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O presente manual e as informagdes nele contidas sdo confidenciais e propriedade

exclusiva da M Ttamar Medical Ltd. Apenas a Itamar Medical Ltd. ou seus licenciados
tém o direito de utilizar essas informagdes. Qualquer utilizagdo ndo autorizada, divulgacdo
ou reprodugdo constitui uma violagdo direta dos direitos de propriedade da Itamar
Medical.

AVISO LEGAL

A Ttamar Medical Ltd. ndo se responsabiliza de modo algum por qualquer lesdo corporal
e/ou dano a propriedade decorrente da operagdo ou utilizagdo deste WatchPAT™ além
daquela que aplica estritamente as instrugdes e precaugdes de seguranca contidas no
presente documento e em todos os seus suplementos e de acordo com os termos da garantia
fornecida no Contrato de Licenga, disponivel em WWww.itamar-
medical.com/lmages/licensewp.pdf.

Ttamar Medical Ltd.

9 Halamish St., P.O. Box

3579 Caesarea Ind. Park,

3088900, Israel

Tel: Internacional + 972-4-617-7000, EUA 1-888-7ITAMAR Fax + 972 4 627 5598
www.itamar-medical.com

Este produto e/ou método de utilizagdo esta coberto por uma ou mais das seguintes patentes dos EUA:
6319205, 6322515, 6461305, 6488633, 6916289, 6939304, 7374540, bem como quaisquer pedidos de patente
pendentes nos EUA e patentes e¢/ou pedidos correspondentes submetidos noutros paises.
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ENISO 13485:2016

Ver apéndice D para informagdes de contacto do representante autorizado
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Registo de edigdes

Edi¢io Data Descri¢io Capitulo Paginas
1 Julho 2019 Primeira edigdo baseada no OM2196380 Ed.5 Todos Todos
(OM2196385)
2 Set 2019 Atualizar normas 1.7 4
Atualizar rotulo do dispositivo 1.13 9
Atualizar as instrugdes da bracelete inviolavel 4.2 27-28
Atualizar a tabela de especifica¢des - dimensdes 10 46
Atualizar o endereco do REP da UE Ap.D 55
3 Jan 2020 Reduzir os gréficos e as tabelas Todos Todos
4 Fev 2020 Acrescentar restri¢do para AHIc 12 2
Alterado de critérios de exclusdo para precaugdes | 1.3 2
Alterar texto de Precaugdes para arritmias 1.3 2
5 Aug 2020 corregdo da tela do dispositivo 241,242 16,17
Nota:
e A tltima versdo do Manual de Utilizador do sistema WatchPAT™ esta disponivel em:
http://www.itamar-medical.com/Support/Downloads.html
® O Manual do Software zzzPAT esta também disponivel no CD de instalagdo zzzPAT e ¢ instalado

como parte do software de instalago.

Sera fornecida uma copia impressa no prazo de 7 dias uteis, se solicitada, sem qualquer custo adicional
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1 INFORMAGOES GERAIS
O presente manual faz parte do sistema WatchPAT™300.
1.1 Utilizagao pretendida / Indicagdes de utilizagao

O dispositivo WatchPAT™300 (WP300) ¢ um dispositivo de cuidados domiciliares ndo
invasivo para uso em pacientes com suspeita de perturbagdes respiratorias relacionadas
com o sono. O WP300 é um auxiliar de diagndstico para a detecdo de perturbagdes
respiratorias relacionadas com o sono, estagios do sono (Movimento Rapido dos Olhos
(REM), Sono Leve, Sono Profundo e Vigilia), nivel de ressonar e posi¢do corporal. O
WP300 gera um Indice de Perturbagdo Respiratoria ("PRDI") por tonometria arterial
periférica ("PAT"), um indice de Apneia e Hipopneia ("PAHI"), um indice de Apneia e
Hipopneia Central ("PAHIc"), uma identificacdo de estagios de sono PAT (PSTAGES) e
estados discretos de nivel de ressonar e posigdo corporal opcionais a partir de um sensor
externo de ressonar e posi¢do corporal integrado. O PSTAGES e o nivel de ressonar e
posicdo corporal do WP300 fornecem informagdes complementares ao PRDI/PAHI/PAHIc.
O PSTAGES do WP300 ¢ o nivel de ressonar e posi¢do corporal ndo devem ser utilizados
como Unica ou principal base para o diagnostico de perturbagdes respiratorias relacionadas
com o sono, a prescricdo de tratamentos ou a determinagdo da necessidade de uma
avaliagdo de diagnostico adicional.

O PAHIc ¢ indicado para utilizagdo em pacientes com idade igual ou superior a 17 anos.
Todos os outros pardmetros sdo indicados para pacientes com idade igual ou superior a 12
anos.

1.2 Restrigoes de utilizagao

1. O WP300 apenas deve ser utilizado de acordo com as instrugdes de um médico.
Para consultar as precaugdes, ver a sec¢do 1.3.

2. O WP300 apenas pode ser utilizado por pessoal médico autorizado.

3. O pessoal médico autorizado deve dar instrugdes aos pacientes (e acompanhantes,
se necessario) sobre o modo de colocar e utilizar o WP300 antes da sua utilizagao.

4. Em caso de avaria do equipamento, todas as reparagdes devem ser executadas por
pessoal autorizado da Itamar Medical Ltd. ou por agentes de servigo licenciados.

5. A elegibilidade de um paciente para um estudo PAT® fica inteiramente a critério de
um médico e baseia-se geralmente na condi¢do médica do paciente.

6. O sistema WP300, no todo ou em parte, ndo pode ser modificado de forma alguma.

7. O WP300 ¢ utilizado apenas como auxiliar para fins de diagnostico e ndo deve ser
utilizado para monitorizagao.

8. Apenas pessoal devidamente treinado e qualificado deve ser autorizado a preparar o
equipamento WP300 antes da sua utilizagao.

9. O Manual de Utilizador do WP300 deve ser cuidadosamente estudado pelos
operadores autorizados e mantido num local de facil acesso. Recomenda-se a
revisdo periodica do Manual.

10. A Itamar Medical Ltd. ndo da quaisquer garantias de que a leitura do Manual torne
o leitor numa pessoa qualificada para operar, testar ou calibrar o sistema.

Sistema WatchPAT ™300 1 Manual de Utilizador



11. Os tragados e calculos fornecidos pelo sistema WP300 destinam-se a ser utilizados
como ferramentas por um especialista em diagnostico. Explicitamos que ndo devem
ser considerados como base Unica e incontestavel para um diagndstico clinico.

12. Caso o sistema ndo esteja a funcionar corretamente ou deixe de responder aos
controlos da forma descrita no presente Manual, o operador deve consultar a sec¢do
de Resolugdo de problemas. Se necessario, entre em contacto com o0 nosso gabinete
de atendimento para comunicar o incidente e receber instrugdes adicionais.

13. O «Guia de referéncia passo a passo» para o paciente deve ser cuidadosamente
seguido ao colocar a unidade no paciente.

14.0 WP300 ndo ¢ indicado para pacientes com lesdes, deformidades ou
anormalidades que possam impedir a aplicagdo adequada do dispositivo WP300.

15. O WP300 ndo ¢ indicado para criangas com menos de 12 anos de idade.

16. O AHIc ndo foi clinicamente avaliado para ser usado em pacientes que se
encontram em grandes altitudes ou para pacientes que usam opioides.

1.3 Precaugoes
O WatchPAT™300 nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

1. Utilizagdo de um dos seguintes medicamentos: bloqueadores alfa, nitratos de agdo
rapida (menos de 3 horas antes do estudo).

2. Pacemaker permanente: estimulagdo atrial ou VVI sem ritmo sinusal.

3. Arritmias cardiacas ndo-sinusais sustidas*.

* No caso das arritmias sustidas, o algoritmo automatico do WatchPAT pode excluir
alguns periodos de tempo, resultando num periodo de sono vilido reduzido. E
necessario um periodo de sono valido minimo de 90 minutos para a criagdo de um
relatorio automatico.

4. O WatchPAT™300 néo ¢ indicado para criangas com peso inferior a 30 Kg.

1.4 Precaugdes adicionais especificas para utilizagao pediatrica

O WatchPAT™300 ¢ indicado para utilizagdo em pacientes com idade igual ou superior a
12 anos.

As seguintes precaugdes e notas referem-se a pacientes pediatricos entre os 12 e

os 17 anos de idade. Precaugdes:

1. Pacientes pediatricos com comorbidades graves, como sindrome de Down, doenga
neuromuscular, doenca pulmonar subjacente ou hipoventilagdio por obesidade
devem ser considerados para estudos de sono por polissonografia laboratorial
(PSG), em vez de testes de sono domiciliares (HST).

2. Recomenda-se que o médico se certifique de que o paciente e o seu responsavel
legal estdo informados de que o uso de drogas especificas e outras substancias
utilizadas no tratamento de Perturbag@o de Hiperatividade e Défice de Atengdo,
antidepressivos, corticosteroides, anticonvulsivantes, bem como o uso de cafeina,
nicotina, alcool e outros estimulantes pode interferir com o sono e afetar as
condigdes do estudo de sono.
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Notas:

1. O Indice de Perturbagio Respiratoria PAT (PRDI) ¢ indicado para pacientes com
idade igual ou superior a 17 anos.

2. A seguranga e eficacia do ressonar e da posig¢do corporal ndo foram validadas em
pacientes pediatricos

3. Deve ser dada especial atengdo a formagao do paciente pediatrico e do/a respetivo/a
acompanhante relativamente a utilizagao e colocagdo do dispositivo antes do inicio
de um estudo de sono com o dispositivo WatchPAT™ (para mais detalhes, ver
secgoes 7 e 8)

1.5 Dados gerados pelo WatchPAT™300

O WatchPAT™300 gera um indice de perturbagdo respiratoria PAT ("PRDI"), um Indice
de Apneia e Hipopneia PAT ("PAHI"), um Indice de Apneia e Hipopneia central PAT
(pAHIc), a percentagem do tempo total de sono com padrio de Respiragdo de Cheyne-
Stokes (%CSR) e a identificacdo dos estagios de sono PAT ("PSTAGES"). Os indices
respiratorios e os estagios de sono WP300 sdo estimativas dos valores convencionais e da
identificagdo de estdgios convencionais produzidos por polissonografia ("PSG"). O
WatchPAT™300 gera ainda um detetor acustico de decibéis opcional utilizado para estados
discretos de nivel de ressonar e posigdo corporal a partir de um sensor externo de ressonar e
posicdo corporal integrado (SBP/RESBP).

O PRDI e o PAHIc sao indicados para pacientes com idade igual ou superior a 17 anos.

1.6 Classificagdao do equipamento

O WP300 ¢ um dispositivo médico de Classe Ila de acordo com a DDM 93/42 CEE: 1993,
alterada pela regra 10 no anexo IX da Diretiva 2007/47/CE.
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1.7 Sistema de controlo de qualidade: EN ISO 13485

O Itamar Medical WP300 estd em conformidade com as seguintes normas:

NORMA

#

Equipamentos elétricos médicos - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho essencial

IEC 60601-1:2005 +
CORR.1:2006 +
CORR.2:2007 +
ALTI1:2012

ANSIAAMI
ES60601-1:2005/(R)
2012 e A1:2012,
C1:2009/(R) 2012 e
A2:2010/(R) 2012

CAN/CSA -C22.2
N.°60601-1 :08 +
alteragdo 1

2. Equipamentos elétricos médicos - Parte 1-2: Requisitos gerais | [EC 60601-1-2:2014
de seguranga basica e desempenho essencial -- Norma colateral:
perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos e
testes
3. Software para dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida | IEC 62304:2006 +
do software ALTI1:2015
4. Equipamentos elétricos médicos -- Parte 1-11: Requisitos | IEC 60601-1-11:2015
gerais de seguranga basica e desempenho essencial -- Norma
colateral: Requisitos para equipamentos elétricos médicos e
sistemas elétricos médicos utilizados em ambiente de cuidados
de satide doméstico
Graus de protegdo garantidos pelos involucros (Codigo IP) - IEC 60529 Ed 2.2 +
P22 COR2
5. Dispositivos médicos - Aplicagdo da engenharia de usabilidade | IEC 62366:2007 +
em dispositivos médicos A1:2014
6. Equipamentos elétricos médicos - Parte 1-6: requisitos gerais IEC 60601-1-6:2010 +
de seguranga basica e desempenho essencial -- Norma colateral: | A1:2013
Usabilidade
7. Dispositivos médicos. Aplicagdo da gestdo do risco em ENISO 14971:2012
dispositivos médicos
8. Dispositivos médicos. Simbolos a utilizar nos rétulos, ISO 15223-1:2016
rotulagem e informagdo a fornecer com os dispositivos
médicos. Requisitos gerais
9. Simbolos graficos para equipamentos médicos na pratica médica| PD IEC/TR 60878:2015
10. Simbolos graficos - Cores de seguranga e sinais de seguranga - | ISO 7010:2011 (M002)
Sinais de seguranga registados; consultar o manual/folheto de
instrugdes
11. Informagdes fornecidas pelo fabricante com os dispositivos EN 1041:2008 +

médicos

A1:2013
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12. Avaliagdo biologica de dispositivos médicos - Parte 1: 1SO 10993-1:
Avaliagdo e testes 2009/Retificagdo
técnica 1 2010
13. Equipamentos elétricos médicos - Parte 2-61: Requisitos ISO 80601-2-61:2011
especificos de seguranga basica e desempenho essencial de
equipamentos de oximetro de pulso
14. Regulamento de Sistemas de Qualidade (QSR) da FDA 21 CFR parte 820
15. Dispositivos médicos. Sistemas de gestao da qualidade. EN ISO 13485:2016
Requisitos para fins regulamentares
16. Regulamento (UE) da Comissao relativo as instrugdes UE 207/2012
eletronicas para utilizagdo de dispositivos médicos
17. Diretiva relativa a dispositivos médicos DDM 93/42 CEE
DDM 2007/47/CE
18. Diretiva relativa a restrigdo do uso de determinadas Diretiva RoHS

substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletronicos

2011/65/UE (RoHS 2)

1.8 Conformidade CE e TUV RHEINLAND

q1

c

O produto ostenta o logétipo CE.

O produto estda em conformidade com os requisitos da DDM
93/42 CEE: 1993, alterada pela Diretiva 2007/47/CE (Diretiva
relativa a dispositivos médicos) e aprovado pelo CE.

O produto esta certificado pela TUV RHEINLAND.

us

1.9 Convengoes utilizadas neste Manual

Nota: Ao longo do presente documento, as referéncias a WatchPAT™, WatchPAT™300,
WP e WP300 séo utilizadas para designar o dispositivo WatchPAT™300.

Nota: Ao longo do presente documento, a referéncia ao sensor de Ressonar e Posi¢ao
Corporal refere-se, quer ao sensor SBP, quer ao sensor RESBP, salvo especificagdo em
contrario.
Nota: O Central+ ¢ um modulo WatchPAT™ que permite a identificagdo da apneia central.
A funcionalidade Central+ pode ser obtida ao utilizar o WatchPAT™ com o sensor RESBP
e o software compativel.
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As adverténcias s3o utilizadas para identificar condigdes ou agdes
que, caso as instrugdes sejam ignoradas, podem violar a seguranga
do paciente ou causar danos/avarias no sistema, resultando na perda
irrecuperavel de dados.

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

As precaucdes sdo utilizadas para identificar condi¢des ou agdes que
podem causar interferéncias com a aquisi¢do de dados e/ou
comprometer os dados do estudo.

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

MM | As notas sdo utilizadas para identificar uma explicagdo ou para
‘ _— fornecer informagdes adicionais para fins de esclarecimento.
Les notes sont utilisées pour identifier les explications et pour donner des
informations supplémentaires dans le but de clarifier.

1.10 Adverténcias, precaugoes e notas

O WP300 ¢ alimentado com uma pilha AAA.

O WP300 ¢ portatil e funciona ininterruptamente.

O WP300 utiliza pegas BF (Body Floating) aplicadas no paciente.

O WP300 deve ser transportado apenas na sua bolsa original.

Nio existem pegas reparaveis no interior do WP300, a excecdo de cabos.

Condig¢des ambientais durante o transporte e armazenamento: Ver sec¢ao

Especificagdes.

Condigdes ambientais durante a operagdo: Ver secgdo Especificagdes.

Para evitar o risco de ocorréncia de fugas na pilha, o dispositivo WP300 néo deve ser
armazenado durante um periodo longo com uma pilha inserida no respetivo compartimento.
Os profissionais do sono (exceto pacientes) que utilizam o WP300 devem ler o Manual de
Utilizador.
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1.11 Precaugdes de seguranga

ADVERTENCIAS
N&o permita que a unidade entre em contacto com a agua.
Evite colocar comida ou agua em qualquer parte do sistema.

Em caso de incéndio, utilize apenas extintores de incéndio aprovados para
utilizagdo em incéndios elétricos.

Tenha cuidado ao manusear a unidade. Esta unidade é sensivel a
movimentos extremos e quedas.

Nao tente ligar ou desligar qualquer pega da unidade. Ndo
tente introduzir quaisquer objetos estranhos na unidade.
O WP300 DEVE ser removido do paciente ANTES de ser ligado a um PC!

AVERTISSEMENTS

Ne pas mouiller 'unité.
Eloigner le dispositif de toute source d'eau ou nourriture.

En cas d'incendie, utiliser uniquement des extincteurs homologués pour
I'utilisation en cas d'un incendie d0 a une source électrique.

Manier avec précaution. L'unité est fragile : éviter les mouvements
soudains et chute.

Ne pas tenter de brancher ou débrancher une des parties de 'unité.
Ne pas introduire un corps étranger a l'intérieur de I'unité.

Le systeme WP300 doit étre rechargé uniquement aprés avoir été
détaché de la main du patient.

Il est impératif de détacher le systeme WP300 de la main du patient avant de le
relier a l'ordinateur.
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1.12 Simbolos utilizados nos rétulos do produto

Siga as instrugdes de utilizagdo

R Peca aplicada do tipo BF (Body Floating)

O produto esta certificado pela TUV RHEINLAND

c us

c € O produto ostenta o logétipo CE 2797 para BSI

2001 M Data de fabrico

Tenséo de funcionamento da bateria

1.5VDC ===

® Utilizag@o unica, ndo reutilizar

Limite de temperatura
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Prazo de validade

Fabricante do dispositivo médico

Numero de série

Numero de catalogo

1P22 Protecdo de entrada

O dispositivo esta protegido contra a insergao de dedos e a
queda vertical de agua ndo tera qualquer efeito prejudicial
quando o dispositivo estiver inclinado num angulo de até 15°
relativamente a sua posicdo normal

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Atencdo: A lei federal restringe a venda deste dispositivo por|
&U"'y ou sob a ordem de um profissional de satide licenciado

De acordo com a Diretiva 2012/19/UE relativa aos REEE),)
todos os equipamentos elétricos e eletronicos devem ser
recolhidos separadamente e ndo eliminados juntamente com os|
— residuos domésticos comuns. Elimine este produto e todas as|
suas pegas de forma responsavel e amiga do ambiente.
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1.13 Rotulos do dispositivo WatchPAT ™300

O seguinte rotulo esta localizado na parte posterior do dispositivo

B (01)0 7290109 222455 (11)YNNDD(21)XXXXX [ENIxxxxx

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

[REF] AS2110701
P22
'&y s

L e

1.14 Informagdes da FDA

O WatchPAT™300 foi aprovado pela FDA sob o namero K180775, designagdo comercial
Watch-PAT 300 (WP300)

Sistema WatchPAT ™300 10 Manual de Utilizador



2 VISAO GERAL

A sindrome de apneia do sono ¢ considerada um importante problema de satde publica. A
prevaléncia da sindrome ¢ estimada em 2% a 5% na populagdo adulta. A sindrome de
apneia obstrutiva do sono € caracterizada por eventos recorrentes de obstrugdo completa ou
parcial das vias aéreas superiores durante o sono com a presenga de dificuldade respiratoria,
a0 passo que a apneia central do sono ¢ caracterizada pela auséncia de esforgo respiratorio.
Muitas vezes, as duas doengas conduzem a hipoxemia e/ou despertares associados a
ativa¢do do sistema nervoso simpatico. Por norma, o diagnostico e a avaliagdo do paciente
com apneia do sono baseiam-se no indice de apneia e hipopneia (AHI - o niimero de
apneias e hipopneias por hora de sono) e/ou no indice de Perturbagio Respiratoria (RDI),
que ¢ o indice de apneia e hipopneia juntamente com o Esforgo Respiratorio Relacionado
com o Despertar (RERA), bem como a arquitetura do sono. As consequéncias comuns
desta perturbagdo do sono sdo sonoléncia diurna, baixo desempenho diurno e maior
vulnerabilidade a acidentes. Complica¢des cardiovasculares como a hipertensdo arterial
sistémica/pulmonar, a doenga cardiaca isquémica e as arritmias s3o as principais sequelas
da apneia do sono na populagao adulta.

O WP300 ¢ utilizado no pulso e recorre uma sonda colocada no dedo baseada em
pletismografia que mede o sinal PAT® (Tom Arterial Periférico). O sinal PAT® é uma
medida das alteragdes do volume pulsatil nas artérias da ponta do dedo, que reflete o estado
relativo da atividade vasomotora arterial e, portanto, indiretamente, o nivel de ativagao
simpatica. A vasoconstri¢ao arterial periférica, que reflete a ativagao simpatica, ¢ mostrada
como uma atenuagido na amplitude do sinal PAT®.

A mesma sonda mede os canais RED e IR utilizados para medir o sinal SpO2. Os sinais
PAT"e SpO2 sdo continuamente gravados e armazenados numa memoria flash integrada,
juntamente com dados de um actigrafo integrado (monitor para ciclos de
descanso/atividade humana, integrado no WP300). Os sinais de Ressonar e Posi¢ao
Corporal sdo gerados a partir do sensor SBP/RESBP integrado (opcional). O sensor de
Ressonar e Posi¢ao Corporal em Esfor¢o Respiratorio grava o sinal do movimento toracico
do individuo, para além dos sinais de ressonar e posi¢ao corporal incluidos no sensor SBP.
Apos o estudo de sono, as gravagdes sdo automaticamente descarregadas e analisadas num
procedimento offline que utiliza o software zzzPAT de propriedade exclusiva da empresa.

Os algoritmos zzzPAT usam os canais do WP300 para a detegdo de perturbagdes
respiratorias relacionadas com o sono e estagios do sono (Movimento Rapido dos Olhos
(REM), Sono Leve, Sono Profundo e Vigilia). Para a identifica¢do adicional da apneia
central, o canal de movimento respiratorio gerado a partir do sensor RESBP ¢ utilizado no
algoritmo zzzPAT juntamente com os outros canais. O zzzPAT utiliza os canais de
ressonar e posi¢do corporal do WP300 para gerar estados discretos de nivel de ressonar e
posigdo corporal. A utilizagdo do SBP/RESBP ¢ opcional, de acordo com a preferéncia do
médico.

O software emite relatorios abrangentes do estudo, com estatisticas e apresentagao
grafica dos resultados. Podem ser visualizados os dados relativos a noite inteira e os
eventos detetados automaticamente podem ser revistos manualmente.
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2.1 Descrigao do sistema

O sistema WP300 ¢ composto pelos seguintes elementos:

e Dispositivo WP300 que inclui:

o
o

o
o

Actigrafo incorporado

CPU e cartdo de circuito elétrico incorporados
Memoria flash integrada

Pilha AAA

Visor OLED

e PAT unificado e sonda do oximetro de pulso (sonda uPAT) (inclui oximetria)

e (Cabo de ligagao da sonda uPAT

e Pulseira

e Sensor de ressonar e posi¢ao corporal (SBP/RESBP) - opcional

e (Cabo para bracelete inviolavel e bracelete inviolavel - opcional
e Cabo USB

e Guia de referéncia passo a passo (a utilizar em conjunto com a Sec¢do 7)

e Cartdes de referéncia rapida (a utilizar em conjunto com a Sec¢ao 8)

e Bolsa de transporte

Figura 1 — Dispositivo embalado
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Sensor RESBP
opcional

Sonda uPAT

Figura 2 — Dispositivo WatchPAT™300 com sensores

Um elemento adicional necessario para o funcionamento do sistema ¢ o kit zzzPAT. O
zzzPAT ¢ um software de PC de propriedade exclusiva da empresa para iniciar o estudo,

recuperar, analisar e exibir os dados. Para mais informagdes, consulte o Manual de
Software zzzPAT.
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2.2 Interagao do utilizador com as teclas do dispositivo WatchPAT™

O WatchPAT™300 dispde das seguintes teclas (ver Figura 3):
e Tecla de Ligar/"Enter" no centro para ligar o WatchPAT™
e Botdes horizontais (esquerda e direita) que podem ser usados pelo operador para
aceder ao modo de diagnostico e explorar o menu de diagnostico. Estes botdes
ndo sdo visiveis para o paciente.

LIGAR/"ENTER"

ECRA

PARA A DIREITA

PARA AESQUERDA

Figura 3 — Botdes e visor

Visor

O visor ¢ utilizado para a leitura de mensagens de estado e erro. O visor esta dividido em
trés secgdes: Titulo, Informagdes e Estado.

e Titulo (primeira linha): Modo e hora de funcionamento atuais
o Modo PATIENT (PACIENTE) durante o registo de estudos noturnos
o Modo DIAGNOSTIC (DIAGNOSTICO) durante a realizagio de testes
ao dispositivo
o PCHOST quando estiver ligado a um PC
o Informagdes (2*-7 linha): Informagdes especificas conforme o modo de
funcionamento
e Estado (Gltima linha): Mensagem que indica o estado do dispositivo
conforme o modo de funcionamento

Portas de servigo e periféricos

O dispositivo WatchPAT™ tem 4 portas que sdo usadas para ligar o sensor, um
compartimento da pilha com uma tampa para a substituicdo da pilha e um
compartimento do conetor do cabo com uma tampa para a manutengido do cabo
uPAT. (ver Figura 4).

e A porta da bracelete ¢ utilizada para ligar a bracelete inviolavel, que
tem uma tampa.
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e A porta da sonda uPAT interna ¢ utilizada para ligar a sonda uPAT. E possivel aceder ao
compartimento da porta através de uma tampa para proceder a substitui¢ao do cabo.

e Uma porta para ligar o sensor de Ressonar e Posi¢do Corporal opcional.

e A porta USB ¢ usada para estabelecer ligagdo ao PC para iniciar o dispositivo e descarregar
a gravagao.

e Compartimento da pilha, coberto por uma tampa

Porta USB para comunicagdo

& .
Porta da sonda uPAT y [ ]
(interna)
Porta de

bracelete

Compartimento da pilha

Porta para sensor de
i e Posicdo

Corporal opcional

Figura 4 — Portas de servigo e periféricos

2.3 Funcao do dispositivo WatchPAT™
O WatchPAT™ grava os seguintes canais:
e Sinal”PAT
® Saturacdo de oxigénio
e Actigrafia (movimento)
e Detetor acustico de decibéis para avaliagdo de Ressonar (opcional)
® Posicéo Corporal (opcional)

e Sinal de movimento toracico (opcional)

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada
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2.4 Procedimentos de autodiagnoéstico integrados

241 Testes de operador

O WatchPAT™300 dispde de um abrangente procedimento de autodiagnostico

integrado. Este procedimento esta disponivel para o operador. O procedimento pode ser

acedido se as teclas para a direita e para a esquerda (ver Figura 3) forem premidas

simultaneamente com o dispositivo LIGADO (durante os primeiros 30 segundos apenas

depois de o dispositivo estar LIGADO). O procedimento realiza o seguinte teste:

e  Teste de dispositivo - testa 0 WatchPAT™ em busca de erros antes da realizagdo

de um estudo noturno (certifique-se de que todos os sensores estdo ligados antes de
iniciar este teste)

mm Nota

'

\ »
. il A hora atual é sempre apresentada no canto superior direito do visor.

Para executar o procedimento de autodiagnostico:

e Prima o botdo "ENTER" (tecla redonda no centro) durante 2 segundos até
o ecrd de arranque aparecer no ecra

e Prima imediatamente as teclas PARA A DIREITA + PARA A
ESQUERDA (ver Figura 3) simultaneamente durante 1 segundo

Sera exibido o seguinte ecra:

e A primeira linha exibe o titulo e a hora atual
e A segunda linha exibe a versdo S/W integrada atual e a data atual
e A terceira linha exibe a ID do paciente

e A quarta linha exibe a opgdo para executar um teste de dispositivo (niimero de série do
dispositivo)

e A quinta linha serve para definir o idioma

e A sexta linha serve para definir o tipo de pilha
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e A sétima linha serve para sair do modo de teste e para desligar o dispositivo. Se
ndo for selecionado nenhum teste ao fim de 3 minutos, o dispositivo WatchPAT™
desliga-se automaticamente

®  Os botoes para a direita e a esquerda permitem avangar entre as linhas.

® A selecdo atual sera indicada por um asterisco. Recomenda-se que realize o teste
de dispositivo sempre que preparar o WatchPAT™ para um estudo noturno.

242 Teste de dispositivo

No final do teste de dispositivo, a mensagem TESTE CONCLUIDO indica que o
dispositivo esta pronto para o estudo noturno.

TESTE DISP. 22:50
ID=123456789
SBP=em falta

<-Retro.

TEST CONCL. 1:54

No final do teste de dispositivo, a mensagem TESTE FALHADO indica um problema
que deve ser resolvido antes de o dispositivo ser fornecido para um estudo noturno.
Analise a mensagem de erro e corrija o dispositivo WatchPAT em conformidade e, em
seguida, volte a executar o teste.

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada

243 Teste de paciente

Quando o paciente (¢ acompanhante, se necessario) liga o dispositivo WatchPAT™
premindo a tecla Ligar/"Enter" (botdo redondo no centro) durante cerca de 2 segundos, ¢
automaticamente realizado um teste de autodiagnostico.

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigdo

detalhada.
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3 PREPARAGAO PARA ESTUDO DE SONO

3.1 Inserir a pilha
Para inserir a pilha no dispositivo WP300:
1. Remova o dispositivo WP300 da pulseira desapertando o lado esquerdo da pulseira
do WP300 (o lado com a extremidade mais alta).
2. Abra o compartimento da pilha na parte posterior do dispositivo (ver Figura 5) e
remova a pilha do dispositivo (se houver alguma).
3. Insira uma nova pilha AAA descartavel (ou recarregavel totalmente carregada) no
compartimento. A dire¢ao do "+" e do "-" ¢ ilustrada na tampa da pilha e no interior
do compartimento.

3.1.1 Informacodes sobre a pilha

O WP300 ¢ alimentado com uma pilha AAA. A pilha pode ser alcalina ou NiMH
recarregavel. Utilize uma pilha nova ou uma pilha totalmente carregada para cada estudo.

1. Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada

Bateria Uma pilha AAA alcalina de 1,5 V
ou
Uma pilha AAA NiMH recarregavel de 1,2 V

Capacidade > 700 mAh

Tipo de células Alcalina OU
Pilha recarregavel de niquel metal hidrico
(NiMH)

@

B ()ormoms e

Figura 5 — Compartimento da pilha
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3.2 Preparar o sensor de ressonar e posigao corporal

Coloque o pequeno adesivo redondo de dupla face na parte traseira do sensor de Ressonar e
Posicao Corporal (parte dianteira como na imagem), removendo o revestimento de um dos
lados da etiqueta.

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada

3.3 Preparar a pulseira

A pulseira ndo requer qualquer preparacgdo especial além de garantir a sua limpeza. Pode
limpa-la, se necessario. Ver sec¢do 6.1 para instrugdes de limpeza detalhadas.

3.4 Colocar o WatchPAT™ na pulseira

Coloque o dispositivo WatchPAT™ na pulseira, quando a parte da frente do dispositivo
estiver alinhada com a imagem gravada na base da pulseira.

3.5 Substituir a sonda uPAT

Adverténcia

O conetor da sonda uPAT ¢ muito sensivel e, como tal, nunca deve ser
deixado a descoberto. Mantenha o conetor sempre ligado a sonda,
especialmente durante a limpeza. Substitua a sonda imediatamente
antes de realizar o teste de dispositivo.

Retire a sonda usada premindo a pequena guia (clipe) assinalada com a seta na Figura 6 e,
em seguida, segure o deslizador do conetor e faga-o deslizar suavemente para o afastar da
sonda - ndo puxe o deslizador pelo cabo, pois pode danificar os fios. Elimine as sondas
usadas de forma adequada.

Figura 6 — Desligar a sonda Figura 7 — Sonda desligada
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Ligue uma nova sonda inserindo o deslizador azul na sonda até a guia azul da mesma ficar
fixa com um clique.

Nota

Tenha cuidado ao inserir o deslizador azul para garantir que a sonda
fica bem encaixada.

Conetores da
bracelete

REF AS00B0

I

Sensor de ressonar
e posicdo corporal

Figura 8 — WatchPAT™ totalmente preparado

3.6 Preparar o dispositivo WatchPAT™ para um novo estudo

Consulte 0 Manual do Software zzzPAT para a preparagdo do WP300 para um novo estudo.

3.7 Testar o dispositivo WatchPAT™

Execute o recurso de autodiagnoéstico integrado, conforme descrito na Secgdo 2.4 acima. O
dispositivo WatchPAT™ esta agora pronto para a realizagdo de um estudo de sono pelo
paciente (Figura 8).
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3.8 Resultados do teste de autodiagnéstico WP300 e resolucado de problemas

Caso algum dos testes de autodiagnostico falhe ou comunique mensagens de erro, consulte a
orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada

3.9 Organizar a bolsa de transporte

Os seguintes elementos devem ser colocados no interior da bolsa de transporte,
nos respetivos compartimentos (ver Figura 1 - Dispositivo embalado):
e O dispositivo WatchPAT™ colocado na pulseira com a sonda uPAT
encaixada.

e Guia de referéncia passo a passo do dispositivo WatchPAT™.
e Sensor de posigdo corporal e ressonar (opcional)
e Cabo para bracelete (opcional para identificagdo do paciente)

e Apenas para estudo multi-noites: sondas uPAT e pilhas extra.

Nota

Demonstrar a utilizagao do dispositivo WatchPAT™ ao paciente (e
acompanhante, se necessario) ¢ importante para obter gravagdes fiaveis e
melhorar a confianca do paciente.
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4 FUNGOES OPCIONAIS

4.1 Utilizar o sensor de ressonar e posigao corporal integrado

O sensor integrado ¢ internamente constituido por dois sensores: um sensor de ressonar e
um sensor de posigao corporal.

A - Sensor RESBP integrado Ligacao do sensor RESBP

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢ao detalhada

4.2 Realizar testes infalsificaveis com o dispositivo WatchPAT™

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada

4.3 Estudo multi-noites

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada
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5 DESCARREGAMENTO E ANALISE DE DADOS

Apbs o estudo de sono, o dispositivo WatchPAT™ ¢ devolvido a clinica do sono respetiva
para descarregamento e analise dos dados pelo software zzzPAT.

Para descarregar e analisar os dados do estudo:

1. Ligue a porta USB do dispositivo WatchPAT™ ao computador (ver Figura 4). O
dispositivo WatchPAT™ ira desligar-se.

2. Ative o software zzzPAT para descarregar e analisar os dados do estudo.

Consulte 0 Manual do Software zzzPAT para obter instrug¢des detalhadas.
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6 MANUTENGAO

O dispositivo WatchPAT™ foi concebido e fabricado de modo a cumprir todos os
requisitos de seguranga aplicaveis a equipamentos médicos. Para garantir a maxima
seguranga de operagdo, o sistema deve ser utilizado e mantido em estrita conformidade com
as precaugdes de seguranga, adverténcias e instrugdes de operacgdo previstas no presente
Manual.

Para evitar falhas desnecessarias quando o paciente utiliza o dispositivo, aconselhamos que
siga as recomendagdes de manutengdo de rotina, bem como as recomendagdes de
manutengao preventiva descritas na presente secc¢ao.

Recomendagdes de manutengao de rotina

a) Limpe o dispositivo, a pulseira e o sensor SBP/RESBP.

b) O dispositivo deve ser inspecionado para dete¢do de eventuais anomalias no
dispositivo, nos cabos e nos sensores. O produto deve ser sujeito a manutengéo
em caso de danos.

c) Os conetores elétricos do cabo PAT devem ser inspecionados visualmente quando a
sonda ¢ substituida. O produto deve ser sujeito a manutengao caso sejam detetados
danos no conetor.

d) Os seguintes elementos devem ser inspecionados visualmente e, caso estejam
danificados, substituidos: pulseira, bolsa de transporte e todos os acessorios.

e) Antes de o produto ser entregue ao paciente, deve ser realizado e superado, sem
erros, um teste técnico completo.

f) O produto deve ser armazenado na respetiva bolsa de transporte quando ndo estiver a ser
utilizado.

Recomendagdes de manutengéao preventiva

a) Pilha - substitua a pilha antes de cada estudo de sono. Remova a pilha do
dispositivo WP300 se o dispositivo ndo for usado durante um periodo alargado.

b) Cabo PAT - substitua o cabo PAT apds 200 estudos de sono, apds 1 ano ou quando
detetar que algum dos seus componentes esta danificado.

¢) Sensor SBP/RESBP - substitua-o se o respetivo conetor estiver danificado,
se o cabo estiver a descascar junto ao conetor ou se detetar que algum dos
seus componentes esta danificado.

Ver secgdes 6.1, 6.2, 6.3 ¢ 6.4 abaixo para instrugdes detalhadas sobre como Limpar e
substituir o cabo uPAT e a pilha, respetivamente.

Consultar a orientagao alargada e ilustrada para obter uma descrigdo detalhada

6.1 Limpeza
Os varios componentes do dispositivo WatchPAT™ possuem diferentes requisitos de limpeza:

e O dispositivo WatchPAT™
® A pulseira
e O sensor de ressonar e posi¢ao corporal (SBP/RESBP)
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6.1.1

Limpar o dispositivo WatchPAT™

Para limpar o dispositivo WatchPAT™ e a bolsa de transporte, proceda da seguinte forma:

Limpe as pegas com um pano limpo sem pelos ligeiramente humedecido com alcool
etilico ou isopropilico a 70%.

Adverténcia
A Limpe o dispositivo WatchPAT™ sempre com a sonda uPAT

lencaixada.

6.1.2

6.1.3

6.1.4

Limpar a pulseira

Pode limpar a pulseira com um pano sem pelos ligeiramente humedecido
com alcool etilico ou isopropilico a 70%.

Para desinfetar a pulseira por imersdo em liquido desinfetante, execute os
passos seguintes:

e Remova o dispositivo WatchPAT™ da pulseira
e Mergulhe a pulseira em élcool etilico ou isopropilico a 70%
A sonda uPAT

A sonda uPAT foi concebida para uma tnica utilizagdo. Nao pode ser limpa e
deve ser eliminada e substituida antes de cada estudo.

O sensor de ressonar e posigado corporal

Limpe cuidadosamente o sensor e o cabo utilizando alcool etilico a 70%.

6.2 Manuseamento

Manusear com cuidado:

e Transportar apenas na bolsa fornecida para esse fim
e Armazenar a temperatura ambiente e evitar a luz solar direta

e Nio expor o dispositivo WatchPAT™ a condigdes extremas de temperatura ou
humidade (como, por exemplo, o interior de um automével ou casa de banho)

6.3 Substituir o cabo da sonda uPAT

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada
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Adverténcia

Utilize apenas os parafusos originais que pertencem ao dispositivo
WatchPAT™. A utilizagdo de parafusos diferentes pode danificar o
dispositivo.

6.4 Configurar a hora e data do dispositivo WatchPAT™

A hora e data do dispositivo WatchPAT™ podem ser configuradas através da aplicagdo
zzzPAT. Consulte o Manual do Software zzzPAT para a preparagdo do dispositivo
WatchPAT™ para um novo estudo.

6.5 Armazenar o dispositivo WatchPAT™

e O dispositivo WatchPAT™ deve ser armazenado na respetiva bolsa de transporte a
temperatura ambiente e sujeito a um baixo nivel de humidade.

e Para evitar o risco de ocorréncia de fugas, a pilha ndo deve ser armazenada no
WP300 durante um periodo longo.
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7 COLOCAR O DISPOSITIVO WATCHPAT™

As seguintes instrugdes detalhadas estdo redigidas como se o leitor fosse o paciente que
utiliza o dispositivo WatchPAT™.
7.1 Preparar o dispositivo WatchPAT™ para utilizagao

Consultar a orientagéo passo a passo para o paciente alargada e ilustrada para obter uma descri¢ao
detalhada

7.2 Colocar o dispositivo WatchPAT™

Consultar a orientagdo passo a passo para o paciente alargada e ilustrada para obter uma descrigdo
detalhada
7.3 Colocar a sonda uPAT

Consultar a orientagdo passo a passo para o paciente alargada e ilustrada para obter uma descrigdo
detalhada

7.4 Ligar o dispositivo WatchPAT™

Consultar a orienta¢@o passo a passo para o paciente alargada e ilustrada para obter uma descri¢ao
detalhada

7.5 Ao acordar

Consultar a orienta¢@o passo a passo para o paciente alargada e ilustrada para obter uma descri¢do
detalhada

7.6 Notas importantes

Utilizar o dispositivo WatchPAT™ ndo deve causar-lhe qualquer desconforto ou dor. Se
sentir desconforto no pulso ou brago, alargue a pulseira. Se o desconforto ndo se atenuar
imediatamente, ligue para o nimero de servigo.

e Nao tente ligar ou desligar qualquer peca da unidade.
e Nio tente introduzir quaisquer objetos estranhos na unidade.

e Nio tente ligar o WatchPAT a uma fonte de alimentagéo elétrica ou a qualquer
outro dispositivo, maquina ou computador.

e Se alguma pega parecer estar desligada ou ndo se assemelhar as ilustragdes, ligue
para o namero de servigo para obter assisténcia.

e Nao tente, em circunstancia alguma, resolver o problema sozinho.

Se tiver duvidas relativamente a utilizagdo da maquina antes, durante ou apos a sessdo de
gravacdo domiciliar, ligue para o nimero de servigo.
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8 FORMAGAO DO PACIENTE - ORIENTAGOES

Deve dar instrugdes aos pacientes (e acompanhantes, se necessario) sobre o modo de
colocar e utilizar o WP300 antes da sua utilizagdo.

Nota
mm . s . N
o No caso de pacientes pediatricos, deve ser prestada especial atengdo a
.. : formagdo do paciente e/ou do/a respetivo/a acompanhante sobre a

utilizagdo e colocagdo do dispositivo antes do inicio de um estudo de
sono com o dispositivo WatchPAT™,

8.1 Resumo do processo de utilizagdao do dispositivo WatchPAT™

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada

8.2 Apresentagao do produto

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigdo detalhada

8.3 Colocar o dispositivo WatchPAT™

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigéo detalhada

8.4 Ligar o dispositivo WatchPAT™

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigdo detalhada

8.5 Remover o dispositivo WatchPAT™

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigdo detalhada

8.6 Formacao do paciente

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada

8.7 Revisao de aspetos de seguranga, gerais e funcionais

e Evite expor o dispositivo WatchPAT™ a condigdes extremas (temperaturas
elevadas, humidade elevada)

e Fornega um numero de telefone que possa ser utilizado em caso de duvidas ou problemas.
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9 GUIA PARA RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigdo detalhada

9.1

Mensagens de erro de operador

Caso seja exibida uma mensagem de erro durante os testes de autodiagnostico, siga os
passos especificados abaixo. Se o problema persistir, contacte a Itamar ou um representante

autorizado.

Tabela 1 — Resolucéo de problemas do operador

Erro

| Razio possivel

[ Acio

Erro de ficheiro

Naio carregado

Estudo ndo iniciado para o
novo paciente

Ligue o dispositivo ao PC e realize
um novo estudo no zzzPAT

Erro de pilha % carregada

Pilha avariada ou descarregada

Substitua a pilha

O dispositivo ndo liga

Pilha com pouca carga,
avariada ou ndo foi inserida
corretamente

Substitua a pilha ou insira
corretamente a pilha

Erro de sonda

Usada Sonda usada anteriormente Substitua a sonda
Em falta Sonda em falta Coloque a sonda
Avariada Sonda avariada Substitua a sonda

Codigo de erro de estado de
hardware

Dispositivo WatchPAT™
avariado

Contacte a Itamar ou um
representante autorizado

Sensor SBP/RESBP
desligado mesmo que tenha
sido ligado

Dispositivo WatchPAT™ ou
sensor SBP/RESBP avariado

Contacte a Itamar ou um
representante autorizado

RTC avariado

Dispositivo WatchPAT™
avariado

Contacte a Itamar ou um
representante autorizado

O visor ndo liga ao
estabelecer a ligagdo ao
PC ou o dispositivo ndo
consegue comunicar com o
zzZPAT.

A pilha descarregada pode
impedir que o dispositivo
ligue.

Desligue o dispositivo do PC,
remova a pilha do dispositivo e
volte a estabelecer a ligagdo ao
PC.

Periodo de gravagdo curto

O paciente removeu o WP300
ou a sonda da mao
prematuramente

Explique ao paciente como utilizar o
dispositivo corretamente

O carregamento
insuficiente da pilha
causou a interrupgao
antecipada da gravagio

Substitua a pilha ou recarregue a
pilha recarregavel e tente
novamente

Dispositivo WatchPAT™
danificado

Contacte o representante de vendas
autorizado
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9.2 Mensagens de erro de paciente

Caso seja exibida uma mensagem de erro quando o paciente liga o dispositivo
WatchPAT™, o paciente deve seguir os passos especificados abaixo. Se o problema
persistir, o paciente pode contactar a Itamar ou um representante autorizado diretamente.

Tabela 2 — Resolugéo de problemas do paciente

Erro Razio possivel Acido
O dispositivo O botdo LIGAR nao foi | Prima o botdo LIGAR firmemente durante, pelo
WatchPAT™ nio liga ativado menos, 3 segundos

Sonda uPAT desligada

Certifique-se de que a sonda esta ligada e tente
novamente

Sonda desligada

A sonda pode ndo
estar ligada ou pode ja
ter sido usada

Verifique a ligagdo entre a sonda e o cabo e entre
o cabo e o dispositivo WatchPAT™; verifique se
a sonda ja foi usada e substitua-a por uma nova
sonda, se necessario

Codigo de hardware

Falha no dispositivo
WatchPAT™

Contacte a Itamar ou um representante autorizado
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10 ESPECIFICAGOES

Tabela 3 — Especificagoes WatchPAT ™300

Propriedades

Descricio

Sonda uPAT

Sonda de propriedade exclusiva da Itamar.
Medigdo do PAT e oximetria.

Periodo de gravagdo

Aprox. 10 horas

Canais

Medigao de 4-7 sinais: PAT, Ritmo cardiaco,
Oximetria, Actigrafia, Ressonar (opcional),
Posigdo Corporal (opcional), Movimento toracico
(opcional)

Resolugdo da amostra

PAT e Actigrafia — 12 bits, Oximetria — 1%
Ressonar — 12 bits, Movimentos toracicos — 12
bits x 3 eixos, Posigdo Corporal — 5 estados
discretos

Interface do utilizador

Visor OLED

Precisdo Ritmo cardiaco 30-150 + 1 bpm
Amplitude 0-0,5V £ 10%
Oximetria Arms < 3% (no intervalo 70%-100%)
Canal PAT Largura de banda 0,1-10 Hz
Armazenamento de| Suportes NOR SPI Flash
dados Capacidade 128 MB (minimo)
Alimentagdo Bateria Uma pilha AAA alcalina de 1,5 V OU
elétrica Uma pilha AAA NiMH recarregével de 1,2 V

Tensao de funcionamento

33V

Temperatura Funcionamento 0°C a40°C
Armazenamento (dispositivo) | -20°C a 40 °C
Armazenamento (sonda) 0°C a 40 °C
Transporte (dispositivo e -20°C a 60 °C
sonda)
Humidade Funcionamento 10% — 93% (sem condensagao)
Armazenamento e transporte 0% — 93% (sem condensagao)
Pressdo Funcionamento e 10— 15 psi
atmosférica armazenamento
Transporte 8 —15 psi
Dimensdes CxLxA 69 mm*59 mm*17 mm
Peso 98 g (excluindo sonda uPAT, cujo peso ¢ 20 g)
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APENDICE A: Instrucdes de operacio do sensor de ressonar + posicdo
corporal integrado WatchPAT™ (SBP/RESBP)

| O sensor RESBP/SBP deve ser usado com zzzPAT v 5.0 ou superior. |

Obrigado por ter adquirido o sensor de ressonar e posi¢ao corporal integrado ou o
sensor de ressonar e posi¢ao corporal em esforgo respiratorio.

Descricio
O sensor integrado ¢ internamente constituido por dois sensores: um sensor de ressonar e
um sensor de posigdo corporal.

A - Sensor RESBP integrado Ligagdo do sensor A-RESBP
B - Furcula esternal

O sensor integrado ¢ alimentado pelo dispositivo WatchPAT™ e ndo necessita de pilha. E
automaticamente ativado pelo dispositivo WatchPAT™ quando ¢ ligado a porta ressonar e
posi¢do corporal.

O sensor de ressonar ¢ um detetor actistico de decibéis.

O sensor de posi¢do corporal utiliza um acelerometro de 3 eixos que fornece um sinal
diretamente proporcional a postura do paciente quando este esta a dormir (dectbito dorsal,
decubito ventral, direita, esquerda e sentado).

Apenas para o RESBP: O sinal de movimento toracico utiliza o mesmo acelerémetro de
3 eixos para fornecer dados de sinal de movimento toracico em bruto para a medigéo da
respiragdo do individuo durante a noite.

Indicacdes para utilizacio
O sensor de ressonar e posicdo corporal integrado ¢ um acessério do dispositivo de

cuidados domiciliares WatchPAT™ para uso em pacientes com suspeitas de perturbagdes
respiratorias relacionadas com o sono. O sensor integrado monitoriza o nivel de ressonar,
que ajuda a avaliar a gravidade das perturbagdes respiratorias relacionadas com sono, e a
posigdo do corpo, que ajuda a avaliar o tipo de perturbagdes respiratorias relacionadas com
0 sono. Além disso, o sensor RESBP fornece dados relativos ao sinal de movimento
toracico que permitem medir a respiragdo do individuo durante a noite.

Preparar o sensor
Coloque o adesivo redondo de dupla face no lado azul do sensor.
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Colocar o sensor

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigao detalhada

Limpar o sensor

Limpe cuidadosamente o sensor ¢ o cabo utilizando alcool etilico a 70%.

ESPECIFICACOES

Tecnologia do sensor de
ressonar

Tecnologia do sensor de
posi¢do corporal e movimento
tordcico  (apenas para 0O
RESBP)

Amplitude de sinal

Tipo de conetor

Dimensao fisica
Peso
Garantia

Temperatura

Humidade

Pressédo atmosférica

Microfone sensivel

Acelerometro de 3 eixos

0-33V

Conetor de seguranga de 1 mm para uso médico da

Plastics1

Comprimento do fio: 3,2 pés (100 cm)
1,3 polegadas de didmetro (32 mm de diametro)

12¢g

6 meses
Funcionamento
Armazenamento
Transporte

Funcionamento, armazenamento e
transporte

Funcio
Transporte

0 earma [

0a40°C
-20240°C

-20a 60 °C

0% —93%

(sem condensagdo)
10— 15 psi

8— 15 psi

Precisio relativa ao ressonar e a posicio corporal

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descrigao detalhada
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APENDICE B: Realizar testes infalsificAveis com 0 WatchPAT™

Consultar a orientagao alargada e ilustrada para obter uma descrigdo detalhada
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APENDICE C: CONTRATO DE LICENCA

O presente Contrato de Licenga representa o acordo completo e exclusivo entre o titular da
licenga e a Itamar Medical. E possivel consultar o documento no enderego
https://www.itamar-medical.com/Images/licensewp.pdf

Caso tenha duvidas relativamente ao presente Contrato de Licenga, ou se pretender entrar
em contacto com a Itamar por qualquer motivo, escreva para:

EUA:

Itamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Global:

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish St., P.O.Box 3579
Caesarea Ind. Park, 3088900, Isracl
Tel: +972 4 617 7000
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APENDICE D: REPRESENTANTE AUTORIZADO

O representante autorizado da Itamar Medical é:

EC |REP Arazy Group GmbH

The Squaire 12, Am Flughafen,
60549 Frankfurt am Main,
Alemanha
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APENDICE E: DESCRICAO DA SONDA WATCHPAT™300 UPAT

A sonda WatchPAT uPAT ¢ uma sonda opto-pneumatica para colocagdo no dedo.

A sua fungdo consiste em medir continuamente o estado relativo da atividade vasomotora
da parte distal do dedo com base num método pletismografico, bem como as alteragdes na
absorvéncia do dedo a luz vermelha e infravermelha, para os picos de comprimento de onda
de 660 nm e 910 nm, respetivamente, para a medigdo do sinal de oximetria

Consultar a orientagdo alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada
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APENDICE F: DECLARACOES DE FABRICO DE ACORDO COM AS

NORMAS IEC 60601-1 E 60601-1-2

Notas

+ O WatchPAT™300 (WP300) requer precaucdes especiais relativamente a compatibilidade

eletromagnética.

« Deve ser instalado e preparado para utilizagdo de acordo com o descrito na secgéo 11 - Preparagéo para

estudo de sono.

« Certos tipos de dispositivos de telecomunicagdes moveis, tais como telemoéveis, podem interferir

com o WP300.

« Por conseguinte, as distancias de separagéo recomendadas nesta seccdo devem ser respeitadas.
*+ O WP300 ndo deve ser utilizado nas proximidades ou sobre outro dispositivo. Caso essa
situagdo nao possa ser evitada, é necessario, antes da utilizacdo clinica, verificar se o
equipamento funciona corretamente nas condi¢des de utilizagdo em causa.

* A utilizagdo de acessorios que ndo os especificados ou vendidos pela Itamar Medical como
pecas de substituicdo pode resultar num aumento de emissdes ou na diminui¢cdo da imunidade da

unidade.

« Para garantir o isolamento deve desligar a fonte de alimentagdo.

Compatibilidade eletromagnética

Emissoes eletromagnéticas

¢ O WP300 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas tabelas 1, 2,

4 e 6 abaixo.

« O utilizador e/ou instalador da unidade deve garantir que este é utilizado nessas circunstancias.

Tabela 1 - baseada na norma IEC 60601-1-2:2014

Orientagdes e declaragédo do fabricante - emissoes eletromagnéticas - WP300

O WP300 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo; O cliente ou utilizador do WP300
deve garantir que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

eletr -or

Emissoes RF

O WP300 utiliza energia de RF apenas para a sua fungdo interna. Por conseguinte, as

Grupo 1 emissbes de RF sdo muito baixas e é pouco provavel que causem interferéncias com
CISPR 11 equipamentos eletrénicos localizados nas suas proximidades.
Emissbes RF
Classe B
CISPR 11
Emissdes
harménicas IEC -
61000-3-2 Nao aplicavel O WP300 é adequado para utilizagdo em todas as instalagdes, incluindo instalagdes
domeésticas e instalagdes ligadas diretamente a rede publica de fornecimento de
Flutuagdes de energia de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para fins domésticos.
tensdo/emissdes de
tremulagdes IEC Nao aplicavel

61000-3-3
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Tabela 2 - baseada na norma IEC 60601-1-2:2014

ética - WP300

Ori Ges e di

do fabricante - i

0 WP300 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo; O cliente ou utilizador do WP300
deve garantir que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601-1-2

Nivel de teste

Nivel de conformidade

- ori

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

£2kV, +4 kV, +8kV,
+15kV ar

+8 kV contacto

+2kV, +4 kV, +8kV,
+15kV ar

0O pavimento deve ser de madeira,
bet&o ou mosaicos ceramicos. Caso o
pavimento seja revestido com um
material sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Campo magnético

da

frequéncia da corrente
elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos da frequéncia da corrente
elétrica devem situar-se em niveis caracteristicos de
uma rede publica de fornecimento de energia de baixa
tensdo comum que abastece edificios utilizados para
fins domésticos, comerciais ou clinicos e hospitalares.

NOTA: UT é a tensdo a.c. da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Tabela 4 - baseada na norma IEC 60601-1-2:2014

Ori Oes e 3o do i -il i ética - WP300

0 WP300 destina-se a ser utilizado no ambit eletra ético ifii abaixo; O cliente ou utilizador do WP300
deve garantir que este é utilizado nesse ambiente.

IEC 60601-1-2 i
Teste de imunidade Nivelde i ético - orientagd
N conformi
Nivel de teste dade
Os equipamentos de comunicagdes por RF portaveis e
méveis ndo devem ser utilizados a distancias inferiores a
distancia de separagdo recomendada do WP300,
incluindo cabos; essa distancia foi calculada a partir da
equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada
RF conduzida 3v
0,15-80 MHz
|IEC 61000-4-6 Fora das bandas ISM Nao aplicavel
6V
0,15-80 MHz
Dentro das bandas ISM Na&o aplicavel
RF irradiada 10V/m d=1,2vP 80 MHz a 800 MHz
|IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 10V/m d=2,3vP 800 MHz a 2,7 GHz

onde P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissore d é a
distancia de separagao recomendada em metros (m).

Asi i de campo de i es de RF fixos, conforme
determinadas por um levantamento eletromagnético local,’
devem ser inferiores ao nivel de conformidade de cada gama de
frequéncias.”

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas orientagbes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgao
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a
As i i de campo de tr fixos, tais como estagdes de base para telefones de radio (celulares/sem fios) e radios méveis
terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com preciso. Para
avaliar o ambi elet ético criado por tr i de RF fixos, deve ser considerada a possibilidade de realizar um levantamento
elet ético local. Caso a il i de campo medida no local onde o WP300 é utilizado exceda o nivel de conformidade de RF

aplicavel acima referido, deve verificar se o WP300 esté a funcionar normalmente. Caso se verifiquem anomalias de desempenho, podem ser
necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagéo ou relocalizagdo do WP300.
b
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Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 10 V/m.

Distancias de separagado recomendadas

O WP300 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de
radiofrequéncia irradiada sejam controladas.

O utilizador e/ou instalador da unidade pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distincia minima entre os equipamentos de comunicagdes por radiofrequéncia
portateis e moveis (emissores) e o WP300, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento, conforme recomendado na tabela abaixo.

Tabela 6 - baseada na norma IEC 60601-1-2:2014

Distancias de separagao r dadas entre i de
comunicagdes por RF portateis e moveis e o WP300
Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do
transmissor (em metros)
Poténcia de saida Met
maxima nominal do etros [m]
transmissor 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz
fora das bandas MHz dentro das
Watts [W] ISM bandas ISM =
d=1.2\P d=23VP
d=1,17\P d=2p
0,01 0,12 0,2 0,12 0,23
0.1 0,37 0,63 0,37 0,73
1 1,17 2,0 1,17 23
10 37 6,32 37 73
100 11,7 20 11,7 23

No caso dos transmissores com uma poténcia de saida maxima nominal ndo incluida acima,
a distancia de separagéo recomendada d em metros (m)

pode ser calculada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a
poténcia de saida maxima

nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a gama de
frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas orientages podem nzo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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5 a =~
IEC 60601-1-2: 2014 4.” edicio
Especificacdes do teste para a IMUNIDADE DA PORTA DO INVOLUCRO para os equipamentos de
comunicacdes sem fios por RF
Frequéncia q r
do teste Banda Servigo @ Modulagio Poténcla | 1 i oncia 'g"“?] e ‘.Zs‘: r;"'e' .':le q
(MHz) mixima e imunidade | conformidade
(MHz) w) (m) (V/m) (V/m)
Modulagio por
385 380-390 TETRA 400 pulso 18 03 27 27
18 Hz
FMO
450 430-470 SMRSRCY + 5 kHz desvio 1 2 03 28 28
FRS 460 q .
kHz sinusoidal
20 Banda LTE 13, Modulaga
745 704-787 anca b ocu fcas, por 02 03 9 9
- 17 pulso
217 Hz,
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagio por
870 800-960 iDEN 820, e 2 03 28 28
CDMA 850, e
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Modulagao por
2 0,3 28 28
1845 1990 DECT; pulso?
Banda LTE 1, 217 Hz.
1970 3
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN &
2450 20 802.11b/g/n, Rodllacaolncy 2 03 28 28
2570 pulso
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7,
pZa 5100 WLAN 802.11 Modulaga
Ss00 | - X odulagio por
e 5800 a/n pulso 0.2 03 9 9
217 Hz,
NOTA Se necessario para atingir o N{VEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distincia entre a antena de transmissio e o
EQUIPAMENTO ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m ¢ permitida pela IEC 61000-
4-3.
“ Para alguns servigos, sao incluidas apenas as frequéncias de uplink.
" A portadora devera ser modulada utilizando um sinal de onda quadrada por ciclo de trabalho de 50%.
9Em alternativa 2 modulagio FM, pode ser utilizada uma modulagdo por pulso de 50% a 18 Hz pois, apesar de nio representar uma
modulagdo real, corresponde ao pior cendrio.
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APENDICE G: PRECISAO SPO2 NO WATCHPATT™300

O dispositivo WatchPAT™300 utiliza o sistema de Oximetria de Pulso Itamar Medical
para medir a saturagdo de oxigénio funcional da hemoglobina arterial (SpO2). O presente
apéndice inclui informagdes relativas a precisdo destas medi¢des com base num estudo

clinico da Oximetria de Pulso Itamar Medical.
1. De um modo geral, a Arms foi estimada em 1,9 para o intervalo 70%-100%

2. A tabela seguinte apresenta os resultados da Precisdo SpO2:

Comparagao com a Referéncia CO-Oximetria

0
WP300 *70—100 90--100 80--<90 67--<80 Espec. Axys 3%
para o intervalo
de 70-100%

N.° pts 1350 415 460 475
Viés 0,4 -0,4 0,6 0,9 Superado
Arws 1,88 1,10 1,62 2,54

Nota: O intervalo de 70% a 100% inclui os dados de referéncia até 67%

Consultar a orientagao alargada e ilustrada para obter uma descrigdo detalhada
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APENDICE H: REQUISITOS DE HARDWARE ZZZPAT

Configuracio de hardware:
Computador Pentium 4 3 GHz ou
superior 1 porta USB disponivel
Resolugdo de ecrd XGA (minimo 1024 x 768 pixels)
RAM 1GB ou superior

Requisitos de espago em disco:
o Instalacio independente
o Espago em disco minimo 10 GB/recomendado 60 GB na pasta Ficheiros e,
pelo menos, 1,2 GB na unidade de arranque
e Instalagio partilhada
o Disco SQL DB - 1,2 GB se utilizar a instalagdo padrdo MS SQL Express e
suficiente para 1 ano de estudos (500 KB/estudo).
o Pasta Ficheiros Partilhados para ficheiros de sinal de dados em bruto -
suficiente para 1 ano de estudos (30 MB/estudo).

Sistema operativo:
Windows Server 2008 Service Pack 1 e superior
Windows 7 com Service Pack 1
Windows 8
Windows 10
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APENDICE I: LISTA DE PECAS SOBRESSELENTES

Consultar a orientagao alargada e ilustrada para obter uma descri¢do detalhada.
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