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¢ Den senaste versionen av WatchPAT™ systems bruksanvisning finns att tillga pa:

(1]

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

zzzPAT programvaras bruksanvisning finns ocksa pa zzzPAT installations-CD och

installeras som del av programvaruinstallationen.

e En tryckt kopia kommer att tillhandahallas inom sju dagar efter begéaran, utan

extra kostnad.
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1. ALLMAN INFORMATION

Denna bruksanvisning dr del av WatchPAT"ONE (hddanefter kallad WatchPAT) systemfamilj av
produkter.

1.1 Avsedd anvindning / Indikationer for anvandning

WatchPAT™ONE (WP1)-enheten ar en icke-invasiv hemvardsenhet for anvandning av patienter
som misstanks ha somnrelaterade andningsstérningar. WP1 ar ett diagnostiskt hjalpmedel for
att upptdcka somnrelaterade andningsstorningar, somnstadie (Snabb 6gonrérelse (REM) S6mn,
Latt somn, Djup somn och vaket tillstdand), snarkniva och kroppsposition. WP1 genererar en
perifer arteriell tonometri ("PAT") andningsstorningsindex ("PRDI"), sémnapnéindex ("PAHI"),
centralt somnapnéindex ("PAHIc"), PAT somnstadieidentifikation (PSTAGES) och valfri
snarkningsniva och kroppsposition diskreta tillstand fran en extern integrerad snarkning och
kroppspositionssensor. WP1:s PSTAGES och snarkningsniva och kroppsposition ger
kompletterande information till PRDI/PAHI/PAHIc. WP1:s PSTAGES, snarkningsniva och
kroppslage ar inte avsedda att anvandas som enda eller primar bas for diagnosticering av
eventuell somnrelaterad andningsstorning, foreskrivning av behandling eller bestamning av
huruvida ytterligare diagnostisk bedémning ar befogad.

PAHIc ar avsedd for anvandning av patienter som ar 17 ar och dldre. Alla andra parametrar ar
avsedda for 12 ar och dldre.
1.2 Anvandningsbegransningar

1. WatchPAT ska endast anvdndas i enlighet med lakares anvisningar. For forsiktighetsatgarder
se avsnitt 1.3.

2. Endast kvalificerad medicinsk personal far auktorisera anvandningen av WatchPAT.

3. Kvalificerad medicinsk personal maste instruera patienterna (och medféljande séllskap om
sa behovs) om hur man satter fast och anvdander WatchPAT i forvag.

4. | handelse av felfunktion hos utrustningen ska alla reparationer utféras av auktoriserad
personal fran Itamar Medical Ltd. eller licensierade servicerepresentanter.

5. En patients behorighet till en studie med PAT™ avgors helt av ldkare och ar i allmédnhet
baserad pa patientens medicinska status.

6. WatchPAT-system i sin helhet, eller nagon del darav, far inte fordndras pa nagot satt.

7. WatchPAT anvands som ett hjdlpmedel endast for diagnostiskt andamal och ska inte
anvandas for 6vervakning.

8. Endast lampligt utbildad och kvalificerad personal ska auktoriseras att forbereda WatchPAT-
utrustningen innan anvandning.

9. WatchPAT:s bruksanvisning ska studeras omsorgsfullt av auktoriserade operatérer och
forvaras enkelt atkomlig. Vi rekommenderar regelbunden granskning av bruksanvisningen.

10. Itamar Medical Ltd. gér ingen som helst framstallning, att lasning av bruksanvisningen gor
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lasaren kvalificerad att driva, testa eller kalibrera systemet

11. De sparningar och berdkningar som tillhandahallas av WatchPAT-systemet ar avsedda som
verktyg for en kompetent diagnostiker. De ar uttryckligen inte att betrakta som en enda
obestridlig grund for klinisk diagnos.

12. I handelse att systemet inte fungerar korrekt, eller om det inte svarar pa kontrollerna pa
foreskrivet satt i denna bruksanvisning, ska du konsultera avsnittet Vagledning vid felsékning.
Vid behov, kontakta vart tjanstekontor for att rapportera det intraffade och fa ytterligare
anvisningar.

13. Anvisningarna steg for steg ska foljas omsorgsfullt ndr enheten satts fast.

14. WatchPAT indikeras inte for patienter med skador, deformationer eller abnormiteter som
kan forhindra korrekt fastsattning av WatchPAT-enheten.

15. WatchPAT &r inte avsedd for barn under 12 ars alder.

16. AHlIc har inte bedémts kliniskt for patienter som befinner sig pa hojd eller for patienter som
anvander opiater.

1.3  Forsiktighetsatgarder

WatchPAT ska inte anvdndas i foljande fall:

1. Anvandning av foljande lakemedel: alfablockerare, kortverkande nitrat (mindre an tre
timmar innan studien).

2. Permanent pacemaker: férmaksstimulering eller hjartkammarstimulering (VVI) utan
sinusrytm.

3. Bestaende* ej-sinusformade hjartrytmrubbningar.

* instdllningen av bestdende arytmi kan WatchPAT:s automatiska algoritm komma att utesluta
visa tidsperioder, vilket resulterar i en minskad, giltig sémntid. En minsta giltiga sémntid pG 90
min erfordras fér att kunna generera en automatisk rapport.

4. WatchPAT &r inte avsedd for barn som vager mindre &n 30 kg/65 lbs.

1.4 VYtterligare forsiktighetsatgéarder specifika till pediatrisk anvdandning
WatchPAT &r avsedd for anvandning pa patienter 12 ar och dldre.

Foljande forsiktighetsatgarder och observationer hanfors till pediatrisk anvandning mellan 12
och 17 ar.

Forsiktighetsatgarder:

1. Pediatriska patienter med allvarliga komorbiditeter sasom Downs syndrom, neuromuskular
sjukdom, underliggande lungsjukdom eller fetma med alveolar hypoventilation bor utses for
somnovervakning (PSG) i ett laboratorium i stallet for ett somntest i hemmet.

2. Virekommenderar att lakaren sakerstaller att patienten och hens vardnadshavare ar
medvetna om, att anvandningen av vissa droger och andra substanser som anvands for att
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behandla ADHD, antidepressiva medel, binjurebarkshormoner och antikonvulsiva medel saval
som anvandningen av koffein, nikotin, alkohol och andra stimulerande medel kan stéra somnen
och paverka villkoren for sémnstudien.

N OBS!
e PAT andningsstorningsindex (PRDI) ar avsedd for patienter som ar 17 ar eller

aldre.

e Brostsensorns sakerhet och effektivitet har inte validerats pa pediatriska
patienter

o Sarskild uppmarksamhet ska ldggas pa att undervisa den pediatriska patienten
och/eller hens féljeslagare om anvandningen och placeringen av enheten innan
somnstudien pdborjas med WatchPAT-enheten (for ytterligare information se
avsnitt 7 och avsnitt 8).

1.5 Data genererade av WatchPAT

WatchPAT generar PAT andningsstorningsindex (“PRDI”), PAT somnapnéindex ("PAHI")
(“PAHI”), PAT centralt somnapnéindex ("PAHIc"), procentuell andel av total sémntid med
Cheyne-Stokes andningsmonster (%CSR) och PAT somnstadieidentifikation ("PSTAGES").
WatchPAT andningsindex sdmnstadier ar uppskattningar av konventionella varden och
stadieidentifikation som genereras vid sémndévervakning (“PSG”). WatchPAT genererar ocksa en
akustisk decibeldetektor som anvands for snarkningsniva och kroppslages diskreta tillstand fran
brostsensorn. PRDI och PAHIc &r avsedda for patienter pa 17 ar eller &ldre.

1.6  Kvalitetssakringssystem: EN ISO 13485

WatchPAT 6verensstammer med foljande standarder -

STANDARD IDENTIFIKATION

IEC 60601-1:2005 + CORR.1:2006 +
CORR.2:2007 + AM1:2012

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012
och A1:2012, C1:2009/(R) 2012 och
A2:2010/(R) 2012

Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmé&nna krav for
grundlaggande sakerhet och vadsentliga prestanda

CAN/CSA -C22.2 No.60601-1 :08 +
tillagg 1
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STANDARD

IDENTIFIKATION

Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2: Allmé&nna krav
for grundlaggande sdkerhet och vasentliga prestanda -
sakerhetsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet -
Krav och tester

IEC 60601-1-2:2014

Programvara fér medicinsk enhet — programvara for
livscykelsprocesser

IEC 62304:2006 + A1:2015

Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-11: Allmdnna krav
for grundlaggande sdkerhet och vasentliga prestanda —
sakerhetsstandard: Krav for medicinsk elektrisk
utrustning och medicinska elektriska system som
anvands i en halsovardande hemmamiljo.

IEC 60601-1-11:2015

Skyddsgrad som tillhandahalls av inneslutningar
(kapslingsklassning) — 1P22

IEC 60529 Ed 2.2 + COR2

Medicintekniska produkter - Del 1: Tillampning av
metoder for att sakerstélla medicintekniska produkters
anvandarvanlighet

IEC 62366-1:2015 + AMD1:2020

Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-6: Allmanna krav
for grundlaggande sdkerhet och vasentliga prestanda -
sakerhetsstandard: Anvandbarhet

IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 +
AMD2:2020

Medicinska enheter. Tillampning av riskhantering for
medicinska enheter

EN ISO 14971:2019

Medicinska enheter. Symboler att anvandas med
medicinska enheter etiketter, markning och
tillhandahallen information. Allmanna krav

1SO 15223-1:2021

10

Grafiska symboler for elektrisk utrustning i medicinsk
praxis

PD IEC/TR 60878: 2015

11

Grafiska symboler - sdkerhetsfarger och
sakerhetsskyltar — Registrerade sakerhetsskyltar; se
bruksanvisning/hafte

ISO 7010:2019 (M002)

WatchPAT"ONE-system 8
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STANDARD

IDENTIFIKATION

Information tillhandahallen vid tillverkning av

EN 1041:2008 + A1:2013

12 medicinska enheter
13 Biologisk utvardering av medicinska enheter - Del 1: 1SO 10993-1:2018
Utvdrdering och testning
Medicinsk elektrisk utrustning - Del 2-61: Sarskilda krav 1SO 80601-2-61:2017,
14 | for gru‘ndlaggande sa?kerhet och vasentliga prestanda for COR1:2018
pulsoximeterutrustning
15 Federala kommunikationskommissionen - Federal férordningar (CFR) rubrik 47,
Radiofrekvensenheter kapitel I, underkapitel A, Del 15
Teknisk informationsrapport Riskhantering av AAMI TIR69: 2017
16 | radiofrekventa tradlosa system for samexistens med
medicinska enheter och system.
17 Amerikansk nationell standard for utvardering av tradlos | ANSI IEEE C63.27-2017
samexistens
EU: Bredbandstransmissionssystem; EN 300 328 vV2.2.2 (2019)
datatransmissionsutrustning som fungerar i ISM-bandet | (ej tillampligt for alternativet
18 pa 2,4 GHz och som anvander WatchPAT™ONE-M)
bredbandsmodulationstekniker; harmoniserad standard
som tacker in de vasentliga kraven i artikel 3.2 av
direktivet 2014/53/EU
Kanada: Digitala transmissionssystem (DTSs),
frekvenshoppningssystem (FHSs) och enheter for RSS-247 (2017)
19 Ilcenfbefrlade I(3kaJa omrad?snatverk (LE-LAN), inklusive: RSS-Gen (2018)
allménna krav for 6verensstammelse hos radioapparat,
radiofrekvensexponering med éverensstimmelse fér RSS-102 (2015)
radiokommunikationsapparat (alla frekvensband)
Lag nr 131 fran 1950
20 | Japansk radiolag (Ej tillamplig for alternativen

WatchPAT™ONE E och
WatchPAT™ONE-M)

WatchPAT"ONE-system 9
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STANDARD IDENTIFIKATION
21 Kommissionsforordning (EU) om elektroniska EU 207/2012
anvisningar for anvandning av medicinska enheter
MDD 93/42 EEC
22 | Direktiv for medicinska enheter MDD 2007/47/EC
(ej tillampligt for alternativet
WatchPAT™ONE-M)
Direktiv om begrénsning av anvandningen av vissa farliga | RoHS - direktiv 2015/863/EU (RoHS 3)
23 | amnen i elektrisk och elektronisk utrustning
24 | FDA kvalitetssystemsforordning (QSR) 21 CFR del 820
25 Medlc'msk.;i\ enhe'Eer. Kvalitetshanteringssystem. Krav for EN ISO 13485:2016
regleringsandamal
Australiensiska regulatoriska riktlinjer for ARGMD
26 . )
medicintekniska enheter
27 | INMETRO-férordningar Nr 54/2016 och 384/2020
)8 CMDR - Kanadensiska férordningar om medicintekniska | SOR/98-282
enheter
1.7 Konventioner anvanda i denna bruksanvisning

A\

VARNINGAR anvands for att identifiera villkor eller atgarder, som - om
anvisningarna ignoreras - kan komma att aventyra patientsakerhet, eller fororsaka
skada/felfunktion pa systemet och resultera i icke-atervinningsbar dataforlust.

®

OBSERVERA anvands for att identifiera villkor eller atgarder, som skulle kunna
fororsaka stérningar med datainsamlingen och/eller férsamra studieresultaten.

WatchPAT"ONE-system 10
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OBS! anvands for att identifiera en forklaring eller tillhandahalla ytterligare
information for fortydligande dndamal.

Itamar Medical Ltd.
OBS: | hela detta dokument anvands referenserna WatchPAT"ONE, WP-ONE,
WatchPAT, WPONE E och WPONE-M anvénds for att hanvisa till WatchPAT"ONE-

%
enhetsskonfigurationer, om inget annat anges.

1.8 Varningar, Observera och OBS!

WatchPAT drivs med ett konventionellt batteri storlek AAA.

WatchPAT ar portabel vid kontinuerlig drift.

WatchPAT anvander BF patienttillampbara delar.

WatchPAT ska endast transporteras i sin originalforpackning.
Miljéférhallanden under transport och férvaring. Se avsnittet Specifikationer.
Miljoforhallanden under drift: Se avsnittet Specifikationer.

For att undvika risk for batterilackage ska WatchPAT-enheten inte forvaras med ett batteri isatt
i batterifacket under en langre tid.

Somnspecialister (forutom patienterna) som anvander WatchPAT ska ldsa bruksanvisningen.

WatchPAT uppfyller Industry Canadas licensbefriade RSS-standard(er). Drift ar foremal for dessa
bada villkor:

1. Enheten far inte orsaka skadlig storning, och

2. Enheten maste tolerera alla storningar, inklusive stérning som kan férorsaka ovantad
funktion hos enheten.

WatchPAT-enheten innehaller licensbefriad(e) séndare/mottagare som uppfyller Innovation,
Science and Economic Development Canadas licensbefriade RSS(:er). Drift ar féremal for dessa
bada villkor:

1. Enheten far inte orsaka stérningar.

2. Enheten maste tolerera alla storningar, inklusive stérning som kan férorsaka ovantad
funktion hos enheten.

WatchPAT"ONE-system 11 Bruksanvisning
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1.9 Sakerhetsatgirder

VARNING:
e Utsatt inte enheten for vata.

e Utsatt inte enheten for varme eller lattantandliga vatskor eller gaser.
e Undvik att placera livsmedel eller vatten pa nagon del av systemet.

e | handelse av eldsvada ska endast brandslackare godkanda for elektriska delar
anvandas.

e Hantera enheten med omsorg. Denna enhet ar kanslig for extrema rorelser
och fall.

e Forsok inte att fora in nagot frammande foremal i enheten.

1.10 Symboler som anvinds pa produktetiketter

SYMBOL FORKLARING

Folja anvisningarna fér anvandning

Tillverkningsdatum

YYYY-MM-DD

1 5V DC — Batteriets driftspanning

For engangsbruk, ateranvand inte ej

WatchPAT"ONE-system 12 Bruksanvisning
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SYMBOL

FORKLARING

Temperaturbegransning

Anvand senast

A
-
ul

Tillverkare av medicinska enheter

RE

-

Katalognummer

SN

Serienummer

P22

Kapslingsklassning — Enheten &r skyddad mot isdttning av fingrar och
vertikala vattendroppar ska inte ha nagon skadlig effekt nar enheten
lutas i en vinkel upp till 15° fran sitt normala lage

only

Varning: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa
bestallning av en praktiserande ldkare

FCCID

En unik identifierare som tilldelas en enhet som registreras hos USA:s
federala kommunikationskommission (FCC). For laglig forsaljning av
tradlosa enheter i USA maste tillverkare: Lata enheten utvarderas av
ett oberoende laboratorium for att sakerstélla att den uppfyller FCC-
standarder.

R

Tillampad del av typ BF

WatchPAT"ONE-system
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SYMBOL

FORKLARING

| enlighet med WEEE-direktivet 2012/19/EU, ska allt avfall fran
elektriska och elektroniska utrustningar (EEE) samlas ihop separat och
inte kasseras tillsammans med vanliga hushallssopor. Avfallshantera
denna produkt och alla dess ingdende delar pa ett ansvarsfullt och
miljovanligt satt.

4

Produkten dar markt med CE-logotypen 2797 for BSI
(ej tillampligt for alternativet WatchPAT™ONE-M)

EC | REP

Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen

HVIN:

HVIN (Hardware Version Identification Number,
identifieringsnummer for maskinvaruversion) identifierar
maskinvaruspecifikationer for en produktversion. HVIN:er &r
WatchPAT ONE, WatchPAT ONE E och WatchPAT ONE-M

PMN

PMN (Product Marketing Name, produktens marknadsféringsnamn)
ar namnet eller modellnumret for den produkt som
marknadsférs/erbjuds till forsaljning i Kanada. PMN:er &r WatchPAT
ONE, WatchPAT ONE E och WatchPAT ONE-M

ISED (Innovation, Science and Economic Development) Canadas
certifieringsnummer (IC). Produktcertifieringsnumret dr 27705-
WATCHPATONE

Medicinteknisk enhet

Japansk radios tekniska 6verensstimmelsemarke (géller ej for
alternativen WatchPAT™ONE E och WatchPAT™ONE-M)

Certifieringen enligt japansk radiolag. Certifieringsnummer: 003-
210274 (géller ej for alternativen WatchPAT™ONE E och
WatchPAT™ONE-M)

5 GHz-banden (W52,53) avser
endast inomhusbruk (férutom
kommunikation med
hogeffektsradio)

Baserad pa aviseringen i japansk radioutrustnings regleringsartikel
“49-20.3", “49-20.4” och “49-20.5” (N.48 fran 2007 MIC, reviderad 29
juni 2018) (galler ej for alternativen WatchPAT™ONE E och
WatchPAT™ONE-M)

WatchPAT"ONE-system

14 Bruksanvisning




Itamar Medical Ltd.

SYMBOL FORKLARING

Individuell patient — flerfaldig anvdandning — Indikerar en
/") medicinteknisk enhet som kan anvandas flera ganger (flera
\1! procedurer) pa en enskild patient (galler ej for alternativen
WatchPAT™ONE E och WatchPAT™ONE-M)

1.11 Information om tillsynsmyndigheter

WatchPAT™ONE har godkants av den amerikanska myndigheten for livsmedel och lakemedel
(FDA) under nummer K183559, varumarke WatchPAT™ONE (WP1).

WatchPAT™ONE &r en medicinteknisk enhet Klass Ila i enlighet med MDD 93/42/EEC Bilaga IX
regel 10, dndrat genom 2007/47/EC (ej tillampligt fér alternativet WatchPAT™ONE-M).
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2. OVERSIKT

WatchPAT en barbar handledsenhet, som anvander en pletysmografiskt baserad
fingermonterad sond som mater signalen PAT" (perifer arteriell ton). PAT"-signalen &r en
matning av pulserande volymsférandringar i fingertoppsartarerna som aterspeglar det relativa
tillstandet for den arteriella vasomotoriska aktiviteten och darmed indirekt nivan pa den
sympatiska aktiveringen. Perifer arteriell kirlsammandragning, som aterspeglar sympatisk
aktivering, visas som en dampning i PAT"-signalens amplitud.

Fingersonden mater ocksa réda och infraréda signaler, som anvands fér matning av SpO,-
signalen.

| WatchPAT™ONE med en brostsensor registreras signalerna fran snarkning, kroppsldge och
patientens brostrorelse av den inbyggda brostsensorn.

Insamlade data 6verfors till en app pa en mobiltelefon och lagras sedan pa en webbserver.

Efter det att sémnstudien ar avslutad laddas automatiskt dessa data ned fran webbservern och
analyseras i ett offline-forfarande som anvander den féretagsspecifika programvaran zzzPAT.

Algoritmerna i zzzPAT anvander WatchPAT-kanalerna for detektering av somnrelaterade
andningsstorningar och sémnstadier (sdmnstadium med snabba 6gonrorelser (REM), latt somn,
djup sdomn och vaket tillstdnd). zzzPAT anvander WatchPAT:s snarknings- och
kroppslageskanaler for att generera snarkningsnivas- och kroppslages diskreta tillstand.

Programvaran genererar omfattande rapporter om undersékningen, med statistik och grafisk
presentation av resultaten. Nattliga data kan visas och de automatiskt detekterade handelserna
kan granskas manuellt.

2.1 Systembeskrivning

WatchPAT registrerar féljande parametrar:

e PAT™-signal

e Syrgasmadttnad

e Aktigrafi (rorelse)

| konfigurationen som bestar av en brostsensor tillhandahaller den dessutom
e Akustisk decibeldetektor for utvardering av snarkning

e Brostrorelse

e Kroppslage

Den nattliga somnstudiens data lagras pa ett webbserver-minne och levereras via internet.
Efter det att studien har samlats in, laddas data ned fran webbservern genom anvandning av
zzzPAT. Programvaran zzzPAT, som anvander automatiska algoritmer, detekterar andnings- och
andra handelser som intraffade under somnen liksom REM-perioder, djup somn, latt somn och
vaket tillstand. Signal for pulsfrekvens harleds fran PAT"-signalen och anvands i den
automatiska analysen. Programvaran producerar en omfattande, detaljerad rapport. Data fran
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somntestet i hemmet kan visas pa en persondators skarm och de automatiskt detekterade
handelserna kan granskas manuellt.
WatchPAT-enhetens paket bestar av foljande artiklar:
1. WatchPAT-enhet som innehaller:
° Handledsenhet
°  Fingersond
°  Brostsensor - i konfiguration med brostsensor

°  Paket

u i

. Wat . . / Watchpat-
— l OCNhEPAT — OIC\?EPAT

.

Figur 1 — WatchPAT-enhet (WPONE/WPONE-M och WPONE E)

2. WatchPAT-appen dr en foretagsspecifik mobilapp som kan laddas ned fran de mobila
appbutiker som anges pa produktens forpackning. En typisk appskarm visas i Figur 2 —
Appskarm.
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WatchPAT™ ONE

WELCOME

Welcome to WatchPAT™ONE. This
application sends your sleep data to your
doctor. First we need to do a few things to
ensure everything is set up properly. Please
turn off all other transmitting devices in

the room such as smart watches, other
smart phones and headphones, as it could
interfere with the test.

If you wish to start the setup right away, hit
the READY button. The PREVIEW button will
take you on a quick tour through the setup.

- «»

Figur 2 — Appskarm

3. zzzPAT analysverktyg (se Figur 3) ar en foretagsspecifik nyttighetsprogramvara for
persondatorer som anvands av din lakare for att initiera studien, hdmta, analysera och visa
data. Ytterligare information tillhandahalls av bruksanvisningen fér zzzPAT-programvaran.

x
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Figur 3 — En typisk skdarm for zzzPAT:s analysprogram
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4. Endast for WPONE-M

WPONE-M (flernattsstudie) liknar WPONE-konfigurationen, den enda skillanden ar att den har
mojlighet att byta fingersond for att kunna anvandas upp till tre natter av samma patient med
samma WPONE-M-enhet. Det ankommer pa ldkaren att skicka extra satser till patienten for test
under 1-2 extra natter. Patienten maste byta sond, bréstsensoretikett och batteri for att kunna
paborja testerna den andra respektive tredje natten. Mobilappen kommer att vigleda
patienten i processen att forbereda sig for ett nytt test.

Varje sats for en extra natts studie bestar av:

e Enny fingersond for WPONE-M (uPAT-sond for WPONE-M)
e En etikett for brostsensor

e Ett nytt batteri

Varje sond behéver registreras i zzzPAT eller CloudPAT™ innan den skickas till patienten pa
samma satt som WPONE-enheten registreras genom att anvanda det niosiffriga serienumret pa
sonden.

N OBS:
Det rekommenderas att anvanda samma PIN (personligt ID-nummer) for alla

studier (upp till tre) for samma patient for att inte forvirra patienten.

OBS:

AN
Det rekommenderas att lata fingersonden vara ansluten till WPONE-M hela tiden
for att undvika att kontakten exponeras.

2.2  Beskrivning av fingersonden

WatchPAT:s fingersond ar en elektro-opto-pneumatisk fingermonterad sond. Dess roll ar att
kontinuerligt mata det relativa tillstandet av den vasomotoriska aktiviteten i den distala delen
av fingret baserat pa en pletysmografisk metod. Fingersonden ar utformad att tdcka den distala
delen av fingret med ett homogent forutbestamt tryck falt som stracker sig till fingertoppen, for
alla fingerstorlekar. Denna utformning forhindrar vends blodpoolning, uppsvullnad och
forlamning, vilket hammar retrograd vends chockvagsfortplantning och majliggor delial
urladdning av arteriellt vaggtryck som forbattrar det dynamiska omradet for den uppmatta
signalen avsevart. Sondens optiska komponent méater de optiska densitetsrelaterade
forandringarna hos den arteriella blodvolymen i fingerartarerna, som ar associerade med varje
hjartslag. Om det existerar perifera arteriella sammandragningar sa visas de genom dampning
av PAT-signalens amplitud, som en markor av sympatisk aktivering.

Fingersonden mater ocksa férandringarna i absorbans i fingret vid bade rott och infrarott ljus
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med vaglangdstoppar pa 660 nm respektive 910 nm. Maximal optisk utgangseffekt ar 65 mW.
Dessa matningar anvands for att berdkna oximetrisignalen hos ett offline-program i enlighet
med pulsoximetrins principer.

Fingersonden ar en integrerad del av WatchPAT™-enheten och ska endast anvandas
tillsammans med WatchPAT-enheten.

2.3 Beskrivning av brostsensorn

Detta avsnitt ar tillampligt for dem som anvander en WatchPAT™ONE-konfiguration med
brostsensor.

Internt bestar bréstsensorn av tva sensorer: en snarkningssensor och en brostrorelsesensor.
Snarkningssensorn ar en akustisk decibeldetektor. Den anvander en mycket kanslig mikrofon
som svarar pa snarkningar och andra ljud i det hérbara omradet och férvandlar dem till en
signal som tillhandahaller en distinkt, palitlig indikation av narvaron av dessa ljud.

Brostsensorn anvander en treaxlad accelerometer som levererar en signal som aterspeglar
brostrérelsen, som kan dverséattas till patientens somnhallning (rygg-, framstupa, hoger-,
vanster- och sittlage) och till brostrorelsesignalen som resultat av patientens andning under
natten.

3. SOMNTEST | HEMMET

Innan anvandning av WatchPAT ska patienten trdnas av klinisk personal.

The WatchPAT ar avsedd for ett somntest i hemmet, som dger rum med typiska
somninstdllningar och som drivs av patienterna. Testet och dess forberedelsesteg ar enkla att
folja. De egenskaper som krdvs for drift av somntestet dverskrider inte de som behdvs for att
anvanda mobiltelefonsappar. Darfor kan dgare till mobiltelefon som ar bekanta med hur den
fungerar ocksa utfora detta test.

OBS:

AN
Dessa anvisningar har utarbetats for att hjdlpa dig att anvanda WatchPAT efter
att du har sett en demonstration for hur du ska fasta enheten och dess

komponenter samt driva och WatchPAT-enheten pa ett korrekt satt.

OBS:

AN
| fallet med en pediatrisk patient ska sarskild uppmarksamhet laggas pa att trana
patienten och/eller hens féljeslagare om anvdndning och placering av enheten

innan en somnstudie med WatchPAT-enheten initieras.

Sémntestet i hemmet bestar av foljande tre huvudsakliga uppgifter
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e Testforberedelse —innan sanggaende
e Somntest —under sémnen
e Testslut —vid uppvaknandet

Appskdrmarna vagleder dig under hela forfarandet. Innan du utfor ett somntest i hemmiljo ska
du vara bekant med den kompletta beskrivningen av testkomponenterna, enligt beskrivningen i

(0).
3.1 Testforberedelse

For optimal datainsamling behover forberedelsestegen foljas enligt beskrivningen. Detta avsnitt
beskriver alla mojliga steg. Om ett specifikt steg inte ar relevant fér din situation ska steget
hoppas over.

N OBS:
Sakerstall, att det rum som du sover i r sa tyst som majligt under natten. Darfér

ska stdnga av alla mojliga bullerkéllor. Eftersom enheten innehaller en
snarkningssensor rekommenderar vi att du sover ensam i rummet.

OBS:

AN
Du kan komma att behova hjalp med att satta fast WatchPAT-enheten. Vid behov
ha nagon narvarande for att hjalpa dig.

3.1.1 Applikationsinstallation

Hitta WatchPAT™ONE-appen pa mobilappsbutiken och installera den pa mobiltelefonen. Folj
alla anvisningar som telefonen ger under installationsforfarandet, tills appen har installerats

framgangsrikt. Den kommer att begara atkomst till filer, sa att den kan spara datafilerna och

dven atkomst till platsen, eftersom detta ar ett villkor for att kunna anvanda kommunikation
genom Bluetooth.

Vi rekommenderar starkt att installera appen i forvdg sa att den ar redo att anvandas nar du ska
ga och lagga dig.

3.1.2 Applikationsinstallning

Handledsenhet som ska fastas pa din arm kommer att 6verfora insamlade data till
mobiltelefonsappen. Placera mobiltelefonen i narheten av enheten, sa att bada kan
kommunicera enkelt. Vi rekommenderar starkt att placera mobiltelefonen i samma rum dar du
sover, med ett maximalt avstand pa fem meter.
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VARNING
Lyssna till rekommendationerna fran mobiltelefonsforsiljaren om sédkert avstand
till telefonen.

Observera att appen kors pa mobiltelefonen hela natten. For att forhindra att batteriet tar slut
under somntestet i hemmet ska du ansluta telefonen till laddaren under natten.

Nar det ar dags att lagga sig och innan du bérjar kora appen ska satta i ett alkaliskt AAA-batteri i
batterifacket pa WatchPAT-enheten (se Figur 4 — Batteriisattningsskarm).

Sedan ska du starta WatchPAT-appen pa mobiltelefonen och félja dess anvisningar. Den
kommer att vagleda dig under installningssteget och in i testet.

Under instéllningsforfarandet kommer du att uppmanas att ange ditt personliga ID-nummer
(PIN). Som namnet anger ar detta nummer personligt och kommer att tilldelas dig tillsammans
med WatchPAT-produkten. Det ror sig alltid om ett nummer som du ar bekant med.

3.1.3 Patientférberedelse

De basta omstandigheterna for somntestet ar nar mojliga hinder flyttas bort. Innan du satter
fast WatchPAT, se till att du tar av atsittande klader, ringar, klockor och andra smycken fran din
icke-dominerande hand, handled, hals och brost. Dessutom ska du avlagsna nagellack fran
testfingret och se till att nageln ar kortklippt. Om sa behdvs nar du anvander en brostsensor ska
du raka av har pa brostet dar brostsensorn ska fastas direkt mot huden.

Satt pa WatchPAT-enheten pa din icke-dominerande handled. Dra inte at handledsremmen for
hart. Vid anvandning av WatchPAT™ONE med brostsensor, trd bréstsensorn genom drmen pa
nattskjortan och upp till halséppningen. Dra av the vita skyddspappret fran baksidan pa
sensorns etikett. Fast brostsensorn pa brostet under halsgropen (i mitten pa det 6vre
brostbenet, precis under framsidan pa halsen) och rikta in huvudsymbolen mot kroppen med
kabeln nedat. Om mgjligt ska du dessutom sdkra brostsensorn pa plats med medicinsk tejp. Satt
i valfritt finger fran din icke-dominerande hand i fingersonden tills du kdnner spetsen pa
sonden. Lossa och avlagsna fliken markt TOP medan du trycker sondspetsen mot en hard yta.

VARNING
WatchPAT™ONE ska inte fororsaka nadgot obehag eller smarta. Skulle du uppleva
outhardligt obehag, avlagsna enheten och ring till kundtjanst.
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N OBS:
Vi rekommenderar att fingersonden fasts pa pekfingret av icke-dominerande

hand, men det kan vara vilket finger som helst, med undantag for tummen.
Patienter med stora fingrar kan anvanda lillfingret for fingersonden.

Nar dessa steg har utforts ar enheten redo fér anvandning.

3.2 Somntest

Du kan pabdrja somntestet i hemmet nar alla instéllningar har slutférts framgangsrikt och du
ldgger i séngen och ar redo att somna. Appen bekraftar att alla sémntestets forhandsvillkor &r
uppfylida och knappen PABORIA visas.

Tryck pa knappen PABORIJA och somna in. Data samlas in under natten och lagras i en fjarran
webbserver.

OBS:

AN
Om du behover stiga upp under natten behover inte ta med dig mobiltelefonen.
Men du far inte avlagsna WatchPAT-enheten eller sensorerna.

3.3 Testets slutforande

Pa morgonen visas knappen AVSLUTA INSAMLING pa appskarmen. Tryck pa AVSLUTA
INSAMLING och datainsamlingen stoppas. Nu ska du ta av enheten fran arm, finger och brost
(om sadan finns). De sista insamlade data maste 6verforas fran enheten, sa hall den i ndrheten
av telefonen och innan du stanger appen ska du vanta pa appens bekréftelse av att testet &r
slutfort.

Om du anvander alternativet WPONE-M, kan du dteranvanda enheten for samma patient med
en ny sond, bréstsensoretikett och nytt batteri under varje ytterligare natt innan kassering. |
annat fall ska du kassera den efter den forsta natten.

Folj lokala, delstatliga och nationella bestammelser och ateranvandningsanvisningar for
avfallshantering eller ateranvandning av enheten och dess komponenter, inklusive batterier.

OBS:

AN
Batteriet ar férmodligen fortfarande funktionsdugligt eller nattens somntest, sa
du kan anvanda det i nagon annan apparat, innan du avfallshanterar det.
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3.4 Anviandarinteraktion med WatchPAT

Detta avsnitt beskriver i detalj patientens interaktion med WatchPAT-komponenter. Du ska
bekanta dig med detta avsnitt innan du utfor somntestet i hemmet.

3.4.1 Batteriinsattning

Enheten drivs av ett enda alkaliskt engangsbatteri av typ AAA. Enheten borjar fungera sa snart
ett batteri satts i.

Nar du ar redo att utfora testet ska du satt i batteriet i enhetens batterifacket. Det befinner sig
pa baksidan av enheten. Oppna férst locket till batterifacket, sdsom visas i Figur 4 och satt i
batteriet.

Observera att det &r vasentligt for att enheten ska fungera att batteriet satts i pa korrekt satt.
For att placera batteriet pa ratt plats ska du rikta in batteriets polaritetsmarkering ( + och -)
med polariteten som visas pa locket och inuti batterifacket. Se till att batteriets platta anda
trycks mot fjadern.

Figur 4 — Batteriinsdttning
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N OBS:
Satt i batteriet i enheten precis innan sanggaendet, sa att det ar fulladdat nar

testet pabarjas.

Inspektera batteriet visuellt innan isattning for att sékerstélla att det inte ar
uppsvallt, sprucket, lacker eller har nagon annan defekt.

0BS!/ Villkor for batterianviandning:

1. Varaktigheten av datainsamlingen beror pa batteriets tillgangliga livstid. Det ar viktigt att
satta i batteriet precis innan anvandning.

2. Batteriet kontrolleras under enhetens sjalvtest och WatchPAT aviserar patienten om
batterispanningen ar lag.

3. Om batteriet har satts i pa fel sitt eller om det &r urladdat sa kommer inte WatchPAT att
slas pa. | denna oviantade situation ska patienten ersitta det felaktiga batteriet med ett alkaliskt
AAA-batteri, som kan képas i en lokal affar.

4. Batteri ska inte forvaras i WatchPAT:s batterifack utan endast sattas i nar patienten ar redo
for sémntestet.

3.4.2 Att bira enheten WatchPAT"ONE

WatchPAT:s ska fastas pa specifika platser for att kunna fanga upp de erforderliga signalerna.
Sensorerna ska appliceras pa —

1. Handled
2. Finger

3. Brost (om brostsensor ingar)

3.4.3 Pasattning av handledsenheten

Det forsta steget handlar om att satta fast handledsenheten. Placera handledsremmen pa den
icke-dominerande armen och sténgt det ordentligt men inte for hart (se Figur 5). Sakerstall att
sidan som ar ansluten till fingersonden ar riktad mot fingrarna.

Det kan vara enklast att sdtta WatchPAT-enheten nar den ligger pa bordet och sedan placera
handledens baksida 6éver handledsremmen for att kunna spanna fast remmen.

VARNING
Dra inte at handledsremmen for hart.
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Figur 5 — Paséttning av huvudenheten

3.4.4 Fastsattning av brostsensor
Om du har en konfiguration med brostsensor ska du fasta den sedan pa brostet.

Trad forst brostsensorn genom drmen pa nattskjortan upp till halséppningen. Dra av the vita
skyddspappret fran baksidan pa sensorns bas for att se etiketten.

Fast brostsensorn pa brostet under halsgropen (i mitten pa det 6vre bréstbenet, precis under
framsidan pa halsen) och rikta in huvudsymbolen mot kroppen med kabeln nedat, sdsom visas i
Figur 6 — Brostsensorsplacering.

Det ar bast att raka av brosthar lokalt for att sékerstélla att brostsensorn fasts direkt mot
huden.

Man kan ocksa sdkra brostsensorn med medicinsk tejp.
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Figur 6 — Brostsensorsplacering

3.4.5 Fastsattning av fingersond

Det ar viktigt att fingersonden placeras ratt for att medge goda prestanda.

OBS:

AN
Fliken inuti ska avldgsnas endast EFTER det att fingret har satts in i sonden.

For fastsattning av fingersonden:

1. Sattipekfingret (eller annat finger om sa anvisas) forsiktigt in i sonden tills du kdnner att ha
kommit till botten (se Figur 7).

2. Sakerstall att den flik som ar markt TOP befinner sig pa fingertoppen (ovanfor nageln).

3. Lossa och avlagsna gradvis fliken som ar markt TOP sakta men bestamt medan du trycker
sondspetsen mot en hard yta (bord, ben osv.) tills fliken &r helt avldgsnad fran sonden (Figur 8).
Du kan komma att kdnna en svag sugrérelse nar fliken har avlagsnats. For sma fingrar ska
sonden sakras med medicinsk tejp.

Fingersonden ar nu fastsatt.
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Figur 7 — Placering av finger i fingersonden

Figur 8 — Avldgsna TOP-fliken vid tryck mot en hard yta

OBS:

AN
Avlagsna INTE fingersonden innan nattstudien ar avslutad. Om sonden avlagsnas
kan den inte sattas fast igen.
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3.4.6 Anvandning av mobiltelefonsappen

Appen anvands for att dirigera insamlade data till dess lagringsplats pa webbservern, varfér
uppkoppling mot internet erfordras for mobiltelefonen. Appen bestar av produktens display
och tangentbord. Den vagleder patienten genom forberedelseforfarandet for somntestet i
hemmet och andra driftsaktiviteter.

Den anvands ocksa for att halla patienten informerad om framstegen i somntestet i hemmet.

Displayen bestar av flera falt, sasom visas i Figur 9. Statusen och framstegen fér sémntestet i
hemmet framgar av mobilappen (se Figur 9 — A). Mitten pa skarmen anvands for att
tillhandahalla beskrivning eller vagledning. Den anvands ocksa for att varna patienten (se Figur
9 — B) i en ovdntad situation som kraver patientens uppmarksamhet.

WatchPAT ™ ONE

Please plug your phone into a charger..

ATTACH DEVICE Leave the charger plugged in during the
entire test procedure.
Attach the WatchPAT™ONE on your Close unused phone applications
non-dominant hand. before starting test procedure..
Secure the WatchPAT~ONE to your wrist
ensuring it is snug but not too tight. Please don't close the WatchPATONE

application during the test procedure.

OK

Step3ofb6

Figur 9 — Exempel pa appskdrmar

A —till vénster - forklaring och stegrakning, och B —till hoger, med varningsmeddelanden.

Nar du (eller eventuell medhjalpare) slar pa WatchPAT-enheten, genom att satta i batteriet i
batterifacket, under nagra fa sekunder utfors sjdlvdiagnostestet automatiskt och LED-lampan i
mitten pa enhetens lock blinkar.

Om WatchPAT-enheten godkéanns i detta sjdlvdiagnostest, blinkar den antingen gront (om
anslutning har skett till appen) eller rott (till dess att anslutning till appen sker). En konstant rod
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farg indikerar att det finns ett problem med apparaten.

N OBS:
Under datainsamlingen, stanger mobiltelefonen av skarmen for att spara pa

batterispanningen. Patienten kan 6ppna appen nar som helst, precis som for
nagon annan app pa telefonen.

Nar WatchPAT-appen anvands kommer du att se en serie av skarmar som kommer att vagleda
dig pa ett sdkert satt genom studien. Har foljer en beskrivning av de skarmar som kommer att
visas.

1. Appens laddningsskarm

Appens “laddningsskarm” ar en tillfallig skarm (se Figur 10). Den bekréftar att systemet ar
inladdat pa mobiltelefonen. Det bér inte ta mer dn nagra fa sekunder.

WatchPAT" ONE

1tama‘lr

Figur 10 — Laddningsskdarm

Sa har dags kommer appen att sdkerstalla att telefonen har ratt utrustning for att kunna kora
appen. Om det finns ndgon begransning sa kommer det att uppmarksammas. | vissa fall
kommer du att kunna hjélpa till att avlagsna dessa begrdnsningar (t.ex. - det finns inte
tillrackligt med minneskapacitet eller Bluetooth-kommunikationen behéver slas PA). | dessa fall
uppmanas du att hjalpa till och far vigledning att I6sa problemet. Nér installationsférfarandet
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begéar dina godkdannanden for att komma at medierna och platsen for telefonen, ar det viktigt
att du ger dem (tryck pa TILLAT).

2. Valkomstskdrmen

Appen visar forst en inledande skarm som tillhandahaller informationer (se Figur 11). Hela
férfarandet kan férhandsvisas genom att trycka pa knappen FORHANDSVISA som visas.

Nu kan du satta i batteriet i enhetens batterifack. Enheten ska vara i ndrheten (i samma rum).
Om batteriet inte ar isatt sa kommer appen att visa en uppmaning till att géra det (se Figur 12).

WatchPAT™ ONE

WELCOME

Welcome to WatchPAT™ONE. This
application sends your sleep data to your
doctor. First we need to do a few things to
ensure everything is set up properly. Please
turn off all other transmitting devices in
the room such as smart watches, other
smart phones and headphones, as it could
interfere with the test

If you wish to start the setup right away, hit
the READY button. The PREVIEW button will
take you on a quick tour through the setup.

Figur 11 — Vdlkomstskdrm

Om appens skanningsfunktion misslyckas att upptacka en aktiv WatchPAT i ndarheten kommer
den att indikera att forsoket har misslyckats. Forsok att upptacka varfor forsoket misslyckades
och skanna pa nytt. De vanligaste orsakerna att enheten inte upptacks ar (a) Ett batteri saknas i
enheten; (b) Batteriet ar isatt i fel riktning; och (c) Mobiltelefonen dr utom rackhall fér enheten
(inte i samma rum).
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WatchPAT™ ONE

INSERT BATTERY

Open the battery compartment's cover,
located on the back of the WatchPAT™ONE,
and insert the provided battery.

The flat side of the battery faces the
MINUS sign.

Sten10f 6

Figur 12 — Batteriisattningsskdrm

3. Forberedelseskdarm

Appen kommer sedan att visa forberedelseskdarmen (se Figur 13). Detta steg vagleder dig att

forbereda studien.
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WatchPAT ™~ ONE

PREPARATION

Remove tight clothing, watches and jewelry.
Ensure that the fingernail on the
non-dominant hand is rimmed

Remove artificial nail or colored nail polish
from the monitored finger.

Use the PREVIEW button to see more details

Step 20f 6

Figur 13 — Forberedelseskarm

4. PIN-angivningsskarm

Nar du ar forberedd kommer appen att begéra ditt PIN-nummer (personligt ID-nummer) (se
Figur 14). Detta steg erfordras for att bekréafta din identitet och upptdacka om nagon av misstag
anvander denna produkt. Ditt PIN-nummer ar ett fyrsiffrigt nummer som 6verenskommits med
dig nér produkten tillhandaholls dig och ett tips som kan hjalpa dig att komma ihag PIN-numret
visas. Din telefon maste varje uppkopplad till internet vid denna tidpunkt.
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0000

ENTER PIN

Enter your assigned four digit PIN (last
digits of your Social Security number)
and tap ENTER

1 N
4o 5w  Gwmo
7rrs 8 v Qwxwz

@ 0

= o oo

Figur 14 — PIN-skdrm

5. Patientens instdllningsskarmar

Patiientens installningsskarmar (se Figur 15) anvands for att vagleda dig nar du satter fast

enheten och dess sensorer.
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WatchPAT™ ONE

ATTACH DEVICE

Attach the WatchPAT™ONE on your
non-dominant hand.

Secure the WatchPAT™ONE t0 your wrist
ensuring It 1s §nug bt not 100 tight

-

SN VA -

ATTACH FINGER PROBE
ATTACH CHEST SENSOR
insert 3y finger of your non-cominsnt

hand, it o
if you wear o shirt ot night,feed the chest T W

Seneor Seouh your slkaire nd 4p The sticker marked TOP should be on the
the neck opening. S0P R

Peel the white paper from the back Hold the prcbe against a hard surtace (such
of the sensor 25 2 table) and pull the TOP tab toward you
Attach the sensor ta the center of your upper 1c remove it from the probe

chest bone, just under the stemal notch,

«-» «a»

Figur 15 — Patientens instdllningsskarmar

Brostsensorsskdarm ar endast tillgéanglig pa relevanta modeller.

Nar du ar redo att g3 till sings och enheten &r helt fastsatt kommer du att visas skarmen BORJA
DATAINSAMLING (se Figur 16 — Skdarmen for att starta datainsamling), varvid du ska trycka pa
knappen pa appens skarm for att starta datainsamlingen. Bekraftelseskarmen paminner dig att
sonden maste vara fast och batteriet inte far avldgnas. Tryck pa knappen "STARTA INSPELNING"
pa applikationsskarmen och sedan pa "OK" pa bekraftelseskdrmen for att starta inspelningen.

WatchPAT"ONE-system
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€« WatchPAT" ONE

START RECORDING

Once the WatchPAT™ONE has been properly
put on, it is ready to start recording.

Press the START button and have a

good night sleep.

If you need to get up during the night, do not
remave the device or sensors

Leave the phene behind, connected
to the charger.

Step 6 of 6

Figur 16 — Skdarmen for pabérjande av datainsamling

Appen instruerar nu enheten att pabdrja insamlingen av signalerna som kommer fran
sensorerna och att dverféra dem till appen. Appen kommer dad omedelbart att ladda upp
mottagna data till webbservern, om internetuppkopplingen ar aktiv. Om internet inte ar
uppkopplat kommer data att lagras pa telefonen och laddas upp nar uppkopplingen fungerar.

6. Somntestskdrmen

Somntestskdarmen ar appens aktiva skarm genom hela studien. Skarmen aterspeglar aktiviteten
med animerade rérelser av sina komponenter (se Figur 17). Den visar ocksa den tid som har
gatt sedan studien pabdrjades.

Observera att appen ar aktiv hela natten, men skdarmen sldacks av mobiltelefonen nar du inte
interagerar med den. Du kan ater 6ppna skarmen néarhelst du 6nskar det, pa samma satt som
nar du 6ppnar ndgon annan app som kors i bakgrunden.

Om du vaknar under natten, men planerar att fortsatta att sova, sa ska du inte ga in i appen.
Om du lamnar sovrummet av nagon anledning sa kommer appen att ateruppta anslutningen
med enheten nar du kommer tillbaka och somntestet fortsatter utan avbrott. Men, avlagsna
inte endast enheten och dess sensorer fran kroppen. Om du gér det kommer testet att avbrytas
och det finns ingen maojligt att dteruppta det.
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WatchPAT™ ONE

GOOD NIGHT
Elapsed time: 07:25:00

Figur 17 — Den animerade somntestskdarmen

OBS:

AN
LED-lampan i mitten pa enhetens lock blinkar under natten.

Nar du vaknar ska du tryck pa knappen AVSLUTA DATAINSAMLING (se Figur 18). Det kommer
att avsluta all datainsamling.
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WatchPAT™ ONE

=N

GOOD NIGHT
Elapsed time: 07:25:00

Figur 18 — Knappen AVSLUTA DATAINSAMLING

7. Skdrmen for avslutat test

Analys av dina sdmndata baseras pa de data som samlades in under din sémn. De data som
samlades in efter att du hade vaknat kommer att ignoreras. Darfor finns det inget behov av att
du behaller enheten pa handen nar din sémn ar 6ver. Efter det att du har tryckt pa knappen
AVSLUTA DATAINSAMLING pa appskarmen kan du ta av enheten, fingersonden och
brostsensorn.

Om applikationen behover mer tid for att ladda upp data fran enheten kommer den att visa en
skarm (se Figur 19) som ber dig att tillata mera tid fér processen att slutfora. En indikering av
framstegen visas ocksa. Folj den vagledning som ges i appens skarmar och sting inte appen
innan du blir uppmanad att gora det.
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WatchPAT™ ONE

GOOD MORNING
Please do not close the application while the
data is being uploaded

The data transmission will be over in several
minutes.

Please wait

00:01:22

Figur 19 — Appindikation att data fortfarande laddas upp fran enheten

OBS:

D\
Cirka tio timmar efter det att testet paborjades kommer WatchPAT-enheten att
stoppa datainsamlingen. Det ar normalt.

Slutférandet av testet indikeras av skdarm for avslutat test (se Figur 20). LED-lampan pa enheten
kommer att blinka kontinuerligt nar alla data har 6verforts till mobiltelefonen.
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= WatchPAT™ ONE

THANK YOU

The study has been successfully uploaded to
your doctor,

Please properly dispose of the product according
to local regulations.

jtamar

medical

CLOSE APPLICATION

Figur 20 — Skarmen for avslutat test

Enheten ar en produkt avsedd for engangsbruk, savida du inte har en WPONE
flernattsalternativ (WPONE-M kan anvandas under upp till tre natter). Avfallshantera enheten
och alla dess komponenter pa ett ansvarigt och miljévanligt satt. Du maste f6lja lokala,
delstatliga och nationella bestammelser och dteranvandningsanvisningar for avfallshantering
eller ateranvandning av enheten och dess komponenter, inklusive batterier.

8. Endast for WPONE-M: Férberedelse for ett nytt test

For den andra och tredje natten ska ett nytt batteri anslutas till WPONE-M och applikationen
aterstartas.

Féljande skdrm visas efter VALKOMMEN-skdrmen.
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= WatchPAT" ONE

Preparation For New Test

1. Select PREVIEW for detailed steps on
preparing a New Study (replacing finger
probe, chest sticker and battery)

2. Once finished, select NEXT

Step10of 6

Figur 21 — Forberedelse foér en ny testskarm

Knappen FORHANDSVISNING visar de steg som foljer med forklaring om hur man byter
fingersond, brostsensoretikett och batteri.
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Anvisningar for att forbereda en ny studie (for den andra och
tredje natten)

Figur 22 — Urkoppling av fingersond Figur 23 — Anslutning av ny fingersond
1. Avlagsna den anvanda sonden genom att 2. Anslut en ny sond genom att satta in det
trycka pa den lilla fliken (gemet) som ar vita skjutreglaget i sonden till sondens vita
markt med en pil. Hall sedan kontaktens skydd snapper in pa plats.

skjutreglage och for det forsiktigt bort fran
sonden. Avfallshantera den anvdnda sonden
pa ett korrekt satt.

Figur 24 — Avldgsnande av etikett fran Figur 25 — Pasdttande av etikett pa
brostsensorn brostsensorn
3. Avlagsna den anvdnda brostsensorn 4. Fast en ny etikett genom att dra av
genom att dra i etiketten. skyddet pa ena sidan av etiketten.
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Figur 26 — Avlagsning av batteri Figur 27 — Batteriinsattning

6. Sattiett nytt engdngsbatteri av typ AAA.
Polariteten for ‘+’ och ‘~ visas pa
batterilocket och inuti batterifacket.

5. Avlagsna batteriet.

N OBS:
Om det uppstar ett FOTO- eller LED-fel, efter att du har ateranslutit en ny

fingersond, betyder det att fingersonden inte ar ordentligt ansluten och du
behover:

1. Koppla ur och koppla ater in sonden.

2. Vilj NASTA.

3.5 Viktiga observationer

WatchPAT™ONE ska inte fororsaka nagot obehag eller smarta.

Skulle du uppleva outhérdligt obehag, avldgsna enheten och ring till kundtjanst.
e FoOrsok inte att koppla ur nagon del av enheten.

e Forsok inte att fora in ndgot frimmande foremal i enheten.

e Om nagon del forefaller icke ansluten eller om det inte liknar illustrationerna ska du ringa
servicenumret for att fa hjalp.

e Under inga omstandigheter ska du férsoka I6sa problemet pa egen hand.

Om du har nagra fragor om hur man anvander apparaten innan, under eller efter ditt pass med
datainsamling i hemmet, ber vi dig att ringa servicenumret.
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4. NEDLADDNING OCH ANALYS AV DATA

Under somnstudien laddar WatchPAT-enheten upp registrerade data till en webbserver,
informerar kliniken om deras tillganglighet och refererar till platsen fér datanedladdning och
analys av programvaran zzzPAT.

For analys av studiens data aktivera programvaran zzzPAT och ladda ned dessa data fran dess
lagringsplats pa webbservern.

Se programvaran zzzPAT:s bruksanvisning for detaljerade anvisningar.
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5. PRODUKTHANTERING

Detta avsnitt ska ldsas av produktleverantéren.

WatchPAT-enheten har utformats och tillverkats for att 6verensstamma med tillforlitlighetskrav
som tillampas pa medicinsk utrustning. For att sakerstalla maximal hallbarhet under drift ska
systemet anvandas och hanteras i strikt 6verensstimmelse med de anvisningar som
tillhandahalls i denna bruksanvisning.

5.1 Batteri

Overvag att placera i ett nytt AAA alkaliskt batteri i férpackningen innan leverans till patienten.
5.2 Hantering

Hantera med omsorg:

e Anvand endast avsedd forpackning for transport.

e Forvara produkten i rumstemperatur, f6lj villkoren pa etiketten och unik direkt solljus.

e Utsatt inte WatchPAT-enheten for extrema temperatur- eller fuktighetsvillkor (sasom
lagring i bil eller badrum).

5.3 Forvaring av WatchPAT-enheten

e WatchPAT-enheten ska forvaras i sin originalférpackning vid rumstemperatur och lag
fuktighet.

e Batteriet ska inte forvaras i WatchPAT:s batterifack under leveransen.
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6. VAGLEDNING FOR FELSOKNING

6.1

Appens felmeddelanden

Om ett fel uppstar eller ett meddelande visas pa appens skdarm ska du vidta de atgarder som
anges nedan. Om problemet kvarstar bor du kontakta den help desk som anges pa
forpackningen eller en auktoriserad representant direkt.

Felmeddelande

MGjlig orsak

Atgird

Kritiska fel har upptackts pa
enheten:

Enhetsfel:
-LED-lampor pa sonden
-Foto av sond

Det finns ett
maskinvaruproblem i
fingersonden

Skicka tillbaka enheten till
leverantéren och en ny enhet
kommer att levereras istéllet.

Initieringsfel uppstod:
L6s dem och starta ater appen:
-STEG FOR STEG

Det finns ett
maskinvaruproblem i
brostsensorn

Skicka tillbaka enheten till
leverantéren och en ny enhet
kommer att levereras istéllet.

Initieringsfel uppstod, 16s dem
och starta ater appen.

-Enheten har redan anvénts

Enheten har redan anvénts
(nér du befinner dig i
VALKOMST-skiarmen)

Skicka tillbaka enheten till
leverantéren och en ny enhet
kommer att levereras istéllet.

Kritiska fel har upptackts pa
enheten. Enhetsfel:

-Anvand enhet

Enheten har redan anvénts
(nar du befinner dig i BATTERI-
skarmen)

Skicka tillbaka enheten till
leverantoren och en ny enhet
kommer att levereras istéllet.

Initieringsfel uppstod, 16s dem
och starta ater appen.

-Otillrackligt lagringsutrymme

Appen misslyckas att tilldelas
lagringsutrymme pa
mobiltelefonen

Frigor upp till 70 MB pa
mobiltelefonen sa att appen kan
fungera utan problem

Kommunikationsfel, vdnligen
forsok igen eller sa ar
internetanslutning inte tillganglig

Mobiltelefonen har inte
tillgang till internet

Se till att telefonen ansluts till
internet

Om detta visas pa batteri-
eller PIN-skdrmen under lang

Se till att telefonen ansluts till

Vanta tid kan det indikera att det X
. ) . internet
inte finns nagon
internetatkomst.
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Felmeddelande

Mojlig orsak

Atgird

Enheten har inte lokaliserats.
Kontrollera om WatchPAT ONE:s
LED-lampa blinkar. Om den
blinkar ska du placera telefonen
narmare enheten. Om den inte
blinkar ska du byta ut batteriet
mot ett nytt och kontrollera att
det ar korrekt isatt

Appen kan inte hitta en aktiv
enhet i sin narhet

Om ingenting blinkar pa
enhetslocket ska du kontrollera om
batteriet satts i korrekt i enheten
och sedan trycka pd NASTA.

Om det blinkar ska du féra enheten
narmare telefonen och trycka pa
NASTA.

Kontrollera om Bluetooth ar
aktiverad pa enheten. Om ingen
anslutning @nnu har etablerats, ta
ur enhetens batteri, valj ‘Glom
enhet’ fran menyn och boérja om pa
nytt.

Om fortfarande ingen anslutning
har upprattats ska du sténga av
andra appar som anvander
Bluetooth LE.

Om den réda blinkningen pagar sa
betyder att det finns ett problem
med enheten och den maste
skickas till leverantoren.

Enhetens batteri ar svagt,
urladdat eller skadat. Byt ut
batteriet och forsok igen.

Enhetens batteri har laddats
ur

Ersétt batteriet med ett nytt
alkaliskt AAA-batteri

Flera enheter har identifierats i
omgivningen. Avlagsna batterier
fran alla irrelevanta enheter och
forsok igen.

Appen ser fler an en aktiv
enhet

Sékerstall att andra WatchPAT
ONE-enheter i rummet ar AV (utan
batterier) tills att appen har lyckats
etablera en kommunikation med
enheten

WatchPAT uppmanar till att sla
pa Bluetooth

Mobiltelefonens Bluetooth-
kommunikation ar inte PA.

Bekrafta appens uppmaning genom
att sla PA Bluetooth.

Anslutning till enheten
WatchPAT ONE har forlorats
eller appen kan inte
kommunicera med enheten.
Avvaktar att kommunikationen
ska aterupptas.

Fel pa mobiltelefonens
Bluetooth-kommunikation -
eller - appen kan inte hitta
nagon aktiv enhet i sin narhet
-eller -

inget batteri finns i enheten

Kontrollera Bluetooth-
kommunikationen pa
mobiltelefonen / fér enheten
narmare telefonen / sétt i ett nytt
alkaliskt AAA-batteri i enheten
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Felmeddelande

Mojlig orsak

Atgird

Internetanslutning inte tillgdnglig

Mobiltelefonen har inte
tillgang till internet

Kontrollera
internetkommunikationen pa
mobiltelefonen

Felaktig PIN-kod, forsok igen

Den anvanda PIN-koden
stammer inte 6verens med
dina anteckningar

Ange korrekt PIN-kod

-Autentisering misslyckades eller
initieringsfel uppstod. Atgérda
detta och starta om appen.

-Overskridet antal férsék med
PIN-kod

En ogiltig PIN-kod har angivits
alla ganger

Kliniken kommer att pdminna
patienten om korrekt PIN-kod och
aterstalla raknaren for antalet
forsok

Stang inte appen nar data laddas
upp. Datadverforingen kan ta
flera minuter

Vissa data i enheten har inte
laddats.

Lat appen kora i narheten av
enheten tills ett meddelande att
alla data har dverforts
framgangsrikt visas

Anvdndaren ar inte registrerad i
systemet

Enheten som 6verlamnats till
patienten har inte registrerats

Kontakta ldkarmottagningen

Anslut telefonen till laddaren

Ingen laddare ar ansluten till
mobiltelefonen

Anslut laddaren

Data fran WatchPAT ONE-
enheten har slutat 6verféras.
Oppna appen for att ladda upp
data till lakaren.

Appen kan ha avbrutits av
telefonen innan alla data har
laddats upp.

Oppna WatchPAT ONE-appen och
folj anvisningarna pa dess skdarmar.

OBS! Det gar inte att
kommunicera med WatchPAT-
enheten. For den ndrmare
appen.

Enheten befinner siginte i
narheten eller batteriet har
tagits ut.

For enheten narmare telefonen
eller satt i ett batteri

Endast for WPONE-M: Enheten
har 6verskridit det maximala
antalet anvandningar. Vanligen
avfallshantera den

Enheten har redan anvants
under tre tester och kan inte
anvandas langre.

Avfallshantering av enheten.
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6.2 Enhetsfelmeddelanden

Om ett fel uppstar och LED-lampan pa enhetens lokal blinkar ska du vidta de atgarder som
anges nedan. Om problemet kvarstar bor du kontakta Itamar eller en auktoriserad representant

direkt.

Enhetens LED-status

Mojlig orsak

Atgird

Inget ljus

Urladdat batteri, eller batteri ar
felvant eller maskinvarufel.

Kontrollera batteriet. Om det ar
OK och ratt installerat sa innebar
det att det finns ett
maskinvarufel. Skicka tillbaka
enheten Itamar.

Rod LED blinkar (varje 10 s)

Mobiltelefonens batteri ar
urladdat

Anslut laddaren, kor appen igen
och hall enheten i ndrheten till
alla sparade data har skickats till
appen

R&d LED blinkar (varje 10 s)

Mobiltelefonen och enheten ar
inte tillrackligt ndra varandra

Sékerstall att telefonen och
enheten ar ndra varandra dnda
tills alla sparade data har skickats
till appen

Rod LED blinkar snabbt (5
ganger/s)

Det finns ett maskinvarufel pa
enheten

Skicka tillbaka enheten till
leverantoren och en ny enhet
kommer att levereras istéllet.

Rod LED lyser

Enhetens batteri haller p3 att
forlora energin

Ersétt batteriet med ett nytt
alkaliskt AAA-batteri
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7. SPECIFIKATIONER

Egenskaper

Beskrivning

Registreringstid

Ca. 10 tim

Kanaler

PAT, pulsfrekvens, oximetri, aktigrafi i konfiguration
med brdstsensor:

Snarkning, kroppslage, brostrorelse

Samplingsupplésning

PAT, aktigrafi, snarkning: 12 bitar
Oximetri: 1 %
| konfiguration med brostsensor:

Kroppslage 5 diskreta tillstand: rygg-, framstupa,
hoger-, vanster- och sittlage

Brostrorelser — 12 bitar x 3 axlar

Anvandargranssnitt

Mobiltelefon: Mobilapp

Enhet: LED

Pulsfrekvens 30-150 * 1 slag/min
Precision Amplitud 0-0,5V+10%

Oximetri Armar < 3% (i intervallet 70-100 %)
PAT-kanal Bandbredd 0,1-10 Hz
Datalagring Medium NOR SPI Flash

Kapacitet 16 MB
Spadnningsforsoérjning Batteri Ett OTS 1,5 V alkaliskt AAA-batteri
Driftspanning 3,3V

Drift 0°Ctill40°C
Temperatur Forvaring 0°Ctill 40 °C

Transport -20°Ctill 60 °C

Drift 10 - 93 % (icke-kondenserande)
Fuktighet Forvaring och 0-93 % (icke-kondenserande)

transport
Atmosfariskt tryck Drift och férvaring 10— 15 psi
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Egenskaper

Beskrivning

Transport

8 —15 psi

Fysiska matt
(Styva delar)

Huvudenhet matt

Enhet (hdlje): 60mm*55mm*18mm

Enhetens sandare

(LxBxH)

Vikt Enhet (holje): 38 g (utan batteri)
Bluetooth LE version | 4,0

Driftsfrekvens 2,4 GHz

Bandbredd 250 KHz

Sandningseffekt 4 dBm

Driftsavstand

5 m inomhus

Antenntyp

Tryckt

Bluetooth LE
profiltyp

UART

Mobiltelefon

Operativsystem

Lagst Android 5.0 Lagst iOS 10

Bluetooth LE version | 4,0
Néatverk Wi-Fi / mobilt
Erforderligt >120 MB

minnesutrymme

Precision hos brostsensorn

Detta avsnitt, for dem som anvander en konfiguration med bréstsensor, anger statistiska
prestanda for snarknings- och kroppslagesmatningar med brostsensorn.

1. Kroppslige

Kroppslaget jamfordes med den allra basta, manuella bedomningen av videoinspelning av 31
patienter, i 1-minutsintervall (totalt 7 111 intervall) under s6mn.

Overensstammelsen mellan enheten och videoinspelningen var 90 %.

Vardet for enkel kappadverensstammelse var 0,8185 (95 % konfidensniva mellan 0,8059 och
0,8311).
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2. Snarkning

Snarkningsnivan jamférdes med den allra basta PSG dB-meter placerad 1 m fran patientens
huvud. Studien omfattade 26 patienter och analysen gjordes i 30-sekundsintervall.

Korrelationskoefficienten berdknades genom anvandning av Pearsons metod, med antagandet
om ett linjart forhallande mellan resultaten for de bada enheterna. En statistiskt signifikant
korrelation berdknades mellan de bada enheterna: r=0.65 p varde<0.0001.

Den foljande figuren visar ett sambandsdiagram for somnstorningsindex som producerats av
WatchPAT-enheten och dB-métaren, med linjar regressionslinje.

75 T T T T T T T

70F 4 g )

@
o
T

@
o
T

Iltamar Snore [dB]
3 &

45+

35 40 45 SEJ 5|5 6.0 65 70 75
PSG Snore [dB]

En uppskattning av felet i varje snarkningsniva berdknades genom att betrakta WatchPAT™-
enhetens matning beskuren med resultaten fran dB-mataren i intervall pa 1 dB i omrade
ovanfér 40 dB (under 40 dB betraktades som inte kliniskt signifikant eftersom det var
bakgrundsbrus). En hog korrelation observerades mellan resultaten fran de bada enheterna i
omradet mellan 40 och 70 dB (dar tillrdckligt antal datapunkter lag), vilket betyder att likheten i
resultaten existerade enhetligt for alla uppmatta snarkningsnivaer.

Den foljande tabellen presenterar statistik for WatchPAT™-enhetens matningar gentemot dB-
matarens berakningar i detta omrade.
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PSG dB- Medelvér | Standarda Varia—tions - . Medianva ng;: C’)vre‘95 %
varde Antal de wvikelse | koefficien Minimum | Maximum rde konfidens k‘onfldens
t [%] intervall intervall
40 2033 41,10 1,89 4,60 40 54 40 41,01 41,18
41 1319 41,61 2,67 6,43 40 54 41 41,47 41,76
42 908 42,68 3,79 8,88 40 62 41 42,44 42,93
43 746 44,12 4,49 10,19 40 58 42 43,80 44,44
44 719 44,75 4,65 10,39 40 65 43 44,41 45,09
45 643 45,90 5,07 11,04 40 59 45 45,51 46,30
46 602 46,45 5,17 11,13 40 59 46 46,04 46,86
47 590 47,39 5,31 11,21 40 66 47 46,96 47,82
48 568 48,03 517 10,76 40 61 49 47,60 48,45
49 414 48,56 5,33 10,97 40 64 49 48,05 49,08
50 369 49,07 5,27 10,75 40 61 49 48,53 49,60
51 334 49,68 5,66 11,39 40 63 50 49,07 50,28
52 335 50,00 5,58 11,17 40 64 51 49,39 50,59
53 311 51,18 5,56 10,86 40 63 51 50,56 51,79
54 253 51,71 5,78 11,19 40 66 52 51,00 52,42
55 209 51,85 5,49 10,59 40 66 52 51,11 52,60
56 182 51,91 5,62 10,82 40 64 52 51,09 52,72
57 129 52,29 5,91 11,30 41 64 52 51,26 53,32
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58 95 54,94 5,94 10,82 42 67 55 53,73 56,15
59 66 55,53 6,37 11,47 42 66 55,5 53,97 57,10
60 72 57,82 5,92 10,24 44 66 58 56,43 59,21
61 58 58,48 6,31 10,78 43 68 58,5 56,82 60,14
62 43 59,47 6,56 11,02 46 68 60 57,45 61,48
63 32 59,63 4,15 6,96 50 67 59 58,13 61,12
64 15 62,53 3,93 6,28 56 68 64 60,36 64,71
65 22 64,41 6,21 9,64 49 70 67 61,66 67,16
66 48 66,90 3,66 5,48 59 70 68,5 65,83 67,96
67 42 65,76 3,28 4,99 60 71 67 64,74 66,78
68 27 64,56 2,67 4,13 55 68 65 63,50 65,61
69 6 67 2,37 3,53 64 70 67 64,52 69,48

Resultaten presenteras ocksa i nasta figur. Figuren presenterar medelvardet fran WatchPAT-
enhet med standardavvikelsens felstapel.
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Sammanfattningsstatistik (medelvédrde + standardavvikelse) for WatchPAT-enheten gentemot
dB-maétarens nivaer.

N OBS:
Snarkningens och kroppslagets sakerhet och effektivitet validerades endast pa

vuxna personer. Den kliniska studien utfordes med en WP200U med motsvarande
brostsensor till den som anvands med WatchPAT-enheten.

WatchPAT"ONE-system 55 Bruksanvisning



Itamar Medical Ltd.

BILAGA A: LICENSAVTAL

Detta licensavtal representerar den fullstdndiga och exklusiva férstaelsen mellan dig och Itamar
Medical. Dokumentet kan granskas pa
https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

Vid eventuella fragor angaende detta licensavtal eller om du 6nskar kontakta Itamar Medical av
nagon anledning, vanligen skriv till:

USA:

Itamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Over hela varlden:
Itamar Medical Ltd.

9 Halamish St., PO 3579
Caesarea 3088900, Israel
Telefon: +972 4 617 7000
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BILAGA B:
Avsiktligt lamnad blank.
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BILAGA C: TILLVERKNINGSFORKLARINGAR i enlighet med IEC 60601-1
& 60601-1-2

OBS!

e WatchPAT erfordrar sarskilda forsiktighetsatgarder med avseende pa elektromagnetisk
kompatibilitet.

e Vissa typer av mobila telekommunikationsenheter ar sannolika att stora WatchPAT.
e Derekommenderade separationsavstandet i detta avsnitt maste darfor uppfyllas.

e WatchPAT ska inte anvdndas néra eller ovanpa en annan enhet. Om det inte kan undvikas,
ar det nédvandigt — innan klinisk anvandning — att kontrollera utrustningen for korrekt drift
enligt anvandarvillkoren.

e Anvandningen av tillbehor andra an de som specificerats eller séljs av ltamar Medical som
reservdelar kan orsaka att enhetens utslapp 6kar eller immuniteten minskar.

e WatchPAT-enheten har inte vasentliga prestanda i enlighet med IEC 60601-1-2.

e VARNING: Portabel radiofrekvent kommunikationsutrustning (inklusive perifera enheter
sasom antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas ndrmare dn 30 cm (12 tum) till
nagon del av WatchPAT, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | andra fall kan det
resultera i férsamring av denna utrustnings prestanda.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Elektromagnetiska utslapp

e WatchPAT ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras i
foljande nedanstaende tabellerna 1, 2, 4 och 6.

e Anvandaren maste se till att den anvands i en sadan milj6.

e Inget ovadntat upptradande detekterades under immunitetstest och prestanda uppfylldes.

WatchPAT"ONE-system 58 Bruksanvisning



Itamar Medical Ltd.

TABELL 1 — FRAN IEC 60601-1-2:2014

Anvisningar och tillverkardeklaration — elektromagnetiska utslapp — WatchPAT

WatchPAT &r av eller anvandaren av WatchPAT ska garantera att den anvands i en sadan miljo.

Utsldppstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - vagledning

WatchPAT anvander radiofrekvent energi for
Radiofrekventa utslapp interna funktion er och for Bluetooth LE (4 dBm)
Grupp 1 utsandningar. Darfor ar dess radiofrekventa utslapp
mycket laga och inte sannolika att férorsaka nagra
stérningar pa narstaende elektronisk utrustning.

CISPR 11

Radiofrekventa utsldapp

CISPR 11

Klass B

WatchPAT ar lamplig for anvandning i alla
Harmoniska utslapp Ej tillimpbar anlaggningar, inklusive hushall och de som &r direkt
anslutna till det offentliga lagspanningsnatet som
forsorjer byggnader som anvands for
hushallsandamal.

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/flimmer

Ej tillampbar
IEC 61000-3-3
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TABELL 2 - FRAN IEC 60601-1-2:2014

Anvisningar och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet — WatchPAT

WatchPAT ér av eller anvdandaren av WatchPAT ska garantera att den anvands i en sadan miljo.

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

12 KV, +4 KV,
+8KkV, +15 kV

IEC 60601-1-2 Elektromagnetisk milj6 - vagledning
Immunitetstest Efterlevnadsniva
Testniva
+8 kV kontakt Ej tillampbar Golv ska vara av tra, betong eller

+2 kV, +4 kV,
+ 8 kV, +15 kV luft

keramikplattor. Om golvet ar tackt med
syntetiskt material ska den relativa

IEC 61000-4-2 luft fuktigheten vara atminstone 30 %.
Natfrekvensens magnetiska falt ska vara i

Effektfrekvens nivder som &r karakteristiska for ett

(50/60 Hz) typiskt offentliga lgspanningsnat som

magnetiskt falt 30 A/m 30 A/m forsorjer byggnader som anvands for

IEC 61000-4-8 hushallsandamal, kommersiell, sjukhus-

eller klinisk miljo.

OBS! UT &r elndtets vaxelspanning fore tillampning av testnivan.
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TABELL 3 - FRAN IEC 60601-1-2:2014

Anvisningar och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet — WatchPAT

WatchPAT ér av eller anvdandaren av WatchPAT ska garantera att den anvands i en sadan miljo.

IEC 60601-1-2
Immunitetstest
Testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6 - vagledning

3V 0,15-80 MHz
Ledningsburen

radiofrekvens

IEC 61000-4-6
ISM-banden

utanfor ISM-banden

6V 0,15-80 MHz inom

Ej tillampbar

Béarbar och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av
WatchPAT, inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstandet berdknat fran
ekvationen som tillampas pa
sandarens frekvens rekommenderat
separationsavstand.

Utsand
radiofrekvens
IEC 61000-4-3

10 V/m

80 MHz till 2,7 GHz

10V/m

d =1,2VP 80 M Hz till 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz till 2,7 GHz

dar P ar den maximala nominella
utgangseffekten for sandaren i watt
(W) i enlighet med sandartillverkaren
och d &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta radiofrekventa
sandare, sdsom bestamts genom en
elektromagnetisk anlaggningsstudie,?
ska vara lagre an efterlevnadsniva i
varje frekvensomrade.b Stérningar
kan forekomma i narheten av
utrustningar som ar markta med
féljande symbol:

()

OBS 1: Vid 80 och 800 MHz tillampas det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Det gar inte att tillampa dessa vagledningar i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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TABELL 3 - FRAN IEC 60601-1-2:2014

a. Faltstyrkor fran fasta séandare, sasom radiobasstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa),
landmobil radio, amatoérradio, AM- och FM-radiosandare samt TV-sandare kan inte bedémas teoretiskt
med precision. FOr att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta, radiofrekventa sandare
bor en elektromagnetisk anlaggningsstudie beaktas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen i vilken
WatchPAT anvands overstiger den tillimpbara, radiofrekventa efterlevnadsnivan ovan, ska WatchPAT
observeras for att verifiera normal drift. Om abnormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder
vara nodvandiga, sdsom att dndra orienteringen eller flytta pa WatchPAT.

b. Ifrekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an 10 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand

WatchPAT &r avsedd for anvdandning i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade
radiofrekventa storningar kontrolleras.

Anvéndaren och/eller installatéren av enheten kan hjélpa till att férhindra elektromagnetisk
stérning genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning (sandare) och WatchPAT, i enlighet med utrustningens maximala
utgangseffekt, sa som rekommenderat i tabellen nedan.

Forsiktighetsatgard: For att hjalpa till att forhindra negativa handelser ska man folja det
rekommenderade separationsavstandet mellan radiofrekvent kommunikationsutrustning och

WatchPAT.

TABELL 4 - FRAN IEC 60601-1-2:2014
Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning och WatchPAT
Separationsavstand i enlighet med sidndningsfrekvens
(i meter)
Nominell
maximal meter [m]
utgangseffekt fér
sindare 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80MHEz till 800MHz till
Watt [W] Utanfér ISM-banden 80 MHz 800MH:z 2,7GHz
d=117vP inuti ISM-banden d=1,2VvP d=2,3VP
d=2VP
0,01 0,12 0,2 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,37 0,73
1 1,17 2,0 1,17 2,3
10 3,7 6,32 3,7 7,3
100 11,7 20 11,7 23
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TABELL 4 - FRAN IEC 60601-1-2:2014

For sandare med nominell maximal utgangseffekt som inte fortecknas ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meters (m) uppskattas genom att
anvanda en ekvation som ar tillampbar pa sandarens frekvens, dar P ar maximal
nominell utgangseffekt hos sandaren i watt (W) i enlighet med sandartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 och 800 MHz tillampas det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Det gar inte att tillampa dessa vagledningar i alla situationer.
Elektromagnetisk fortplantning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och ménniskor.

IEC 60601-1-2: 2014 FJARDE UTGAVAN

Testspecifikationer for HOLIESPORTSIMMUNITET mot radiofrekvent tradlds
kommunikationsutrustning

| .
Testfrekvens Band ¥ Maximal effekt | Avsténd n.nr:lumtetstest Efterlevnadsniva
Tjsnst 2 Modulering 2 niva
MHz] MHz] Wi m V/m
(MHz) (MHz) (W) (m) (v/m) (v/m)
)
385 380-300 | TETRA4op | Pulsmodulering 18 03 27 27
18Hz
GMRS 460 M
450 430-470 + 5 kHz avvikelse 2 0,3 28 28
FRS 460 1 kHz sinus
710
LTE-band Pulsmodulering
745 704-787 13,17 217 Hz 0,2 0,3 9 9
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA 800, .
Pulsmodulering
800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28 28
CDMA 850,
930
LTE-band 5
1720 1700-1990 | GSM1800; | pyismodulering ® 2 03 28 28
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IEC 60601-1-2: 2014 FJARDE UTGAVAN

CDMA 1900; 217 Hz
1845
GSM 1900;
DECT;
LTE-band 1,
1970 3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN
802.11 Pulsmodulering ®
2450 2400-2570 b/e/n, ot 2 03 28 28
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN b
5500 5100-5800 Pulsmodulering 02 03 9 9
802.11 a/n 217 Hz
5785

OBS! Vid behov att uppna IMMUNITETSTESTNIVA kan avstandet mellan séndarens antenn och
matutrustning eller matsystem minskas till 1 m. Ett testavstand pa 1 m test godkanns i IEC 61000-4-3.

a  For vissa tjanster inkluderas endast frekvenserna pa uppatgaende lank.

b Barvagen ska moduleras genom att anvdnda en fyrkantsvagsignal med 50 % pulsférhallande.

9 Som alternativ till FM-modulering kan anvandas 50 % pulsmodulation vid 18 Hz som trots att det inte
representerar verklig modulation skulle vara samsta mojliga fall.
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BILAGA D: SPO, PRECISION | WATCHPAT

WatchPAT-enheten anvander Itamar Medicals pulsoximetrisystem for matning av funktionell
syreméttnad av arteriellt hemoglobin (SpO.). Denna bilaga innehaller information angaende
precisionen hos dessa matningar som féljd av en klinisk studie av Itamar Medicals pulsoximetri.

1. Totalt uppskattas armarna till 1,9 for omradet 70-100 %

2. Nasta tabell visar SpO; precisionsresultat:

JAMFORELSE MED REFERENS CO-OXIMETRI

WatchPAT *70-100 | 90-100 | 80-<90 67-<80 /::::; dpeetc;f:)'falgg'l ;’ % for
antal punkter 1350 415 460 475

Forspanning 0,4 -0,4 0,6 0,9 Pass

Aswis 1,88 1,10 1,62 2,54

* OBS! Omradet fran 70 till 100 % innefattar referensdata ned till 67 %.

3. Nasta plottning ar Bland-Altman-plottningen for Itamar-Medical WatchPAT:

WP300 - Ref CO-Oximeter

(Sp0. - Sa0,)

-
Non-motion, 11 Subjects, December 13-15, 2017

20

15

10

-20

Bland-Altman Plot: WP300

Reference CO-Oximeter & WP300 (Sa02+5p0; )/2 .

.
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Referens: Bland-Altman-omrade 70-100 %
Linjar regression (Bland Altman) y =3.7344 +-0.03937 x
Genomsnittlig forspanning 0,41
antal punkter 1350
Ovre avtalsgrinser pa 95 % 4,02
Lagre avtalsgranser pa 95 % -3,21
Datakalla
Titel: WatchPAT precisionsvalidering genom referens
CO-oximetri
Studie ID# PR 2017-247
Datum: 2018-01-23
Klinisk(a) undersokare: Clinimark

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

Sponsor: Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St PO 3579,
Caesarea
3088900, Israel

Enhet(er): Icke-rorelse: Itamar Medical WatchPAT
pulsoximetri

Studiedatum: 13-15 december 2017

OBS:

Denna kliniska studiet utférdes med WP300 med samma
pulsoximetrisystem for matning av funktionell syrgasmattnad av arteriellt
hemoglobin (Sp0O;) som anvdnds med WatchPAT-enheten.

OBS:

A En funktionstestare kan inte anvandas for att bedéma precisionen hos den
interna pulsoximetern.
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BILAGA E: DETEKTERING AV CENTRALT SOMNAPNESYNDROM

Effektiviteten hos WP200U att detektera AHIc vid en troskel pa 10 utvarderades i en flercentral
studie pa 72 patienter och féljande resultat uppnaddes:

e Kanslighet =70,6 %

e Specificitet =87,3 %

e Positivt prediktivt varde (PPV) = 63,2 %
e Negativt prediktivt varde (NPV) = 90,6 %

Dessutom demonstrerades féljande statistik:
Arean under kurvan (AUC) = 0,873 av en ROC for en PSG-troskel pa AHIc = 10

Pearson-korrelation mellan AHIc fér PSG och WP200U f6ér R=0,83 med en lutning pa 0.91 och en
forskjutning pa 0,26.

YTTERLIGARE ICKE-DIAGNOSTISKA UPPGIFTER

Effektiviteten hos WP200U i bedomningen av %CSR-monster (Cheyne Stokes andning)
utvarderades i en undergrupp pa 17 patienter som fanns ha AHIC>10 av PSG pa en standard 30
s intervalljamforelse. Totalt 10 509 ackumulerade intervall harleddes fran dessa patienter och
foljande resultat uppnaddes:

e Kanslighet =51,3%

e Specificitet = 93,7%

e Positivt prediktivt varde (PPV) = 78,4 %
e Negativt prediktivt varde (NPV) = 81,3 %
e Total 6verensstammelse = 80,7 %
Datakalla

Studietitel: Diagnos av somnrelaterade andningsstorningar pa patienter som misstanks
ha SDB med och utan hjartstérningar

Rapportdatum: 2016-05-25

Huvudsaklig undersokare: Prof. Giora Pillar (Carmel Medical Center)

Sponsor: Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea 3088900 Israel
Enhet(er): WatchPAT 200U (WP200U)

Studieperiod: 5 september 2015 till 24 februari 2016

Nationella kliniska forsok (NCT) nummer: NCT02369705, NCT01570738
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OBS:

AN
AHlc och %CSR validerades i en klinisk studie som anvande en WP200U-enhet med
samma analys som anvands med WatchPAT-enheten.
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BILAGA F: FCC EFTERLEVNADSBREV

Denna enhet har testats och funnits att uppfylla granserna for en Klass B digital enhet, i enlighet
med Del 15 av FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att tillhandahalla rimligt skydd mot
skadlig storning vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och anvdnds i verensstammelse med
anvisningarna, fororsaka stérning pa radio- och TV-mottagning.

Dock finns det ingen garanti att storning inte kommer att uppsta i en viss installation. Om denna
enhet verkligen férorsakar sadan stérning, nagot som kan verifieras genom att sla av och pa
enheten rekommenderar vi, att anvandaren férsoker korrigera stérningen genom en eller flera
av de foljande atgarderna:

e andrar orientering eller placering av mottagningsantennen.
e Okar avstandet mellan enheten och mottagaren.

¢ Ansluter enheten till ett eluttag pa en annan strémkrets an den som levererar energi till
mottagaren.

e Cradgor med en aterforsaljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker.

VARNING

Forandringar eller modifikationer av denna enhet som inte uttryckligen har
godkants av den part som ar ansvarig for uppfyllelse kan komma att ogiltigforklara
anvandarens behorighet att driva utrustningen.

Denna enhet uppfyller Del 15 av FCC-reglerna. Drift forutsatter féljande bada villkor: (1) Denna

enhet far inte fororsaka skadlig stérning, och (2) denna enhet maste acceptera nagon mottagen
storning, inklusive stérning som kan fororsaka o6nskad drift. Ett avstand pa atminstone 0,5 cm

mellan utrustningen och alla personer ska uppratthallas under drift av utrustningen.
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