en la pantalla, el usuario puede
hacer clic doble en el nombre de un evento particular (en la fila relevante debajo del
grafico) para obtener una lista detallada de todos los eventos de este tipo.

Informe>indices del Suefio

Este informe proporciona un resumen de los resultados del estudio, incluyendo pRDI,
pAHI, ODIly Tiempo de Suefio.

Informe>Informe de Seguimiento del Paciente

Este informe provee una manera de comparar varios estudios del mismo paciente. Una
representacion grafica de los pRDI, pAHI y ODI para los diferentes estudios ofrece una
manera rapida de determinar una tendencia por medio de los estudios.

El % del Suefio sobre el umbral definido de dB de Ronquidos se mostrara también.

Informe > Informe para el Paciente

Este informe esté disefiado como una carta dirigida al paciente, que informa la paciente
sobre los resultados de las pruebas de suefio. Proporciona los siguientes detalles del
paciente:
e Tiempo total de suefio
indice de Apnea/Hipopnea (AHI)
indice de Perturbacion Respiratoria (RDI)
indice de Desaturacion (ODI)
Movimientos Oculares Rapidos (REM)
Ademas, compara los anteriores con indices promedio normales.

Nota
mm La instalacion del zzzPAT instalara 3 archivos patientletter.ini:
K uno para masculino, uno para femenino y el predeterminado
. actualmente utilizado. Si el género del paciente esta definido, se

visualizara el texto relevante cuando se produzca el informe del
paciente en un idioma que tenga género gramatical; no obstante,
si el género del paciente no estd definido, se visualizara
"masculino”.

Para generar el informe para el paciente:
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1. Enel menude Informe, seleccione Informe para el Paciente.
2. Imprimael informe haciendo clic en el icono de Imprimir.
4.6.8 Informe > Informe detallado

La primera péagina del informe es igual que la primera pagina del Informe del suefio. El
resto de las péginas del informe presenta visualizaciones graficas de los episodios
respiratorios, un grafico de los ronquidos y la posicion del cuerpo (en el caso de que se
haya utilizado un sensor de ronquidos y posicion del cuerpo), saturacion de oxigeno,
frecuencia del pulso, amplitud PAT, despertar / suefio ligero / suefio profundo y etapas
REM. Cada péagina representa una hora del tiempo del suefio.

4.6.9 Informe > Informeresumen de varias noches

Este informe resumen presenta la estadistica del suefio de varias noches. Se habilita
Unicamente si el estudio actualmente abierto contiene datos de varias noches
WatchPAT™ ONE. El informe incluye hasta 3 estudios (un estudio por columna), cada
uno con la misma informacion del dispositivo WatchPAT™ ONE y la informacion de
estadisticas del paciente. Ademas se incluye una columna con los promedios de los
valores de los estudios

4.6.10 Imprimir

Las sefales del estudio grabadas por el WatchPAT™ y el analisis del zzzPAT se pueden
imprimir como sigue:

Ya sea haciendo clic en el icono de impresion ‘@ en la barra de herramientas, o
seleccionando Archivo>Imprimir.
El usuario cuenta con varias opciones para imprimir:
e Imprimir todo el estudio
Imprimir la pantalla
Imprimir secciones especfficas definidas por intervalo de tiempo
Imprimir canales especificos

zzzPAT 5.3.82.X 23 Manual de operacion de zzzPAT



5 Exportacidon de Datos

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
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6 Herramientas

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
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7 Asistente de la Base de Datos

Consulte la Guia Ampliada e llustrada para obtener una descripcion detallada.
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8 Resolucion de Problemas

Instalacion

Problema

Causa posible

Solucion

El instalador de

zzzPAT no funciona.

La funcion de ejecucion
automatica en Windows
no esta activada.

Abra Mi Computadora > zzzPAT CDy
haga doble clic en "Setup.exe".

La version de Windows
no es compatible con
zzzPAT.

Utilice una PC con un sistema operativo
apropiado.

Configuracion de
hardware por debajo del
minimo requerido.

Debe tener al menos 128 MB RAM, y un
procesador Pentium para ejecutar el
instalador de zzzPAT.

El zzzPAT no puede
reconocer
WatchPAT
(WP200U
Unicamente)

La unidad USB debe
redefinirse.

Seleccione Configuracion- > "Establecer
la unidad WatchPAT". Inserte el
dispositivo WatchPAT en la unidad USB.
Haga clic en OK.

Debe aparecer el mensaje "El sistema
estd buscando el dispositivo WatchPAT".
Al final, se debe visualizar una lista que
contiene la unidad WP200U.

Seleccione la unidad WatchPAT y haga
clic en OK.

En Windows XP, el
usuario no puede
cargar el estudio ni
operar las utilidades
'‘Asistente para base
de datos', a pesar
de tener los
permisos de usuario
de zzzPAT
apropiados.

El usuario no tiene
permiso de escritura
para las unidades en las
gue estan localizadas
las aplicaciones.

Compruebe los permisos de escritura del
usuario por seccion, y redefinalos segun
sea necesario.

Tabla 1 - Solucién de problemas, Instalacién

zzzPAT

Problema

Causa posible

Solucién

La opcion Analizar
> Volver a cargar
el estudio y
analizar en la
ventana del zzzPAT
esta deshabilitada

El usuario no tiene
permiso para operar
esta utilidad.

El administrador de zzzPAT puede
modificar los permisos extendidos del
usuario.

Insuficiente espacio libre
en el disco duro

Libere suficiente espacio en el disco para
exceder el requisito minimo de 100 MB, e
intente nuevamente.
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No se puede
Cargar el estudio
(la funcién esta
deshabilitada)

Hay menos de 200 MB
de espacio libre en el
disco duro

Libere suficiente espacio en el disco para
exceder el requisito minimo de 200 MB, e
intente nuevamente.

El zzzPAT no se

Algunos archivos del

inicia, o se zzzPAT pueden estar
comportade modo | dafiados/sobrescritos
impredecible

Desinstale y vuelva a instalar zzzPAT.

El archivo abierto
no muestra REM

El archivo se guardd con
una version anterior de
zzzPAT que no tenia
capacidades REM, o no
se pudo calcular REM
debido a las
restricciones
algoritmicas.

Ejecute el andlisis seleccionando
Analizar > Volver a cargar el estudio y
analizar

No se puede
generar el informe
del suefio. El boton
Informe del suefio
no esta activo.

Menos de 100 MB de
espacio libre en el disco

Libere suficiente espacio en el disco para
exceder el requisito minimo de 100 MB, e
intente nuevamente.

No se cargo el estudio o
el estudio es invalido

Abra el estudio que desee. Si el estudio
esta abierto, puede haber datos invalidos
y, por lo tanto, no se puede utilizar

El usuario no puede
iniciar sesion en
zzzPAT

El zzzPAT no se abrira
Si otra sesion esta
abierta con un usuario
diferente

Asegurese de que ningun otro usuario
haya dejado una sesion de zzzPAT
abierta en la PC. Si no puede verificarlo,
reinicie la PC

El usuario no esta
definido en zzzPAT

Defina el usuario mediante el
administrador de zzzPAT

Error al enviar el
informe por correo
electronico

Microsoft Outlook no se
definié como el cliente
de correo electrénico
predeterminado.

Defina Microsoft Outlook (o Outlook
Express) como el cliente de correo
electrénico predeterminado

Los cambios en los
nombres de
episodios no
aparecen en la
pantalla

Los nombres de los
episodios se guardan
con el andlisis guardado.
Los cambios se podran
ver solo después de
ejecutar el analisis
nuevamente

Ejecute el andlisis seleccionando
Analizar > Volver a cargar el estudio y
analizar

Errores mientras se
imprime

El controlador de
impresora no es
compatible

Un controlador de impresora Postscript
proporciona la operacion mas confiable
con el zzzPAT. Instale un controlador
Postscript adecuado para la impresora en
uso e intente nuevamente
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Después de hacer
clic en Nuevo
estudio en el
zzzPAT, el cuadro
de didlogo
desaparece y el
zzzPAT queda
congelado

Hacer doble clic de
forma inadvertida en el
boton Nuevo paciente
puede causar que el
cuadro de didlogo se
oculte en segundo plano

Pulse Alt-Tab para traer el cuadro de
didlogo al frente

La frase "Habilitar la
opcion multinoche"
no se muestra en el
didlogo de Nuevo
estudio

El WP tiene una version
de software inferior a
2.2182

Actualice el software de WP al méas
reciente (llame al servicio de asistencia
de Itamar para obtener la actualizacion)

La frase "Habilitar la
opcién de ensayo a
prueba de
alteraciones" no se
muestra en el
didlogo de Nuevo
estudio

El WP tiene una version
de software inferior a
2.2182

Actualice el software de WP al més
reciente (llame al servicio de asistencia
de Itamar para obtener la actualizacion)

No se presentaron
datos de ronquidos
ni de posicion del
cuerpo

El sensor SBP/RESBP
no se conecté a WP

Asegurese de conectar SBP a WP.
Asegurese de conectar RESBP a
WP200U o WatchPAT™ 300 unicamente

El software incrustado
no es compatible

RESBP para WP200U: Asegurese de
utilizar la version incrustada 3.3228 o
superior

No se presentaron
datos del
movimiento Resp

El sensor RESBP no se
conect6 a WP200U o
WatchPAT™ 300

Asegurese de conectar RESBP a
WP200U o WatchPAT™ 300 Unicamente

Lectura de
oximetria invalida
(valores del
oximetro de 127 %)

Deficiencia de la sefial
debido a la falla del
sensor / lectura durante
el movimiento / baja
intensidad de la sefal
pulsatil

Si la lectura de oximetria invalida se
repite, incluso en condiciones de reposo,
cambie la sonda uPAT. Si todavia no es
valido, cambie el cable uPAT o péngase
en contacto con el soporte técnico de
[tamar Medical.
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Mensaje de
advertencia:

Es posible que los
datos de
Ronquido/Posicion
corporal no se
presenten
correctamente en el
estudio.

Si desea obtener
mas informacion,
consulte el manual
de funcionamiento

Opciodn 1:

Si se utliza un
RESBP digital con un
dispositivo no

compatible con un
RESBP digital, como
el WatchPAT™
200U, el sensor no
registrara  ninguna
sefial valida y se
mostrara un mensaje
de advertencia.

Opcidn 2:

Durante el estudio se
identifican
desconexiones
momentaneas entre el
sensor de pechoy el
dispositivo WatchPAT™

Opciodn 1:

Identificacion del

sensor RESBP

digital frente al analogico (el RESBP
digital no tiene pintura blanca)

RESBP
analégico

RESBP
digital

s

Asegurese de que el RESBP digital
solamente se utiliza con dispositivos
WatchPAT™ 300.

Opcion 2:
Compruebe que el sensor de
pecho esté correctamente
conectado al dispositivo
WatchPAT™.,

Compruebe que el cable o el
conector del sensor de pecho no
presentan ningun dafio fisico.

Compruebe que el grafico de

Ronquidos/Posicion corporal
contenga datos.

Compruebe que la Posicion
corporal no contenga varios

valores NA después de los
primeros 10 minutos.

Compruebe que los valores de
ronquido no son altos durante la
mayor parte del estudio.

En caso necesario, pdngase en contacto
con el soporte de Itamar Medical

La fecha del estudio
aparece como
01/01/2000

No se insertd6 la
nueva bateria antes
de preparar el nuevo
estudio

Véase la

seccion 4.2.9:

Editar>Corregir fecha del estudio

El SBP faltante se
muestra en la
prueba del
dispositivo desde la
ventana Nuevo
estudio, incluso
cuando el sensor
estd  funcionando
correctamente.

Version anterior de
HW

Vuelva a conectar el dispositivo y a

realizar

la prueba del dispositivo

nuevamente, o realice la prueba del
dispositivo desde el propio dispositivo
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Mensaje de error al
intentar preparar un
nuevo estudio: No
se cargaron los
datos, cargue desde
zzzPAT 'y luego
prepare un nuevo
estudio.

O bien el estudio no
se ha cargado, o es
necesario
desbloquear el
dispositivo.

Asegurese de que el estudio se haya

cargado en efecto.

Ejecute el archivo UnlockWP300.exe en
C:\Program Files (x86)\Itamar
medical\zzzPAT\BIN

Tabla 2 - Solucién de problemas, zzzPAT

Modo de acceso

compartido a zzzPAT

Problema

Causa posible

Solucién

El usuario no puede
iniciar sesion en
zzzPAT

En el modo de acceso
compartido, se puede
definir el usuario en la
base de datos
compartiday no en la
local, o viceversa

Definir usuario en la segunda base de
datos, o, salir de zzzPAT e iniciar sesion
en la otra base de datos de zzzPAT (ya
sea local o compartida)

No se puede
encontrar el archivo
guardado

Archivo guardado en la
otra base de datos (ya
sea la base de datos
local o la compartida)

Verifique a cual base de datos
zzzPAT esta conectado (la
conexion de la base de datos
aparece en la barra de estado de
zzzPAT)

Salga de zzzPAT

Inicie zzzPAT y seleccione la otra
base de datos para conectarse
Seleccione Archivo > Abriry
busque el archivo que desea

La base de datos
compartida no esté
disponible

La red esta
desconectada

Asegurese de que la estacion de
zzzPAT esté conectada de forma
apropiada a la red, y de que los
servicios de red estén disponibles.
Consulte con el administrador de
su sistema si fuera necesario

No se puede abirir el
estudio
seleccionado

El estudio esta en uso
por otro usuario de
zzzPAT

Espere hasta que el otro usuario
cierre el estudio e intente
nuevamente

Tabla 3 - Solucion de problemas, Modo acceso compartido azzzPAT
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Utilidades

Problema

Causa posible

Solucion

Error en la
preparacion del
nuevo estudio

El dispositivo se
desconect6 del USB
demasiado pronto.

No extraiga el dispositivo antes de que
aparezca el cuadro de diadlogo Estudio
guardado correctamente

WP200U
Unicamente: El
nuevo estudio o
zzzPAT no
reconoce el
WP200U

El nombre del volumen
se ha borrado

Formatee la unidad de disco con el
nombre del volumen "WP200"

WatchPAT™ 300
Unicamente: El
nuevo estudio o
zzzPAT no
reconoce el
WatchPAT™ 300

Los controladores FTDI
no se instalaron de
forma apropiada

Asegurese de que las interfaces FT4222H
A, B, C, D aparezcan en la seccion
"Controladores del bus serie universal"
del Administrador de dispositivos cuando
se conecte un WatchPAT™ 300 al USB.
En caso de que estas interfaces no
aparezcan, intente instalar los
controladores FTDI
(CDM212362_Setup.exe) que se
encuentran en la carpeta C:\Program
Files (x86)\Itamar medical\zzzPAT\Misc

El botén
Herramientas de la
base de datos en la
ventana 'Asistente
para base de datos'
0 Herramientas en
zzzPAT esta
deshabilitado

El usuario no tiene
permiso para operar
esta utilidad

El administrador de zzzPAT puede
modificar los permisos extendidos del
usuario

El botén
Administracion del
usuario en la
ventana 'Asistente
para base de datos'
o0 Herramientas >
Administracion del
usuario, esta
deshabilitado

El usuario no tiene
permiso para operar
esta utilidad

El administrador de zzzPAT puede
modificar los permisos extendidos del
usuario

Herramientas de la
base de datos no
abre

El zzzPAT o Nuevo
estudio se estan
ejecutando

Cierre zzzPAT o Nuevo estudio y abra las
herramientas de la base de datos

El superusuario

Péngase en contacto con el

olvidé su representante de Itamar Medical
contrasefa
Tabla 4 - Solucion de problemas, Utilidades
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Apéndice A: ACUERDO DE LICENCIA

Este Acuerdo de Licencia representa el entendimiento completo y exclusivo entre Ud. e
Itamar Medical. El documento se puede ver en
https://www.itamar-medical.com/Images/licensewp.pdf

Si tiene alguna pregunta sobre este Acuerdo de Licencia, o si desea comunicarse con
Itamar Medical por algin motivo, escriba a:

EEUU:

ltamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Para el resto del mundo:
ltamar Medical Ltd.

9 Halamish Street, PO 3579
Caesarea 3088900, Israel
Tel: +972 4 617 7000

Apéndice B: Representante Regulatorio

El representante regulatorio autorizado de Itamar Medical es:

EC |REP

Arazy Group GmbH
The Squaire 12, Am Flughafen,
60549 Frankfurtam Main, Germany
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Apéndice C: Habilitacion del canal NAF (sensor de
flujo de aire térmico)

El zzzPAT admite la presentacion de la sefial NAF (flujo de aire nasal) dentro de la vista del
canal mientras se utiliza el accesorio NAF durante el estudio.

Habilitacién del canal NAF

1. Abra/cargue un estudio que se registro con el accesorio NAF conectado
2. En Vista, Definir canales en Montaje
File Edit View Events Paging Setup Analyze
Define Channels in Montage... i

Channels...

3. Los canales NAFy NAF filtrado (el canal NAF con un filtro que reduce el
ruido en la sefial) apareceran en la lista a la izquierda (Todos los canales)
Marque el canal NAF y haga clic en Agregar y luego haga clic en OK

Montage-ltamar Montage

All Channels Channels In Montage

0K
MAF Filkered PAT Amplitude

Cancel

FulzeR ate

5402 4

Resp. Mow

Aetigraph

Shore &

Body Position —
F Stages

-
I
=
d/

<-- Remove
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4. Vaya a Configuracién, Configuracion del usuario, pestafia Administrar
montaje. Haga clic en Guardar como, y de un nombre al nuevo Montaje con
el canal NAF adicionado

banage Montage ] Colors | Dptions |

Current Montage
Test

Save az..

Save Montage as..

tontage Mame: |N.t’-‘n.F|

*
Cancel

QK | Cancel ‘ Help

5. Después de guardar el nuevo Montaje se adicionard a la lista Montaje.
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6. Haga clic en Establecer como predeterminado y haga clic en OK

User Settings

Manage Montage | Colars | Options |

Current Montage

MHAF
Save Save as... |
bontage List:
[tamar Montage Delete |

HAF[Default)
Idzer Montage

Set az Default |

k. Cancel Help
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