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1 Einfuhrung zum zzzPAT

Hinweis: Sofern nicht anders vermerkt, bezieht sich der Begriff WatchPAT™ in diesem
Dokument auf alle 3 Gerate (WP200U, WatchPAT™ 300 und WatchPAT™ ONE).

Eine ausfuhrliche Anleitung mit Bildern finden Sie auf der Website von Itamar Medical
(https://www.itamar-medical.com/support/downloads/)

1.1 Verwendungszweck/Anwendungsbereiche

Die WatchPAT™-Geréate sind nichtinvasive Gerate fur die héausliche Pflege, die bei
Patienten mit Verdacht auf schlafbedingte Atmungsstorungen eingesetzt werden. Die
WatchPAT™-Gerate sind ein unterstitzendes Diagnostikum zur Erkennung von
schlafbedingten Atmungsstorungen, Schlafstadien (Rapid Eye Movement (REM)-Schlaf,
Leichtschlaf, Tiefschlaf und Wachphase), Schnarchpegel und Kérperposition. Das Gerat
erzeugt einen auf Basis der peripheren arteriellen Tonometrie erstellten (,PAT")
Atmungsstorungs-Index (,PRDI), einen Apnoe-Hypopnoe-Index (,PAHI®), Zentralen
Apnoe-Hypopnoe-Index (,PAHIc*), PAT Schlafstadien-Erkennung (PSTAGES) und
separate Stadien optionaler Schnarchpegel und Korperlagen mittels externem
integriertem Schnarch- und Korperlage-Sensor. Die PSTAGES und Schnarchpegel und
Korperlage des Geréts liefern erganzende Informationen an seine PRDI/PAHI/PAHIc. Die
PSTAGES und Schnarchpegel und Kérperlage des Gerats sind nicht zur Verwendung als
alleinige oder primare Grundlage fur die Diagnose schlafbedingter Atemstérungen, zur
Verordnung von Behandlungen oder zur Bestimmung von Erfordernissen weiterer
diagnostischer Beurteilungen vorgesehen.

PAHIc ist indiziert zur Verwendung an Patienten im Alter ab 17 Jahren. Alle anderen
Parameter sind fur das Alter ab 12 Jahre indiziert.

Hinweis: Die Verwendung dieses PAHIc unterliegt der Genehmigung der
Aufsichtsbehérden im jeweiligen Land

1.2 Die zzzPAT-Software —-Definition

Das zzzPAT ist ein Analyse-Softwarepaket, das mit den WP-Geraten verwendet wird, um
bei der Diagnose schlafbedingter Atemstérungen zu helfen. Es erkennt REM-Schlaf-,
Leichtschlaf-, Tiefschlaf- und Wachstadien und misst die Schnarchintensitat und Stadien
der Korperlage. Die zzzPAT-Software zeigt die von den WP-Geréaten erfassten Signale
an, identifiziert automatisch ein Auftreten von Atemstorungen, Schlafstadien sowie
Schnarch- und Korperlage-Daten und erzeugt einen umfassenden Bericht fir den Arzt. In
die Schlafindizes der Analysesoftware fliet auch die Erkennung von
Herzrhythmusstoérungen als Zusatzinformation ein.

1.3 Ubersicht

Das obstruktive  Schlafapnoe-Syndrom (OSAS) gqilt als ein erhebliches
volksgesundheitliches Problem. Die Pravalenz des Syndroms in der erwachsenen
Bevolkerung wird auf 2-5 % geschéatzt. Hierbei handelt es sich um eine wiederkehrende
vollstdndige oder teilweise Verlegung der oberen Atemwege im Schlaf, die héufig zu
Sauerstoffmangel und/oder Erregungszustéanden fihrt, die mit einer Aktivierung des
sympathischen Nervensystems einhergehen. Diagnose und Einstufung des Schlafapnoe-
Patienten basieren auf dem Respiratory Disturbance Index (RDI), der Anzahl der Apnoen,
Hypopnoen und den durch Atemanstrengung bedingten Erregungen (Respiratory Effort

zzzPAT 5.3.82.X 6 zzzPAT Bedienungsanleitung


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

Related Arousals, RERA) pro Schlafstunde und/oder dem Apnoe-Hypopnoe-Index (AHI)
sowie der Schlafarchitektur. Haufige Folgen dieser Schlafstérung sind Tagesmudigkeit,
schlechte Tagesform und erhdhte Anfalligkeit fir Unfélle. Herz-Kreislaufprobleme wie
systemische/pulmonale Hypertonie, ischdmische Herzkrankheit und Arrhythmien sind die
wichtigsten Folgeerscheinungen des OSAS bei Erwachsenen.

Das WatchPAT™-Gerat wird am Handgelenk getragen und nutzt eine am Finger
befestigte Plethysmographiesonde zur Messung des PAT-Signals (peripherer
Arterientonus). Das PAT-Signal ist ein Messwert der pulsatilen Volumenanderungen in
den Arterien der Fingerspitze. Diese zeigen die relativen Aktivitdt der arteriellen
Vasomotorik und damit indirekt den Grad der Sympathikus-Aktivierung an. Eine periphere
arterielle VVasokonstriktion spiegelt eine Aktivierung des Sympathikuswider und zeigt sich
als Abschwachung der Amplitude des PAT-Signals. Das PAT-Signal wird kontinuierlich
aufgezeichnet und im Gerat gespeichert, zusammen mit der Pulsfrequenz (abgeleitet aus
dem PAT-Signal), den Daten der in die uPAT-Sonde eingebetteten Oximetriekanale und
einem (in das Geratintegrierten) Aktigraphen. Der integrierte SBP/RESBP-Sensor liefert
Signale zum Schnarchen und zur Koérperposition. Der RESBP-Sensor (Respiratory Effort
Snoring and Body Position) zeichnet zusatzlich zu den Schnarch- und
Korperpositionssignalen des SBP-Sensors das Signal der Brustkorbbewegung des
Patienten auf. Im Anschluss an die Schlafuntersuchung werden die Aufzeichnungen
automatisch offline heruntergeladen und mit der firmeneigenen Software zzzPAT
ausgewertet.

Die zzzPAT-Algorithmen nutzen die vier WP-Kanéle: PAT, Pulsfrequenz, Aktigraphie und
Sauerstoffsattigung zur Erkennung schlafbedingter Atemstérungen und Schlafstadien
(Rapid Eye Movement (REM), leichter Schlaf, Tiefschlaf und Wachphase). Die Nutzung
des RESBP-Kanals fur die Atembewegung als Erganzung zu den anderen WP-Kanélen
verfeinert die Erkennung der zentralen Apnoe noch weiter.

Das zzzPAT verwendet die Schnarch- und Kérperlage-Kandle des WP zur Erzeugung
separater Stadien fir Schnarchpegel und Koérperlage. Die Software produziert
umfassende Berichte der Studie/Messung mit Statistiken und grafischer Prasentation der
Ergebnisse. Samtliche in der Nacht aufgezeichneten Daten kdnnen eingesehen und
automatisch erkannte Ereignisse manuell Uberarbeitet werden.

Als zusétzliche Daten zu den Schlafindizes erkennt die Analysesoftware auch
Herzrhythmusstorungen (z. B. Vorhofflimmern, Extrasystolen).
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Hinweis
Das WatchPAT-Gerat ist nicht als Diagnostikum fir Arrhythmien gedacht
und soll die herkbmmliche Arrhythmiediagnostik keinesfalls ersetzen. Das

Arrhythmieergebnis meldet Patienten mit Verdacht auf
Herzrhythmusstdrungen und hilft so dem Arzt bei der Entscheidung, ob

mm eine weitergehende Arrhythmieabklarung erforderlich ist.
» e Die Angabe eines Verdachts auf Herzrhythmusstérungenim Schlafbericht
. bedeutetnicht unbedingt, dass eine Arrhythmie vorliegt, sondern legtvielmehr

nahe, dass weitere Untersuchungen in Betrachtgezogen werden sollten.

e Das Fehlen einer Arrhythmiemarkierung im Schlafbericht schlief3tjedoch eine
Arrhythmie nichtaus.

e Bei einigen Patienten, insbesondere bei solchen mit Vorhofflimmern oder
einer hohen Anzahl von Extrasystolen, kann das Geréat Arrhythmien (sowohl
Vorhofflimmern als auch Extrasystolen) mdglicherweise nur unzureichend
erkennen und/oder falsch zwischen Extrasystolen und Vorhofflimmern
differenzieren.

Hinweis: Wo immer in diesem Dokument der Begriff Schnarch- und Kérperlage-Sensor
erscheint, bezieht er sich sowohl auf den SBP-Sensor als auch auf den RESBP-Sensor,
sofern nichts anderes bestimmt wurde. In den WP200U/ WatchPAT™ 300 ist die
Verwendung des Schnarch-und Korperpositions-Sensors optional und gemaf arztlichem
Wunsch. Die Verwendung dieses RESBP-Sensors unterliegt der Genehmigung der
Aufsichtsbehérden im jeweiligen Land.

Hinweis: Die Arrhythmiefunktion ist nur in Regionen mit entsprechender Zulassung
verfugbar.

Dieses Handbuch liefert die fur die routinemafige Verwendung der zzzPAT-Software
erforderlichen Informationen.

Einschrankungen

Die von den WP -Systemen bereitgestellten Aufzeichnungen und Berechnungen sind als
Hilfsmittel fUr die Diagnose von Atemstorungen vorgesehen. Sie sind ausdricklich nicht
als einzige unbestreitbare Grundlage fir die klinische Diagnose zu verstehen.

e Die zzzPAT-Software darf nur auf kompatiblen Computern verwendet werden,
welche die in diesem Dokument angefuihrten Anforderungen erfullen.

e \Werden gleichzeitig mit der zzzPAT andere gewerbliche oder personliche
Programme ausgefihrt, kann dies dessen ordnungsgemaéfie Funktion
beeintrachtigen.

e Pausieren / Schlafmodus-Funktionalitdéten missen bei geteilten
Datenbankkonfiguration deaktiviert werden.
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2 Installation

2.1 Gesamtbeschreibung der zzzPAT-Software

zzzPAT ist eine firmeneigene PC Software, die speziell fur die Verwaltung und Analyse
von Daten entwickelt wurde, die vom WP -Gerat aufgezeichnet werden. Die Software
zeigt an und speichert die erfassten Signale, und bietet eine Reihe analytischer
Funktionen zu Interpretationszwecken.

In den WP200U/ WatchPAT™ 300 dient ein USB-Kabel zur Ubertragung der vom WP
aufgezeichneten Daten auf die interne Speicherkarte. Sobald das WP Uber das USB
Kommunikationskabel an den PC angeschlossen ist, erkennt die zzzPAT-Software
automatisch die Daten auf der internen Speicherkarte.

Beim watchPAT™ ONE werden die vom WatchPAT™ ONE aufgezeichneten Daten mittels
einer Internetverbindung Ubertragen. Die zzzPAT-Software 6ffnet automatisch eine Liste
mit allen eingetragenen Patienten, deren Studien noch nicht vom Webserver abgerufen
wurden.

Ausfihrliche Angaben finden Sie in der erweiterten und bebilderten Anleitung.

zzzPAT kann in zwei Modi betrieben werden:

Stand-Alone - zur Verwendung an einem Einzelplatz-PC mit lokaler Datenbank.
Geteilter Zugriff - zur Verwendung in einer Netzwerkumgebung, wo mehrere zzzPAT-
Stationen Uber Zugange auf eine einzelne, geteilte Datenbank verfugen.

Hinweis
‘ > Es wird dringend empfohlen, die Einstellungen des zzzPAT

Betriebsmodus Geteilter Zugriff mit einem Vertreter von ltamar
Medical zu koordinieren. Zusétzliche Schulung ist entscheidend fur
den ordnungsgemalfen Betrieb.

Warnhinweis

Das WatchPAT200U-Gerét ist ein PC-Bediengerat. Schitzen Sie Ihr
System und lhre Dateien mit einem Virenschutzprogramm und
achten Sie auf angemessene Zugriffskontrollen.

Der zzzPAT Betriebsmodus wird wahrend der Installation festgelegt, wie im Abschnitt
Installation der Erweiterten und illustrierten Anleitung ausfuhrlicher beschrieben
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3 Einrichten der zzzPAT Konfiguration

3.1 Einrichten>Verzeichnisse

Zeigt das zzzPAT Arbeitsverzeichnis, die Bezeichnung der aktuell angeschlossenen
Datenbank, das Dateienverzeichnis (Signaldateidaten) und das USB-Laufwerk an.

Wahle ,In der Datenbank angemeldete Nutzer®, um zu sehen, wer mit der geteilten
Datenbank verbunden ist.

Die Liste enthélt die Namen samtlicher Computer, welche dieselbe geteilte Datenbank
verwenden und auf welchen die zzzPAT-Anwendung ausgefthrt wird.

3.2 Einrichten >Benutzereinstellungen

Der Benutzer kann die folgenden Einrichtungsparameter durch Offnen des Dialogfelds
,Benutzereinstellungen“ unter Einrichten > Benutzereinstellungen verandern. Die
Einrichtungsparameter '‘Benutzereinstellungen' werden fir jeden Benutzer in der zzzPAT -
Datenbank gespeichert (entweder in der lokalen Datenbank einer Stand-Alone-
Installation, oder der ,Datenbank mit geteiltem Zugriff bei einer Installation mit geteiltem
Zugriff).

Hinweis

3 Im Modus ,Geteilter Zugriff“ werden, wenn sich ein Benutzer
. gleichzeitig an mehreren zzzPAT-Stationen anmeldet,
Anderungen an einigen der benutzerkonfigurierbaren
Einstellungen von zzzPAT nach Ende der zzzPAT-Sitzung
moglicherweise nicht gespeichert.

Wenn alle Anderungen an den Einstellungen abgeschlossen sind, auf OK klicken, um das
Dialogfeld ,Einstellungen® zu schlief3en.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung
3.3 Einrichten > Allgemeine Einstellungen

Nur Benutzer mit der Genehmigung 'Nutzerverwaltung' koénnen die folgenden
Einrichtungsparameter durch Offnen des Dialogfelds 'Allgemeine Einstellungen' aus
Einrichten > Allgemeine Einstellungen andern. 'Allgemeine Einstellungen' werden in
der zzzPAT-Datenbank gespeichert (entweder in der lokalen Datenbank einer Stand-
Alone-Installation, oder der ,Datenbank mit geteiltem Zugriff“ bei einer Installation mit
geteiltem Zugriff).

Diese Einstellungen sind global. Modifizierte Einstellungen stehen allen Benutzern zur
Verflgung.

Wenn alle Anderungen an den Einstellungen abgeschlossen sind, auf OK klicken, um das
Dialogfeld ,Alilgemeine Einstellungen® zu schliel3en.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung
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4 Verwendung von zzzPAT

4.1 Vorbereiten einer Neuen Studie

Die Vorbereitung der Patientendatei ist ein obligatorischer Schritt in der Vorbereitung der
WP-Gerate fur eine Schlafstudie.

4.1.1 Start von zzzPAT
e 'zzzPAT' durch Anklicken des zzzPAT-Iconsu auf dem Desktop starten.

e Beim Start des zzzPAT-Icons u erscheint der folgende Anmeldedialog:

e Benutzername und Passwort eingeben®. Ist der Modus ,Geteilter Zugriff®
installiert, ermdglicht der Login-Bildschirm dem Nutzer die Auswahl der
Datenbank, mit welcher sich zzzPAT verbinden soll.

¢ Der Anmeldedialog bietet zwei Optionen fur die Art der Anmeldung:
o Aktives Verzeichnis (aktueller Domainserver).
o Benutzer der zzzPAT Datenbank
e Ggf. die Datenbank auswéahlen, an welche der Anschluss gewiinscht wird.
e Benutzername und Passwort eingeben und auf OK klicken, um fortzufahren.
4.1.2 Vorbereiten einer Neuen Studie

Das Fenster ,Neue Studie® wird gedffnet und enthalt Felder entsprechend des
voreingestellten Geratetyps (WP200U/ watchPAT™ 300/ WatchPAT™ ONE) gemal der
Konfiguration.

4.1.2.1 Vorbereiten einer Neuen Studie (WP200U/ watchPAT™ 300)

mn Hinweis
. Das Gerét entsprechend den in seiner Bedienungsanleitung
beschriebenen Schritten vorbereiten.

e Vor dem Anschluss des Gerats an den PC muss die Batterie ausgetauscht
werden.

e Esist sicherzustellen, dass das Gerat mittels des USB-Kabels an den
Computer angeschlossen ist, auf dem die zzzPAT-Software lauft.

e Datei>Neue Studie Details in zzzPAT oder in der Symbolleiste das Symbol
‘Neue Studie' = anklicken.

e Das Dialogfeld 'Neue Studie' erscheint.
¢ Die obligatorische Patienten-ID in die Patient-Felder eintragen.

® Bei Bedarf weitere Informationen einftigen. Die verbleibenden Felder sind
optional.
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e  Schrittmacher® wahlen, wenn der Patient einen implantierten Schrittmacher
hat. zzzPAT erkennt automatisch Segmente, in welchen die PAT-Impulse
getaktet zu sein scheinen, z.B. sehr geringe Impulsschwankungen (annéhernd
gleichbleibend) und schliel3t diese Segmente bei der Analyse aus.

mm Hinweis

. y Einige Herzschrittmacherarten schlieen die Verwendung des
WatchPAT-Geréats aus. Siehe Abschnitt Ausschlusskriterien
der Betriebsanleitung des Gerats fur weitere Detalls.

e  Studie mit manipulationsgeschitztem Testen“ wahlen, wenn das
Patientenidentifizierungsarmband verwendet werden soll. Durch Aktivierung
dieser Option kann das Armband verwendet werden, um zu gewéahrleisten,
dass der identifizierte Patient tatsdchlich derjenige ist, der mit dem Gerét
schlaft (siehe manipulationsgeschitztes Testen in der WP Betriebsanleitung).

e Die Option ,Mehrere Nachte® wahlen, um bis zu drei Nachte mit demselben
WP-Gerét zu arbeiten.

e WwatchPAT™ 300: Die Option ,Geratetest ausfliihren® erscheint nur, wenn ein
Gerat angeschlossen ist. Durch Auswahl dieser Option wird das
angeschlossene Gerét getestet und die Ergebnisse erscheinen in einem
getrennten Fenster. Bei diesem Test wird derselbe Vorgang ,Gerat testen®
ausgefuhrt, wie von einem Standalone-Gerat (siehe Benutzertests in der WP
Betriebsanleitung).

e WwatchPAT™ 300: Die Option ,Geratetest wahrend des Speicherns ausfihren®
erscheint nur, wenn ein Gerat angeschlossen ist. Durch Auswahl dieser Option
wird das angeschlossene Gerat automatisch getestet, wenn der Nutzer 'Nach
WatchPAT speichern' wahlt, und die Ergebnisse erscheinen in einem
getrennten Fenster. Bei diesem Test wird derselbe Vorgang ,Geréat testen®
ausgefuhrt, wie von einem Standalone-Gerét.

e Um eine Studie fur das WatchPAT™ ONE-Gerat zu registrieren, die Taste
,Nach WP-ONE-Gerat umschalten® betatigen

e Die Taste Nach WatchPAT speichern anklicken.

mm Hinweis
. 4 Die im Dialogfeld ‘Neue Studie' verwendeten Einheiten fur
Gewicht und Grofe sind durch die Regions-Einstellungen des
PC festgelegt.
Hinweis
. y WatchPAT™ 300: Bei schwacher Batterie des WatchPAT-
Gerats erscheint nach dem Klicken auf die Schaltflache Nach
WatchPAT speichern die Meldung, dass die Batterie
ausgetauscht werden muss.

zzzPAT 5.3.82.X 12 zzzPAT Bedienungsanleitung



Enthalt das WP Daten (entweder eine Nachtstudie, die noch nicht in die zzzPAT-Datenbank
geladen wurde, oder neue Patientendaten, die vorbereitet aber in keiner Studie verwendet
wurden), erscheint das Dialogfeld ,Daten nicht geladen®.

Nach dem Speichern der Patienteninformationen im WP erscheint die
Mitteilung ,Erfolgreich gespeicherte Studie®.

Ja - anklicken, wenn eine weitere Studie vorbereitet werden soll.
Nein - anklicken, wenn das Dialogfeld 'Neue Studie' geschlossen werden soll.

Das USB-Kabel vom Geréat abziehen.

4.1.2.2 Vorbereitung einer neuen Studie WatchPAT™ ONE

Sicherstellen, dass ein aktiver Internetanschluss vorhanden ist
Datei>Neue Studie Details in zzzPAT oder in der Symbolleiste das Symbol

‘Neue Studie' = anklicken.
Das Dialogfeld ‘Neue Studie’ erscheint.
Pflichtfelder ausfullen: Patienten-ID, Seriennummer des Gerates, und PIN.
Sicherstellen, dass die E-Mail -Adresse, die auf dem Bildschirm erscheint, die
richtige Adresse fur die Annahme von E-Mail-Nachrichten st (die E-Mail-
Adresse wird wahrend des Einrichtens festgelegt).
Bei Bedarf weitere Informationen einfligen. Die verbleibenden Felder sind
optional.
Wahlen Sie ,Multiple Nights“ (Mehrere Nachte), wenn Sie bis zu 3 Nachte mit
demselben WatchPAT™ ONE-M-Gerat aufzeichnen mochten. Wechseln Sie die
Sonde jede Nacht. Diese Option wird nur angezeigt, wenn die Funktion unter
Error! Reference source not found. aktiviert wird. Wenn ,Mehrere Nachte"
gewanhlt wird, wird die Auswahl ,2 Nachte® oder ,3 Nachte* angezeigt. Die
Voreinstellung fir die Optionswahl hangt davon ab, was unter General Options
(Allgemeine Optionen) festgelegt wird. Es werden weitere Textfelder
angezeigt, in denen die Seriennummern der zusétzlichen Sonden festgelegt
werden mussen.
Betatigen Sie die Schaltflache ,Register WP-ONE", um das Gerat und die
Sonden zu registrieren. Die Registrierung schlagt in folgenden Fallen fehl:

o wenn eine Seriennummer fehlt oder ungiltig ist.

o wenn eine der Seriennummern schon einmal registriert wurde.
Um die Schlafuntersuchung mit dem Modell watchPAT™ 300 bzw. WP200U zu
starten, verwenden Sie die Schaltflache ,Umschalten auf WP200/
WatchPAT™ 300 Gerat".

) Ist dieselbe WatchPAT™ Gerate-Seriennummer bereits

Hinweis

registriert, erscheint eine Fehlermeldung, um den Nutzer
aufzufordern, eine richtige / andere Gerate-Seriennummer
einzugeben.

Die richtigen Informationen eintragen und die Taste WP-ONE
registrieren erneut driicken.
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Die im Dialogfeld 'Neue Studie' verwendeten Einheiten fir
Gewichtund Grof3e sind durch die Regions-Einstellungen des
PC festgelegt.

* Nach Registrierung der Patienteninformationen in dem Web Server erscheint
die Mitteilung ,Erfolgreich gespeicherte Studie®:

Ja - anklicken, wenn eine weitere Studie vorbereitet werden soll.
Nein - anklicken, wenn das Dialogfeld ‘Neue Studie' geschlossen werden soll.

4.1.3 Funktionalitaten des Bildschirms Neue Studie

4.2

Neben den Feldern im Hauptbildschirm, die zur Vorbereitung einer neuen Studie
erforderlich sind, gibt es weitere Felder, die eine tiefer greifende Dokumentation zur
Gesundheitshistorie des Patienten und zu seinem aktuellen Gesundheitszustand
ermaglichen. Dariber hinaus, erméglicht zzzPAT, Patientendaten aus friheren Studien
zu laden. Andere Funktionalitaten in diesem Bildschirm ermdglichen die Einteilung der
Studien in Gruppen mittels Kategorien nach Ihrer Wahl.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfihrliche Beschreibung
Verwaltung von Patientenstudien

WP200U/ watchPAT™ 300: Nach Beendigung einer WP-Schlafstudie das WatchPAT an
den USB-Zugang anschliel3en, die zzzPAT-Anwendung 6ffnenund Datei > ,Studie Laden
und Analysieren im Hauptmenl anklicken. Die aufgezeichneten Digitaldaten werden
zusammen mit den Patientenangaben in die zzzPAT-Datenbank geladen. Die
aufgezeichneten Daten werden automatisch analysiert. Der Benutzer kann die Daten
anschlielend Uberprifen, bearbeiten, Diagnosen und Empfehlungen hinzufiigen und
einen Schlafberichterstellen. Zuvor geladene Studien kénnen getffnetund durchgesehen
werden.

WatchPAT™ ONE: Nach Beendigung einer watchPAT™-Schlafstudie die zzzPAT-
Anwendung 6ffnen und Datei > Studie Laden und Analysieren im Hauptment anklicken.
Ein Fenster erscheint mit allen eingetragenen Patienten, deren Studien noch nicht vom
Webserver abgerufen wurden. Die herunterzuladende Studie auswahlen, und die fir den
ausgewahlten Patienten aufgezeichneten Daten werden in die zzzPAT-Datenbank
geladen. Die aufgezeichneten Daten werden automatisch analysiert. Sobald eine Studie
geladen ist, kann sie der Nutzer durchsehen, bearbeiten, eine Diagnose und
Empfehlungen hinzufiigen, sowie einen Schlafbericht erstellen. Zuvor geladene Studien
konnen gedffnet und durchgesehen werden.

Hinweis
oy Die Liste der registrierten WatchPAT™-Gerate enthalt
eine Spalte ,Status®, in der entweder ,Ready” (Bereit)
‘ | oder ,Not started“ (Noch nicht gestartet) oder ,In

process” (In Betrieb) vermerkt ist. Betatigen Sie die
Schaltflache ,Check Status® (Status Uberprufen), um
den Status aller registrierten Gerate zu aktualisieren.
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Hinweis

3 Sie kdnnen nach Patienten anhand der
. Patientennummer (ID) oder nach Geraten anhand der
Seriennummer (SN) suchen.

Hinweis
mm Zum Wechseln zwischen der in WatchPAT™ ONE
’ registrierten Patientenliste, um eine Studie vom
. WP200U/ WatchPAT™ 300-Gerét herunterzuladen,

wahlen Sie die Taste “Zu WP200/300-Gerat
wechseln”.

42.1

4.2.2

Datei > Neue Studie Details
Bereitet die Patientendatei auf dem WP fir eine Schlafstudie vor (Abschnitt 4.1).
Datei > Studie Laden und Analysieren

Dieser Befehl ladt die Daten der Schlafstudie von dem Gerét und speichert sie in der
zzzPAT-Datenbank.

Wahrend des Ladens der Daten erscheint die Nachricht'Ladt Studie' auf dem Bildschirm
und weist darauf hin, dass die Daten vom WatchPAT auf die Festplatte tbertragen
werden und die Patientendatei in der Datenbank gespeichert wird.

Zu diesem Zeitpunkt wird die automatische Analyse durchgeftihrt und die Ergebnisse in
der Datenbank gespeichert. Nach Abschluss der Automatischen Analyse werden die
Ergebnisse auf dem Bildschirm angezeigt. Der Benutzer hat die Mdglichkeit, nach dem
Laden einer Studie automatisch das Berichtsfeld ,Schlafbericht” oder ,Schlafindizes*
anzuzeigen.

WP200U/WP300: Wird eine Mehrnachtstudie geladen, werden alle Nachtstudien
automatisch geladen und die letzte geladene Studie wird angezeigt. Mittels des
Dialogfelds ,Studie Offnen“ kénnen alle Nachtstudien gedffnet und durchgesehen
werden.

Hinweis

Wenn mit WatchPAT™ 300 eine Studie geladen wird, erfolgt
mm eine Uberprufung der Firmware-Version. Wenn auf dem Gerét

J nicht die neueste Firmware-Version installiert ist, erscheint

. folgende Meldung:

,FUr das Geréat ist eine neuere, verbesserte Firmware-Version
verfugbar. Es wird dringend empfohlen, die neueste Firmware-
Version zu verwenden.“ Uber 'Hilfe'->'Besuchen Sie unsere
Website fir die Aktualisierung des Watch-PAT-Gerats' kdnnen
Sie die Aktualisierungssoftware herunterladen.
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4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

Datei > Studie 6ffnen

Offnetin der zzzPAT-Datenbank gespeicherte Studien von zuvor geladenen Studien.
Durch doppeltes Anklicken eines Patienten werden die Studien dieses Patienten mit
Datum/Uhrzeit einer jeden Studie aufgelistet.

Das Icon »otudie“ anklicken, um aufgezeichnete Informationen zu laden und im
Bildschirm anzuzeigen.

Liegen fiur eine Studie mehrere Analysen vor, erscheint ein Dialogfeld mit der
Aufforderung, die gewinschte Analyse zu wahlen.

Taste ,,Studien auswahlen*

Sie ermdglicht dem Nutzer, die angezeigten Studien im Dialogfeld 'Patientenstudie
wahlen' zu definieren, auszuwahlen und zu organisieren.
Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fiir eine ausfihrliche Beschreibung

Datei > Studienergebnisse speichern

Speichert die Studienergebnisse (Ereignisse) des aktuell angesehenen Patienten, ohne
zzzPAT zu schlieBen, und stuft die Studie als durchgesehen ein. Diese Funktion ist
wichtig, wenn Atemvorfélle bearbeitet (hinzugefugt oder geléscht) werden und die
neuen Vorfélle fur zuklinftige zzzPAT-Messungen gespeichert werden muissen.

Datei > Speichern als Neue Analyse

Speichert die aktuelle Analyse mit den aktuellen Vorfallen und Signalen als neue
Analyse. Ermdglicht die Vergabe eines Namens fir die Analyse.
Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung” fur eine ausfuhrliche Beschreibung

Datei > Studie schliel3en

Schlief3t die aktuell angesehene Patientenstudie, ohne zzzPAT zu schlie3en.
Datei > Beenden

Schliel3t sowohl die angesehene Patientenstudie als auch das zzzPAT-Programm.
Bearbeiten > Studie Details

Offnet das Dialogfeld ‘'Ansicht  Studien-Details’ mit den  aktuellen
Patienteninformationen. Diese Informationen konnen durch Anklicken der Taste
Bearbeiten bearbeitet werden. Befugte Nutzer kénnen die Patient-ID nur ein Mal
andern.

Bearbeiten > Studiendatum andern

mm Hinweis

. 4 Die Option ,Studiendatum andern“ ist nur fur das Modell
WatchPAT™ 300 aktiviert und auch nur, wenn das Datum
standardmafig auf den 1.1.2000 lautet.

WatchPAT™ 300: Wird das Gerat nach dem Einschalten fir eine neue Studie einige
Stunden oder langer ohne Batterie belassen, setzt es das Studiendatum auf den
01.01.2000 und die interne Uhrzeit auf 12 AM (24:00 Uhr) zurtck. Die Option
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4.2.10

4.2.11

4.2.12

~otudiendatum andern” 6ffnet das folgende Dialogfeld, Gber das die korrekte Uhrzeit
und das korrekte Studiendatum eingestellt werden kdnnen:

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung“ fur eine ausfuhrliche Beschreibung

Bearbeiten > Rickgangig machen
Die Wahl von “Ruckgangig” oder Anklicken von 2 auf der zzzPAT-Symbolleiste
ermdglicht es dem Nutzer, die letzte Handlung riickgéangig zu machen.

Bearbeiten > Schlafstadien mit Maus bearbeiten

Die Wahl dieser Option oder Anklickenvon L auf der zzzPAT Symbolleiste wechselt
auf die Option, die die manuelle Bearbeitung der Schlafstadien und der CSR-Zeiten mit
dem Mauszeiger (Cursor) erméglicht. Wird diese Option gewahlt und der Cursor fahrt
Uber ein Schlafstadien-Ereignis (z.B. Leichtschlaf), wechselt der Mauszeiger von einem
Pfeil zu einer Hand und das ausgewahlte Ereignis kann gezogen und verschoben oder
entsprechend in der Grol3e veréandert werden.

Bearbeiten > Kopieren...

Ist ein Signalabschnitt markiert, wird die Kopier-Funktion aktiviert, um dem Nutzer zu
ermoglichen, die gewtlinschten Daten entweder als Abbildung in die Zwischenablage
oder im bindren Format als Datei zu kopieren.

4.3 Der Anzeigebildschirm

4.3.1

4.3.2

4.3.3

Der Hauptbildschirm zeigt die Wellenformen der WP-Aufzeichnung mit den Ereignissen
an, die durch die automatische Analyse erkannt wurden. Die einzelnen Kandle werden
in einer einheitlichen Zeitbasis synchronisiert angezeigt.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung“ fur eine ausflihrliche Beschreibung
Das Ganze-Nacht-Fenster und Kanale ansehen

Es ist moglich, jeden gewunschten Kanal in einer ‘Ganze-Nacht-Fenster-Anzeige
anzusehen, selbst wenn die Zeitachse fir die Ansicht aller Kanédle gedndert wurde.

e Um das ,Ganze-Nacht-Fenster anzuzeigen: Klick auf Ansicht > Ganze-
Nacht-Fenster, und die Option ‘Ganze Nacht’ markieren.
Oder Ansicht > Kanéle.
e Das Kastchen links von ‘Sichtbar’ im Abschnitt Ganze Nacht markieren.
¢ Den Kanal wahlen, der im ‘Ganze-Nacht-Fenster’ angezeigt werden soll.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung
Der aktive Kanal

Das Anklicken eines Kanals oder eines Kanaltitels aktiviert diesen Kanal (die Farbe des
aktivierten Signals und Titels verandert sich).

Das Anklicken eines Kanaltitels mit der rechten Maustaste aktiviert den Kanal und 6ffnet
ein Kontextmeni mit den folgenden Optionen:

Statusleiste
Die Statusleiste im unteren Bildschirmbereich enthélt die folgenden Informationen:
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Datenbankverbindung (Geteilt oder Lokal)
Echtzeituhr

Markierte Segment-Startzeit

Markierte Segment-Endzeit

Dauer

Zeitmodus (REL/ABS)

4.4 Signal-Anzeigeoptionen

4.4.1 Ansicht > Kanéle in Montage definieren

Der Montage-Bildschirm besteht aus einer Auflistung aller fir die Ansicht verfligbarer
Signalkanéle:

PAT- PAT-Signal.

Pulsrate - Abgeleitet aus dem PAT-Signal.

PAT-Amplitude - PAT-Signalhillkurve.

SpO:2- Sauerstoffsattigung im arteriellen Blut.

Aktigraph - Aktigraphiesignal.

WP-Phasen — REM-, Leicht- und Tiefschlaf sowie Wachstadien.
Korperlage (optional)

Schnarchen (optional)

Atmungsbewegung (optional)

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung“ fur eine ausfuhrliche Beschreibung
4.5 Studie durchsehen, analysieren und berichten
4.5.1 Datenanalyse

Die zzzPAT-Software fihrt eine automatisierte Analyse der vom WP aufgezeichneten
Signale durch. Die Analyse liefert eine Beurteilung von Atemvorfallen wahrend des
Schlafs, Sauerstoffsattigung, Herzpulsrate und Statistiken zu Schlafstadien. Sie bietet
auch Statistiken zu Schnarchen und Korperlage, wenn der SBP/RESBP-Sensor
verwendet wird.

4.5.1.1 Erzeugen einer Analyse

Aufgezeichnete Studiendaten werden nach dem Laden vom Gerat automatisch
analysiert. Durch Anklicken von Analysieren > Studie neu laden und analysieren
kann auch eine automatische Datenanalyse durchgefihrt werden.

Diese Funktion ladt die gespeicherten Studiendaten neu und fihrt die automatische
Analyse  aus. Hatte der  Nutzer die Datei geandert (Ereignis
hinzugefiigt/geléscht/modifiziert), werden diese Anderungen geldscht und die Analyse
wird nicht beeinflusst.

Bei Anwendungen einer Datei, die zuvor mit einer alteren Version von zzzPAT
analysiert und gespeichert wurde, erstellt diese Funktion eine neue Analyse mittels der
aktuellen Version der zzzPAT Software.

REM-Analyse ist Teil der vorstehend beschriebenen automatischen Analyse.

Unter bestimmten Bedingungen kann die REM-Analyse die REM-Perioden nicht von
den aufgezeichneten Signalen abschlie3end bestimmen.

Tritt dies ein, wird die Anzeige nur Schlaf- und Wachstadien umfassen und in dem
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4.5.2

4.6

Bericht wird der Statistikabschnitt der REM- und Schlafstadien mit der Meldung ,Nicht
schlussige REM Erkennung® deaktiviert.

Ereignisverwaltung
Durch die automatische Analyse markierte Ereignisse erscheinen in farblich
umrandeten Kasten. Das Platzieren des Cursors auf ein Ereignis 0ffnet eine
Benutzerhilfe mit folgenden Informationen:

e Ereignisbezeichnung

e Ereignis erstellt von...(z.B. Automatische Analyse oder Nutzer)

e Startzeit

e Dauer
Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung” fur eine ausfuhrliche Beschreibung
Berichte

Alle Berichte konnen auf dem Bildschirm durchgesehen und ausgedruckt werden.
Die Symbolleiste im Berichte-Anzeigemodus enthélt die folgenden Elemente:
e Zum Ausdrucken eines Berichts, den Button ,Drucken anklicken.
e Zum Exportieren eines Berichts in einem anderen Format, wie bspw. PDF,
RTF, HTML, usw., den Export-Button anklicken.
e Der Nutzer kann sehen, wie viele Seiten ein Bericht enthalt und kann mittels

> M . R
der -Symbole wahlen, welche Seiten er ansehen méchte.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung

4.6.1

4.6.2

Bericht>Klinische Diagnose

Mit der Option Report>Clinical Diagnosis (Bericht>Klinische Diagnose) kdnnen Sie im
Schlafbericht eine Diagnose und Empfehlungen erganzen. Die Informationen, die Sie
auf diesem Bildschirm eingeben, erscheinen auf der ersten Seite des Schlafberichts.

e Fir die Unterzeichnung des Schlafberichts kénnen Sie lhren Namen eintippen
oder aus der Namen-Menlleiste auswahlen.

e Markieren Sie die Option ,,No AHI Central Statistics“ (Keine Statistik fir
zentrale AHI), wenn im Bericht keine Statistik zu zentralen Apnoen angezeigt
werden soll.

e Markieren Sie die Option ,,Set as Reported” (Wie berichtet festlegen), um
kenntlich zu machen, dass die aktuelle Untersuchungsanalyse final und der
Schlafbericht der Abschlussbericht fir diese Analyse ist.

e Markieren Sie die Option ,,Send to LIS“ (An HL7 senden), wenn Sie die
Untersuchung an den HL7-Service senden mdchten (sofern HL7 installiert und
aktiviert ist). Beachten Sie, dass das Kastchen fir jede Studie markiert werden
muss, die an HL7 Gbermittelt werden soll.

Bericht > Schlafbericht

Die Schlafberichtsfunktion erzeugt einen ein-, zwei-, vier- oder finfseitigen Bericht mit
einer Zusammenfassung der Schlafstudie des Probanden gemaf den vorgenommenen
Einstellungen.

Die erste Seite des Berichts enthalt Patienteninformation, die Schlafstudien-
Informationen, den behandelnden Arzt, die Anamnese, Diagnose und Empfehlungen.

Die zweite Seite zeigt die Studienergebnisse, einschliel3lich Schlafzusammenfassung,
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PAT Atmungsstorungsindex (pRDI), PAT Apnoe-Hypopnoe-Index (pAHI), PAT Zentrale
Apnoe Hypopnoe-Index (pAHIc)*, Anzahl der Ereignisse, Prozentanteil der
Gesamtschlafzeit mit Cheyne-Stokes-Atmung (%CSR)*, Sauerstoffséttigungsstatistik
einschlieBlich des Sauerstoffentséattigungs-index (ODI), mittlere, maximale und
minimale Sauerstoffsattigungsgrade, Sauerstoffsattigungsanalyse, Herzfrequenz-
Statistik REM-Schlafanalyse und AHI Schweregrad-Diagramm.

Die dritte Seite prasentiert grafische Anzeigen von Atemvorfallen, Schnarch- und
Korperpositions-Diagramm  (sofern ein Schnarchen/Koérperlage-Sensor verwendet
wurde), Sauerstoffsattigung, Herzfrequenzrate, PAT-Amplitude,
Wachzustand/Leichtschlaf/Tiefschlaf und REM-Stadien.

Die vierte Seite présentiert Torten-Diagramme von Schlaf-/Wachzustdnden und
Schlafstadien, Einschlafdauer, Dauer bis zur ersten REM-Phase, Anzahl der
Wachmomente und Schlafeffizienz sowie Schnarch- und Kérperpositions-Statistiken
(sofern ein Schnarch-/Kérperlage-Sensor verwendet wurde).

Seite 5 des Schlafberichts (Optional) ist eine optionale Seite, die nicht automatisch
gedruckt wird. Um diese Seite zu drucken, missen Sie zuvor unter General Settings
(Allgemeine Einstellungen) die Option ,Oximetry and Pulse Rate Histogram Page in
Sleep Report” (Oximetrie- und Pulsfrequenz-Histogramme im Schlafbericht) auswéhlen.
Auf dieser Seite werden die folgenden Oximetrie- und Pulsfrequenz-Histogramme
dargestellt:
e Verteilung der Sauerstoffsattigung: Anzahl der Sekunden mit einem
bestimmten Sauerstoffsattigungswert
* Anzahl der Entsattigungsereignisse mit einem bestimmten Rucksattigungs-
Hohepunkt
¢ Anzahl der Entséattigungsereignisse mit einer bestimmten Entsattigungstiefe
e Anzahl der Entséattigungsereignisse mit einem bestimmten Mindestpunkt
(Nadir) beim Entsattigungsereignis
e Pulsfrequenzverteilung: Anzahl der Sekunden mit einem bestimmten
Pulsfrequenzwert

Wenn keine gultige Schlafzeit registriert wurde, sind die Histogramme leer.

*pAHIc und %CSR-Daten werden erstellt, wenn ein RESBP-Sensor verwendet wurde. Die
Verwendung von pAHIc und %CSR unterliegt der Genehmigung der Aufsichtsbhehérden im
jeweiligen Land.

Definitionen:
Schlafzeit: Gesamtzeit in Stunden, die der Patient schlaft.

PAT-Atmungsstorungsindex (pRDI): die geschétzte Anzahl von Atemvorfallen geteilt
durch die giiltige Schlafzeit, angezeigt in Atemvorfallen pro Stunde. Der Index wird auf
Basis der gultigen ,Ganze Nacht‘-, REM- und Non-REM-Schlafzeit errechnet.

PAT Apnoe Hypopnoe Index (pAHI): die geschéatzte Anzahl von Apnoe- und
Hypopnoe-Vorféllen geteilt durch die gultige Schlafzeit, angezeigt als Apnoe- und
Hypopnoe-Vorfélle pro Stunde. Der Index wird auf Basis der gultigen ,Ganze Nacht®-,
REM- und Non-REM-Schlafzeit errechnet.

PAT Zentraler Apnoe Hypopnoe Index (pAHIc): die geschatzte Anzahl zentraler
Apnoe- und Hypopnoe-Vorfélle geteilt durch die giltige Schlafzeit, angezeigt als
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zentrale Apnoe- und Hypopnoe-Vorfélle pro Stunde.

Prozentsatz der Gesamtschlafzeit mit Cheyne-Stokes-Beatmung (%CSR): der
geschatzte Prozentanteil des CSR-Musters wahrend der gultigen Schlafzeit*.

*glltige Schlafzeit in pAHIc und %CSR unterscheidet sich mdglicherweise von der glltigen
Schlafzeit in der Berechnung anderer Indizes, da der RESBP-Sensor auch fir diese Berechnung

angewendet sein muss.

Sauerstoffentsattigungs-Index (ODI): die Anzahl der Sauerstoffentséttigungsvorfalle
(eingestellter Wert: 3 % oder 4 % minimale Entséttigung) geteilt durch die giiltige
Schlafzeit, angezeigt als Entsattigungsvorfalle pro Stunde. Der Index wird auf Basis der
gultigen ,Ganze Nacht“-, REM- und Non-REM-Schlafzeit errechnet.

Hinweis
. y Im Abschnitt Sauerstoffsattigungsstatistiken ist die erste

Spalte des Tabellenbereichs Sauerstoffents. % mit ,3-9" oder
"4-9" betitelt, je nachdem, ob der ODI-Index auf 3 % oder 4 %
eingestellt wurde.

REM % der Schlafzeit: REM Schlafstadien als Prozentanteil der Gesamtschlafzeit.

Schnarchpegel in dBs: Weil Schnarchen ein Zeichen von Schlafapnoe sein kann,
bietet zzzPAT Schnarchstatistiken an. Der Schwellenwert wird auf Basis von Dezibel
(DB) bestimmt. Der Umfang des Schnarchens wird als Prozentsatz der Schlafzeit
oberhalb der angegebenen DB-Schwelle berechnet. Die Schnarch-Lautstarke wird
grafisch angezeigt (40 — 70 dB Bereich).

Kdrperlage: Funf Korperlage-Bereiche werden grafisch angezeigt (Ruckenlage, rechts,
links, Bauchlage und Sitzend). Weil die Haufigkeit apnoischer Vorfélle wéhrend des
Schlafs von der Lage des Patienten und dem Schlafstadium abhéngt, bietet zzzPAT
Informationen Uber die Dauer des Schlafsin jeder Position — Rickenlage, Bauchlage,
links, rechts, und Sitzend. Der entsprechende Prozentsatz der Zeit, die in jeder
Schlaflage verbracht wird, ist in einem Diagramm dargestellt. Darliber hinaus werden in
dem Bericht fir die in jeder Korperlage aufgezeichneten Vorfalle, wie
Atmungsstérungsindex (PRDI), der Apnoe- / Hyperpnoe-Index (pAHI) und der
Entséttigungsindex (ODI) alle aufgezeichneten Vorfélle bereitgestellt.

AHI Schweregrad-Diagramm: Zeigt den Schweregrad der Obstruktiven Schlafapnoe
(OSA) an. Gemall der Amerikanischen Akademie der Schlafmedizin (American
Academy of Sleep Medicine (AASM)) wird dieser als mild (5-15 Vorfalle / Stunde),
moderat (15-30 Vorfalle / Stunde) und schwer (>30 Vorfalle / Stunde) kategorisiert. Die
Kategorisierungsgrenzen des Schweregrads konnen modifiziert werden, siehe
Einrichten > Allgemeine Einstellungen>Analyse/Statistiken-Parameter.

Herzrhythmusanalyse: zeigt Extrasystolen als Ereignisse pro Minute und
mutmalliches Vorhofflimmern als Gesamtdauer im Schlaf und langste Ereignisdauer
an.
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A Hinweis

In Féllen, in denen die langste erfasste Episode kirzer als 60
Sekunden dauert, wird eine Uberprifung des PAT-Signals auf
Arrhythmie am Ort der Episode empfohlen.

4.6.3

4.6.4

4.6.5

4.6.6

4.6.7

Bericht > Schlafbericht fir den gewahlten Zeitraum

Diese Option erzeugt einen zweiseitigen Bericht, der eine Zusammenfassung der
individuellen Schlafstudie einer Person in einem vom Nutzer definierten Ausgewahlten
Zeitraum bietet.

Erstellung eines Berichts fur einen ausgewahlten Zeitraum:

e Den gewilnschten Abschnitt des Kanals im Anzeigefenster der Signale durch
Anklicken und Ziehen der Maus markieren.

e Bericht > Schlafbericht fir gewahlten Zeitraum anklicken.

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung
Bericht > Vorfallbericht

Dieser Bericht bietet Statistiken Uber verschiedene Vorkommnisse, die von der
automatischen zzzPAT-Analyse und vom Nutzer erkannt wurden. Eine grafische
Darstellung bietet eine schnelle Methode der Ansicht der Verteilung der Vorkommnisse,
und der Abschnitt Zusammenfassung bietet statistische Informationen. Bei der
Bildschirm-Anzeige kann der Nutzer eine bestimmte Bezeichnung des Vorkommnisses
doppelt anklicken (auf der entsprechenden Zeile unterhalb des Diagramms), um eine
ausfuhrliche Liste samtlicher Vorkommpnisse dieses Typs zu erhalten.

Bericht > Schlafindizes

Dieser Bericht bietet eine Zusammenfassung von Studienergebnissen, einschliel3lich
pRDI, pAHI, ODI und Schlafzeit.

Bericht > Nachuntersuchungsbericht des Patienten

Dieser Berichtbietet eine Mdglichkeit mehrere Studien desselben Patienten miteinander
zu vergleichen. Eine grafische Darstellung von pRDI, pAHI und ODI der verschiedenen
Studien bietet eine schnelle Methode zur Bestimmung einer Tendenz Uber alle die
Studien hinweg.

Der Schlafanteilin Prozent (%) oberhalb der definierten DB-Schwelle des Schnarchens
wird ebenso angezeigt.

Bericht > Bericht fur Patient

Dieser Berichtist als ein an den Patienten adressierter Brief gestaltet, der den Patienten
Uber die Ergebnisse des Schlaftests informiert. Er bietet die folgenden Angaben zum
Patienten:

e Gesamtschlafzeit

e Apnoe/Hypopnoe-Index (AHI)

e Atmungsstérungsindex (RDI)

e Untersattigungsindex (ODI)
REM-Schlaf
Er vergleicht diese Werte auch mit den durchschnittlich normalen Indizes.
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Hinweis

Bei der zzzPAT-Installation werden drei patientletter.ini-Dateien

""!’\ installiert: eine fir mannlich, eine fur weiblich und eine fir den
. 4 aktuell eingestellten Standard. Wenn das Geschlecht des
Patienten angegeben ist, wird bei der Erstellung des

Patientenberichts in Sprachen, die eine grammatische
Geschlechterunterscheidung haben, die passende Vorlage
angezeigt. Wenn kein Patientengeschlecht angegeben ist, wird
die Vorlage ,mannlich“ angezeigt.

Generierung des Berichts fir den Patienten:
1. Im Bericht-Mend, Bericht fir Patient auswéhlen.
2. Den Bericht durch Anklicken des Druckersymbols ausdrucken.
4.6.8 Bericht > Detailbericht

Die erste Seite des ausfuhrlichen Berichts entspricht der ersten Seite des
Schlafberichts. Auf den tbrigen Seiten des Berichts finden sich grafische Darstellungen
von Atemvorféllen, Schnarch- und Korperpositions-Diagramm  (sofern ein
Schnarchen/Korperlage-Sensor verwendet wurde), Sauerstoffsattigung,
Herzfrequenzrate, PAT-Amplitude, Wachzustand/Leichtschlaf/Tiefschlaf und REM-
Stadien. Jede Seite entspricht einer Stunde Schlafzeit.

4.6.9 Bericht >Zusammenfassung mehrere Nachte

Dieser Bericht enthalt eine zusammenfassende Statistik fur mehrere Nachte. Er ist nur
dann verfugbar, wenn die aktuell gedffnete Untersuchung WatchPAT™ ONE-Daten aus
mehreren Nachten enthalt. Der Bericht umfasst bis zu 3 Untersuchungen (eine
Untersuchung je Spalte) mit denselben watchPAT™ ONE-Gerdteangaben und Angaben
zur Patientenstatistik. Eine Spalte mit den Durchschnittswerten der Untersuchungen ist
ebenfalls enthalten

4.6.10 Drucken

Die vom WatchPAT™ und der zzzPAT-Analyse aufgezeichneten Studiensignale kdénnen
ausgedruckt werden entweder durch:

Anklicken des Druckersymbols ‘3‘ in der Symbolleiste, oder durch Auswahl von
Datei>Drucken.
Der Benutzer hat mehrere Druckoptionen zur Verfigung:

e Ausdruck der kompletten Studie

e Ausdruck der Bildschirmanzeige

e Ausdruck bestimmter durch einen Zeitrahmen festgelegter Abschnitte

e Ausdruck bestimmter Kanéle
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5 Datenexport

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung
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6 Werkzeuge

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung
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7 Datenbank-Assistent

Siehe ,Erweiterte und lllustrierte Anleitung® fur eine ausfuhrliche Beschreibung
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8 Fehlerbehebung

Installation

Fehler

Mogliche Ursachen

Ldsung

Der zzzPAT-Installer
[&uft nicht.

Die AutoRun-Funktion in
Windows ist nicht
aktiviert.

Die zzzPAT-CD 6&ffnen (Mein Computer >
zzzPAT CD) und Setup.exe
doppelklicken.

Die Windows-Version ist
nicht kompatibel mit
zzzPAT.

Einen PC mit geeignetem
Betriebssystem verwenden.

Hardware-Konfiguration
erfallt nicht die
minimalen
Anforderungen.

Sie benétigen fur den zzzPAT-Installer
einen Pentium-Prozessor und
mindestens 128 MB RAM.

zzzPAT erkennt
WatchPAT nicht
(nur WP200U)

Das USB-Laufwerk
muss neu festgelegt
werden.

Setup -> WatchPAT-Laufwerk festlegen
(,Set WatchPAT Drive®) wahlen.
WatchPAT-Gerat an das USB-Laufwerk
anschliel3en.

OK klicken.

Es sollte die Meldung ,Das System sucht
nach dem WatchPAT-Gerat" erscheinen.
Am Ende sollte eine Liste angezeigt
werden, die das Laufwerk des WP200U
enthalt.

Das WatchPAT-Laufwerk wéhlen und OK
klicken.

Der Benutzer kann
unter Windows XP
eine Studie nicht
laden oder die
Funktionen des
Datenbank-
Assistenten nicht
nutzen, obwohl er
die erforderlichen
Berechtigungen fur

Der Benutzer hat keine
Schreibberechtigung fir
das Laufwerk, auf dem
diese Anwendungen
liegen.

Schreibrechte des Benutzers fir jeden
Bereich prifen und nach Bedarf neu
festlegen.

zzzPAT hat.
Tabelle 1 — Fehlerbehebung, Installation
zzzPAT
Fehler Maogliche Ursachen Lésung
Die Option Der Benutzer ist nicht Die erweiterten Berechtigungen des

Analyse>Studie neu
laden und

Zu verwenden.

berechtigt diese Funktion

Benutzers kbnnen vom zzzPAT-
Administrator geéndert werden.
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analysieren ist im

Zu wenig freie

Genugend Speicherplatz freimachen,

zzzPAT-Fenster Festplattenkapazitat um die Mindestkapazitat von 100 MB

deaktiviert zu erreichen und Vorgang erneut
versuchen

Studie kann nicht Die freie Genugend Speicherplatz freimachen,

geladen werden
(Funktion Studie
laden ist deaktiviert)

Festplattenkapazitat liegt
unter 200 MB

um die Mindestkapazitat von 200 MB
zu erreichen und Vorgang erneut
versuchen

zzzPAT startet nicht
oder zeigt
unerwartetes
Verhalten

Maoglicherweise sind
einige zzzPAT-Dateien
beschadigt oder wurden
Uberschrieben

zzzPAT deinstallieren und neu
installieren.

Die gedffnete Datei
zeigt keine REM-
Daten

Die Datei wurde mit einer
alteren zzzPAT-Version
gespeichert, die keine
REM-Funktionen hat,
oder aufgrund von
Einschrankungen des
Algorithmus konnte kein
REM berechnet werden.

Flr die Durchfiihrung der Analyse
Analysieren > Studie neu laden
und analysieren wéhlen

Schlafbericht kann

nicht erzeugt werden —
Taste Schlafbericht ist

deaktiviert

Weniger als 100 MB freie
Festplattenkapazitat

Genugend Speicherplatz freimachen,
um die Mindestkapazitat von 100 MB
zu erreichen und Vorgang erneut
versuchen

Keine Studie geladen
oder Studie ist ungultig

Gewinschte Studie 6ffnen. Wenn die
Studie geoffnetist, enthalt sie
maoglicherweise ungiiltige Daten und
ist daher nicht verwendbar

Der Benutzer kann
sich nicht in zzzPAT
einloggen

zzzPAT kann nicht
geoffnet werden, wenn
eine andere Sitzung unter
einem anderen
Benutzernamen gedffnet
ist

Priifen, ob ein anderer Benutzer eine
zzzPAT-Sitzung auf dem PC geoffnet
hinterlassen hat. Ansonsten PC neu
starten

Der Benutzer ist in
zzzPAT nicht definiert

Benutzer vom zzzPAT-Administrator
einrichten lassen

Berichtiibermittlung

per E-Mail funktioniert

nicht

Microsoft Outlook ist nicht
als Standard-E-Mail-
Programm festgelegt.

Microsoft Outlook (oder Outlook
Express) als Standard-E-Mail-
Programm festlegen

Anderungen von

Ereignisbezeichnunge

n werden auf dem
Bildschirm nicht

Ereignisbezeichnungen
werden beim Speichern
der Analyse gespeichert.
Anderungen werden erst

Flr die Durchfihrung der Analyse
Analysieren > Studie neu laden
und analysieren wéahlen

angezeigt sichtbar, wenn die
Analyse erneut
durchgefihrt wird
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Fehler beim Drucken

Inkompatibler
Druckertreiber

Mit einem Postscript-Druckertreiber
ist die Bedienung mit zzzPAT am
zuverlassigsten moglich. Geeigneten
Postscript-Treiber fir den
verwendeten Drucker installieren und
den Vorgang erneut versuchen

Wenn Neue Studie in
zzzPAT geklickt wird,
verschwindet das
Dialogfeld und zzzPAT
,hangt sich auf

Versehentliches
Doppelklicken auf die
Taste Neuer Patient kann
dazu fuhren, dass das
Dialogfeld im Hintergrund
verborgen wird

Durch Dricken von Alt-Tab bringen
Sie das Dialogfeld wieder in den
Vordergrund

Im Dialogfeld Neue

Die Software-

Software des WP auf die neueste

Studie wird Versionsnummer des WP | Version aktualisieren (wenden Sie
.Mehrnachtsoption ist niedriger als 2.2182 sich fur die Aktualisierung an den
aktivieren® nicht Itamar Helpdesk)

angezeigt

Im Dialogfeld Neue
Studie wird ,,Option fur
manipulationsgeschitz
tes Testen aktivieren®
nicht angezeigt

Die Software-
Versionsnummer des WP
ist niedriger als 2.2182

Software des WP auf die neueste

Version aktualisieren (wenden Sie
sich fur die Aktualisierung an den

Itamar Helpdesk)

Es werden keine
Daten zu
Schnarchen/Kdorperlag
e dargestellt

SBP/RESBP-Sensor war
nicht am WP
angeschlossen

Sicherstellen, dass der SBP am WP
angeschlossen ist.

RESBP kann nur an ein WP200U
oder watchPAT™ 300 angeschlossen
werden

Integrierte Software nicht
kompatibel

RESBP fur WP200U: Sicherstellen,
dass integrierte Software Version
3.3228 und héher verwendet wird

Es werden keine

RESBP-Sensor war nicht

RESBP kann nur an ein WP200U

Daten zu an einem WP200U oder oder watchPAT™ 300 angeschlossen
Atembewegungen WatchPAT™ 300 werden
dargestellt angeschlossen

Ungultige Oxymetrie-
Messung (Oxymeter-
Werte von 127 %)

Unzulangliches Signal
durch Sensorfehler /
Messung bei Bewegung /
geringe pulsatile
Signalstarke

Wenn die Oxymetrie-Messung auch
unter Ruhebedingungen ungtiltig ist,
uPAT-Sonde wechseln. Wenn die
Messung weiterhin ungiltig ist,
UPAT-Kabel wechseln oder den
Support von Itamar Medical
kontaktieren.
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Warnhinweis: Option 1: Option 1:
Daten zu Schnarch- Wenn ein digitaler Identifizieren eines digitalen oder
/Korperlage werden in RESBP-Sensor  mit analogen RESBP-Sensors (der
der Studie einem Gerét digitale RESBP-Sensor hat keinen
maglicherweise nicht verwendet wird, das weil3en Aufdruck)
korrekt dargestellt. keinen digitalen Analoger Digitaler
Weitere Informationen RESBP-Sensor RESBP RESBP
finden Sie in der unterstutzt, wie :
Bedienungsanleitung beispielsweise

WatchPAT™ 200U, /\\/\\/\,

werden vom Sensor

keine gultigen Signale

aufgezeichnet und es - L

erscheint eine Vergewissern Sie sich, dass der

Warnmeldung. digitale RESBP-Sensor nur mit

WatchPAT™  300s verwendet

wird.

Option 2:

Option 2: e Vergewissern Sie sich, dass
Wahrend der Studie der Brustsensor richtig mit
treten kurzfristige dem WatchPAT™-Gerét
Verbindungsunterbrechun verbunden ist.
gen zwischen Brustsensor e Vergewissern Sie sich, dass
und WatchPAT ™-Gerét das Kabel des Brustsensors
auf oder des Anschlusses keine

physischen Schaden aufweist.

e Vergewissern Sie sich, dass
das Schnarch-/Korperlage-
Diagramm Daten enthalt.

e Vergewissern Sie sich, dass
unter ,Korperlage® in den
ersten 10 Minuten keine Werte
des Typs N/V aufscheinen.

e Vergewissern Sie sich, dass
die Werte fur Schnarchennicht
im Grol3teil der Studie hoch
sind.

Falls erforderlich, wenden Sie sich an
den Support von Itamar Medical
Als Studiendatum Vor dem Anlegen der Siehe Abschnitt 4.2.9: Bearbeiten
erscheint der neuen Studie wurde > Studiendatum andern
01.01.2000 die  Batterie  nicht
ausgetauscht
zzzPAT 5.3.82.X 30 zzzPAT Bedienungsanleitung




Im Fenster ,Neue
Studie” erscheint im
Geratetest die

Meldung ,Kein SBP

Alte Hardwareversion

Das Gerat erneut anschlief3en und
den Geratetest wiederholen oder
den Geratetest durch das Geréat
selbst durchfiihren lassen

obwohl der Sensor

ordnungsgeman

funktioniert

Fehlermeldung beim Entweder wurde die | Sicherstellen, dass die Studie
Vorbereiten einer Studie nicht geladen | tatséchlich geladen wurde.

neuen Studie: Die oder das Gerat muss | Die Datei UnlockWP300.exe unter

Daten wurden nicht
geladen, bitte aus
zzzPAT laden und
dann eine neue Studie
anlegen

entsperrt werden

folgendem Pfad ausfihren:
C:\Program Files (x86)\ltamar
medical\zzzPAT\BIN

Tabelle 2 — Fehlerbehebung, zzzPAT

Gemeinsame Nutzung von zzzPAT

Fehler

Mdogliche Ursachen

Losung

Der Benutzer kann
sich nicht in zzzPAT
einloggen

Im Shared Access-
Modus kann ein
Benutzer in der
gemeinsamen, nicht
aber in der lokalen
Datenbank definiert
sein, oder umgekehrt

Einen Benutzer in der zweiten Datenbank
definieren oder zzzPAT beenden und sich
bei der anderen zzzPAT-Datenbank
anmelden (entweder lokal oder geteilt)

Gespeicherte Datei
unauffindbar

Datei wurde in der
anderen (also der
lokalen bzw. der
gemeinsamen)
Datenbank gespeichert

Prufen, mit welcher Datenbank
zzzPAT verbunden ist (die
Datenbankverbindung wird in der
zzzPAT-Statusleiste angezeigt)
zzzPAT beenden

zzzPAT neu starten und
Verbindung zur anderen
Datenbank wéhlen
Datei>Offnen wahlen und
gewilnschte Datei suchen

Die gemeinsame
Datenbank ist nicht
verfugbar

Die Verbindung zum
Netzwerk ist getrennt

Sicherstellen, dass die zzzPAT-
Station ordnungsgeman mit dem
Netzwerk verbunden ist und tber
die Netzwerkdienste verflgen
kann. Erforderlichenfalls
Rucksprache mit dem
Systemadministrator nehmen

Ausgewahlte Studie
kann nicht getffnet
werden

Die Studie wird gerade
von einem anderen
zzzPAT-Benutzer
verwendet

Warten, bis der andere Benutzer
die Studie schliel3t und Vorgang
erneut versuchen

Tabelle 3 — Fehlerbehebung, Shared Access-Modus des zzzPAT
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Funktionen

Fehler

Mégliche
Ursachen

Losung

Vorbereitung fur eine neue
Studie fehlgeschlagen

Das Gerat wurde zu
schnell vom USB-
Anschluss getrennt.

Gerat erst entfernen, sobald das
Dialogfeld ,Studie erfolgreich
gespeichert” erscheint

Nur WP200U: Neue Studie Name des Laufwerk mit Datentragername
oder zzzPAT erkennen das Datentragers wurde | ,WP200“ formatieren
WP200U nicht geloéscht

Nur watchPAT™ 300: Neue
Untersuchung oder zzzPAT
erkennen das WatchPAT™
300 nicht

Die FTDI-Treiber
wurden nicht
ordnungsgeman
installiert

Sicherstellen, dass die FT4222H-
Schnittstellen A, B, C, D im Bereich
,2Universal Serial Bus Controllers*
des Gerdtemanagers angezeigt
werden, wenn ein WatchPAT™
300 an den USB-Anschluss
angeschlossen wird. Werden diese
Schnittstellen nicht angezeigt,
sollte versucht werden, die FTDI-
Treiber (CDM212362_Setup.exe)
im Ordner C:\Program Files
(x86)\Itamar medical\zzzPAT\Misc
zu installieren.

Die Taste Datenbank-
Werkzeuge im Fenster
Datenbank-Assistent oder
Werkzeuge in zzzPAT ist
deaktiviert

Der Benutzer ist
nicht berechtigt
diese Funktion zu
verwenden

Die erweiterten Berechtigungen
des Benutzers kbénnen vom
zzzPAT-Administrator gedndert
werden

Die Taste Nutzerverwaltung
im Fenster Datenbank-
Assistent oder unter
Werkzeuge>Nutzerverwaltung
ist deaktiviert

Der Benutzer ist
nicht berechtigt
diese Funktion zu
verwenden

Die erweiterten Berechtigungen
des Benutzers kénnen vom
zzzPAT-Administrator geandert
werden

Die Funktion Datenbank-
Werkzeuge lasst sich nicht
offnen

zzzPAT oder Neue
Studie ist gedffnet

zzzPAT bzw. Neue Studie
schlieBen und Datenbank-
Werkzeuge 6ffnen

Der Super-User hat sein
Passwort vergessen

Vertreter von ltamar Medical
kontaktieren

Tabelle 4 — Fehlerbehebung, Funktionen
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Anhang A: LIZENZVEREINBARUNG

Diese Lizenzvereinbarung stellt die einzige und vollstindige Abmachung zwischen lhnen
und Itamar Medical dar. Dieses Dokument kann angesehen werden unter
https://www.itamar-medical.com/Images/licensewp.pdf

Wenn Sie Fragen zur Lizenzvereinbarung haben oder Itamar Medical aus irgendeinem
anderen Grund kontaktieren mochten, schreiben Sie bitte an:

USA:

ltamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Weltweit:

ltamar Medical Ltd.

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

Anhang B: Vertreter der Aufsichtsbehorde

Der befugte Vertreter der Aufsichtsbehérde von Itamar Medical:

EC |REP

Arazy Group GmbH
The Squaire 12, Am Flughafen,
60549 Frankfurtam Main, Deutschland

zzzPAT 5.3.82.X 33 zzzPAT Bedienungsanleitung


https://www.itamar-medical.com/lmages/licensewp.pdf

Anhang C: Aktivierung des Kanals NAF (Thermischer
Luftstromsensor)

zzzPAT unterstutzt die Darstellung des NAF-Signals (Nasal Air Flow) in der Kanalanzeige,
wenn bei der Untersuchung NAF-Zubehor verwendet wird.

Aktivierung des Kanals NAF

1. Offnen/Laden Sie eine Untersuchung, die mit angeschlossenem NAF-
Zubehor aufgezeichnet wurde.
2. Legen Sie unter View (Ansicht)>Define Channels in Montage die in der
Montage anzuzeigenden Kanale fest.
File Edit View Events Paging Setup Analyze

Define Channels in Montage...

Channels...

3. Inder Liste auf der linken Seite (All Channels [Alle Kanéle]) werden die
Kanéle NAF und NAF filtered (NAF-Kanal mit Filterung zur Reduzierung
von Rauschen) angezeigt.

Wiéhlen Sie den Kanal NAF, klicken Sie auf Add (Hinzufiigen) und dann
auf OK.

Montage-ltamar Montage

All Channels Channels In Montage

x|
MAF Filtered

PAT Amplitude

FulzeR ate Cancel
5402 4
Resp. Mow

Add -
<~ Remave Aetigraph
Shore &

Body Position —
F Stages
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4. Wahlen Sie unter Setup>User Settings (Einstellungen>Nutzereinstellungen)
,Manage Montage* (Montage konfigurieren). Klicken Sie auf ,,Save as...*
(Speichern unter...) und geben Sie eine Bezeichnung fur die neue Montage
mit dem hinzugefiigten NAF-Kanal ein.

Manage Mantage | Colors | Options |

Current Mantage
Test

Save az...

Save Montage as...

tdontage Mame: |NAF|

*
Cancel

0K | Cancel ‘ Help

5. Nachdem Speich'ern wird die neue Montagé in die Liste der Montagen
aufgenommen.
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6. Klicken Sie auf ,,Set as Default* (Als Standard festlegen) und dann auf OK.
User Settings

x

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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