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| HINWEIS:
¢ Die aktuelle Version der Bedienungsanleitung zum WatchPAT™-System ist

erhaltlich unter:

(1]

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

Das Handbuch zur zzzPAT-Software ist auch auf der zzzPAT-Installations-CD
enthalten und wird bei der Einrichtung der Software installiert.

e Ein Ausdruck wird auf Anforderung innerhalb von 7 Kalendertagen kostenfrei
geliefert.
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1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diese Bedienungsanleitung ist Teil der WatchPAT"ONE (im Folgenden , WatchPAT“ genannt)
Systemproduktfamilie.

1.1 Verwendungszweck/Anwendungsbereiche

Das WatchPAT™ONE (WP1)-Gerat ist ein nicht invasives Gerat fiir die hausliche Anwendung bei
Patienten mit dem Verdacht auf schlafbedingte Atemstérungen. Das WP1 ist eine diagnostische
Hilfe fur die Erkennung schlafbedingter Atemstérungen, Schlafstadienanalyse (REM-Schlaf,
Leichtschlaf, Tiefschlaf und Aufwachen), Schnarchpegel und Korperlage. Mittels peripherer
arterieller Tonometrie (PAT) generiert das WP1 einen Atemstorungsindex (Respiratory
Disturbance Index, PRDI), einen Apnoe-Hypopnoe-Index (PAHI), einen Zentrale-Apnoe-
Hypopnoe-Index (PAHIc) und identifiziert die Schlafstadien (PSTAGES) sowie optional diskrete
Zustande der Schnarchintensitat und Kérperlage tber einen externen, integrierten Schnarch-
und Korperlagesensor. Die PSTAGES sowie Schnarchpegel und Korperlage des WP1 liefern
erganzende Informationen an seine PRDI/PAHI/PAHIc. Die WP1-Parameter PSTAGES,
Schnarchintensitat und Kérperlage sollten nicht als einzige oder primare Grundlage fur die
Diagnose einer schlafbezogenen Atmungsstérung, die Verordnung einer Therapie oder die
Indikation fur weitere Diagnostik verwendet werden.

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

1.2  Einschrankungen fiir die Anwendung

1. Das WatchPAT darf nur entsprechend den Anweisungen des Arztes verwendet werden.
Vorsichtshinweise siehe Abschnitt 1.3.

2. Die Verwendung des WatchPAT darf nur durch ausgebildetes medizinisches Personal
autorisiert werden.

3. Vor der Verwendung muss der Patient (sowie, falls erforderlich ein Begleiter) durch
ausgebildetes medizinisches Personal unterwiesen werden, wie das WatchPAT anzulegen und
zu verwenden ist.

4. Im Falle einer Betriebsstérung des Gerats diirfen Reparaturen ausschlieRlich durch von der
Itamar Medical Ltd. autorisiertes Personal oder ermachtigte Dienstleister vorgenommen
werden.

5. Ob ein Patient fiir die PAT™-Messung geeignet ist, kann allein durch einen Arzt entschieden
werden und hangt allgemein vom medizinischen Status des Patienten ab.

6. Das WatchPAT-System darf weder insgesamt noch in Teilen in irgendeiner Weise verandert
werden.

7. WatchPAT ist ein Hilfsmittel fiir diagnostische Zwecke und nicht flr das Monitoring von
Patienten zu verwenden.
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8. Nur adaquat geschultes und qualifiziertes Personal diirfen autorisiert werden, das
WatchPAT-Gerat fiir die Anwendung vorzubereiten.

9. Die autorisierten Bediener miissen die WatchPAT-Bedienungsanleitung griindlich
durchlesen und an einem jederzeit zugdnglichen Ort aufbewahren. Es wird empfohlen, die
Anleitung von Zeit zu Zeit erneut zu lesen.

10. Die Itamar Medical Ltd. macht keinerlei Zusagen dariiber, dass das Lesen dieser Anleitung
den Leser ausreichend flr die Bedienung, Prifung oder Kalibrierung des Systems qualifiziert.

11. Die vom WatchPAT-System erzeugten Kurven und Berechnungen sind als Hilfsmittel fir den
kompetenten Diagnostiker gedacht Sie sind ausdriicklich nicht als einzige unbestreitbare
Grundlage fur die klinische Diagnose zu verstehen.

12. Falls das Gerat nicht ordnungsgemal’ funktioniert oder nicht wie in dieser Anleitung
beschrieben auf die Bedienung reagiert, informieren Sie sich bitte zunachst im Abschnitt
,Fehlerbehebung”. Falls erforderlich, wenden Sie sich an unser Kundendienstbiro, um die
Storung zu beschreiben und weitere Anweisungen zu erhalten.

13. Beim Anlegen des Gerates ist die Schritt-fir-Schritt-Anleitung sorgfaltig zu beachten.

14. WatchPAT ist nicht geeignet fiir Patienten mit Verletzungen, Deformitaten oder
Fehlbildungen, die die ordnungsgemale Anwendung des WatchPAT-Gerates verhindern.

15. WatchPAT ist nicht indiziert fir Kinder unter 12 Jahren.

16. Es wurden keine klinischen Untersuchungen zum AHlc bei Patienten durchgefihrt, die in
groBer Hohe leben oder Opioide anwenden.

1.3 Vorsichtshinweise

In den folgenden Fallen sollte WatchPAT nicht verwendet werden:

1. Anwendung eines der folgenden Arzneimittel: Alphablocker, kurz wirksame Nitrate
(weniger als 3 Stunden vor der Untersuchung).

2. Permanenter Schrittmacher: Vorhofstimulation oder VVI ohne Sinusrhythmus.
3. Herzrhythmusstérungen mit anhaltend* fehlendem Sinusrhythmus.

*Bei anhaltend auftretenden Arrhythmien ist es méglich, dass der WatchPAT-Algorithmus einige
Zeitabschnitte ausschliefst und somit eine verminderte valide Schlafdauer resultiert. Fiir die
automatische Berichterstellung ist eine valide Schlafdauer von mindestens 90 Minuten
erforderlich.

4. WatchPAT ist nicht geeignet fir Kinder mit einem Korpergewicht unter 30 kg.

1.4 Zusdtzliche Vorsichtshinweise fiir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen

WatchPAT ist fiir Patienten ab 12 Jahren geeignet.

Die folgenden Vorsichtshinweise und Anmerkungen beziehen sich auf padiatrische Patienten
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von 12 bis 17 Jahren.
Vorsichtshinweise:

1. BeiKindern und Jugendlichen mit schweren Grunderkrankungen wie Down-Syndrom,
neuromuskuldren Erkrankungen, Lungenkrankheiten oder Hypoventilation bei Adipositas sollte
eher eine Polysomnographie (PSG) im Schlaflabor als eine hausliche Schlafuntersuchung
erwogen werden.

2. Arzten wird empfohlen, ihre Patienten und/oder deren Betreuer ausdriicklich darauf
hinzuweisen, dass die Anwendung von Antidepressiva, Kortikosteroiden, Antikonvulsiva und
bestimmten Arzneimitteln oder anderen Substanzen zur Behandlung von ADHS sowie der
Konsum von Koffein, Nikotin, Alkohol und anderen Stimulantien den Schlaf stéren und die
Bedingungen fir die Schlafmessung verandern kdonnen.

S| HINWEISE:
e Die Bestimmung des PAT-Atemstorungsindex (PRDI) ist indiziert bei Patienten ab

17 Jahren.

¢ Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Brustsensors wurde bei Kindern und
Jugendlichen nicht validiert.

e Besondere Aufmerksamkeit ist erforderlich, wenn Kinder und Jugendliche bzw.
ihre Begleitpersonen vor einer Schlafmessung mit dem WatchPAT in das Anlegen
und die Bedienung des Gerates eingewiesen werden (Einzelheiten siehe Abschnitt 7
und Abschnitt 8).

1.5 Vom WatchPAT generierte Daten

Das WatchPAT-Gerat erstellt einen PAT-Atemstorungsindex (PRDI), PAT-Apnoe-Hypopnoe-Index
(PAHI), zentralen PAT-Apnoe-Hypopnoe-Index (PAHIc), den Prozentanteil der Zeit mit Cheyne-
Stokes-Atmung bezogen auf die Gesamtschlafdauer (%CSR) und eine PAT-basierte Identifikation
der Schlafstadien (PSTAGES). Die WatchPAT-Atmungsindizes und -Schlafstadien sind
Schatzwerte der konventionell durch Polysomnographie (PSG) ermittelten Werte und Stadien.
Uber den Brustsensor erzeugt das WatchPAT auch Daten zu den unterschiedlichen Zustinden
der Korperlage und erfasst tiber einen Schallpegelmesser die Schnarchintensitat. Die
Bestimmung des PRDI und PAHIc ist indiziert bei Patienten ab 17 Jahren.

1.6 Qualitatssicherungssystem: EN ISO 13485
WatchPAT erfiillt die Vorgaben der folgenden Normen:

NORM KENNZEICHNUNG
1 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine IEC 60601-1:2005 + CORR.1:2006 +
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der CORR.2:2007 + AM1:2012
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NORM KENNZEICHNUNG

wesentlichen Leistungsmerkmale ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012

und A1:2012, C1:2009/(R) 2012 und
A2:2010/(R) 2012

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

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der

2 wesentlichen Leistungsmerkmale; Erganzungsnorm: IEC 60601-1-2:2014
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen
und Prifungen

Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus- IEC 62304:2006 + A1:2015
Prozesse

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale; Erganzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme fir die medizinische
Versorgung in hauslicher Umgebung.

IEC 60601-1-11:2015

5 Schutzarten durch Gehause (IP-Code) — I1P22 IEC 60529 Ed 2.2 + COR2

Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der IEC 62366-1:2015 + AMD1:2020
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 +
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieRlich der AMD2:2020

wesentlichen Leistungsmerkmale; Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit

Medizinprodukte. Anwendung des Risikomanagements EN I1SO 14971:2019
auf Medizinprodukte

Medizinprodukte. Bei Aufschriften von I1SO 15223-1:2021
Medizinprodukten zu verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.
Allgemeine Anforderungen
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NORM KENNZEICHNUNG

10 Graphical symbols for electrical equipment in medical PD IEC/TR 60878: 2015
practice
Graphische Symbole — Sicherheitsfarben und I1SO 7010:2019 (M002)

11 | Sicherheitszeichen — Registrierte Sicherheitszeichen;
Gebotszeichen ,Gebrauchsanweisung beachten”

12 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller EN 1041:2008 + A1:2013
von Medizinprodukten
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: 1SO 10993-1:2018

13 | Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-61: Besondere 1SO 80601-2-61:2017,

14 Festleggngen fun" die Sicherheit einschlieBlich der COR1:2018
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Pulsoximetriegerdaten

15 Federal Communication Commission - Radio Frequency Code of Federal Regulation (CFR) Titel
Devices 47, Kapitel I, Unterkapitel A, Teil 15
Technical Information Report Risk management of radio- | AAMI TIR69: 2017

16 | frequency wireless coexistence for medical devices and
systems.

17 American National Standard for Evaluation of Wireless ANSI IEEE C63.27-2017
Coexistence
EU: Breitband-Ubertragungssysteme; EN 300 328 V2.2.2 (2019)
Datentibertragungsgerate zum Betrieb im 2,4-GHz-ISM- (gilt nicht fur die Option

18 Band und zur Nutzung von Breitband- WatchPAT™ONE-M)
Modulationsverfahren; Harmonisierte Norm, die die
grundlegenden Anforderungen von Artikel 3.2. der
Richtlinie 2014/53/EU umfasst.
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NORM

KENNZEICHNUNG

Kanada: Digital Transmission Systems (DTSs), Frequency
Hopping Systems (FHSs) and Licence-Exempt Local Area
Network (LE-LAN) Devices, including: General

RSS-247 (2017)

9 Requirements for Compliance of Radio Apparatus, Radio RSS-Gen (2018)
Frequency (RF) Exposure Compliance of RSS-102 (2015)
Radiocommunication Apparatus (All Frequency Bands)

Gesetz Nr. 131 von 1950

20 | Japanisches Funkgesetz (gilt nicht fur die Modelle

WatchPAT™ONE E und
WatchPAT™ONE-M)

Verordnung (EU) der Kommission Uber elektronische

EU 207/2012

21 Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte
MDD 93/42 EEC
22 | Medizinprodukterichtlinie MDD 2007/47/€C
(gilt nicht fur die Option
WatchPAT™ONE-M)
Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter | RoHS Richtlinie 2015/863/EU (RoHS 3)
23 | geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten
24 | FDA Quality Systems Regulation (QSR) 21 CFR Teil 820
25 Medlzmproduktel. QuaIltatsmanagementsysteme - EN ISO 13485:2016
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
26 | Australian Regulatory Guidelines for Medical Devices ARGMD
27 | INMETRO Ordinance Nr. 54/2016 und 384/2020
28 | CMDR - Canadian Medical Device Regulations SOR/98-282
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1.7 Indieser Anleitung geltende Konventionen

beeintrachtigen oder zur Beschadigung/Fehlfunktion des Systems mit
unwiederbringlichem Datenverlust fiihren kénnen.

VORSICHTSHINWEISE beschreiben Situationen oder Handlungen, die die
Datenerfassung stéren und/oder die Untersuchungsergebnisse beeintrachtigen

WARNHINWEISE beschreiben Situationen oder Handlungen die — bei
Nichteinhaltung der Bedienungsanweisungen — die Patientensicherheit
u kénnen.

HINWEISE enthalten Erlauterungen oder nahere Informationen zur
Verdeutlichung.

AN
N HINWEIS: Sofern nicht anders angegeben, beziehen sich die Bezeichnungen
% WatchPAT"ONE, WP-ONE, WatchPAT, WPONE E und WPONE-M in diesem
Dokument immer auf die Geratekonfigurationen des WatchPAT™ONE.

1.8 Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise

Das WatchPAT wird mit einer handelsiiblichen AAA-Batterie betrieben.

Das WatchPAT ist bei laufendem Betrieb portabel.

Das WatchPAT enthéalt Anwendungsteile vom Typ BF.

Das WatchPAT sollte nur in der Originalverpackung transportiert werden.
Umgebungsbedingungen bei Transport und Lagerung: siehe Abschnitt Technische Daten.
Umgebungsbedingungen beim Betrieb: siehe Abschnitt Technische Daten.

Um ein Batterieleck zu vermeiden, sollte das WatchPAT-Gerat nicht Gber einen langeren
Zeitraum mit einer in das Batteriefach eingelegten Batterie gelagert werden.

Professionelle Anwender des WatchPAT-Gerates (aulRer Patienten) sind gehalten, die
Bedienungsanleitung zu lesen.

Das WatchPAT erfiillt die MaBgaben der License-Exempt-RSS-Norm(en) von Industry Canada.
Voraussetzung fir den Betrieb sind folgende Bedingungen:
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1. Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen und

2. Dieses Gerat muss samtliche Storungen tolerieren, einschlieBlich Storungen, die zu einem
unbeabsichtigten Betrieb des Gerats flihren konnen.

Das WatchPAT-Gerat enthalt lizenzfreie Sender/Empfanger, die die MaRgaben der License-
Exempt-RSS-Norm(en) von Innovation, Science and Economic Development Canada erfillen.
Voraussetzung flr den Betrieb sind folgende Bedingungen:

1. Dieses Gerat verursacht keine Stérungen.

2. Dieses Gerat muss samtliche Storungen tolerieren, einschlieBlich Stérungen, die zu einem
unbeabsichtigten Betrieb des Gerats filhren kdnnen.

1.9 Sicherheitshinweise

WARNHINWEIS:
e Das Gerat darf nicht nass werden.

e Hitzeexposition und Kontakt mit entflammbaren Fllssigkeiten oder Gasen
sind zu vermeiden.

e Nahrungsmittel oder Wasser diirfen nirgendwo auf dem Gerat abgestellt
werden.

e Im Brandfall diirfen nur fir Elektrobrdande zugelassene Feuerloscher
verwendet werden.

e Vorsichtig handhaben. Das Gerat reagiert empfindlich auf extreme
Bewegungen und Stirze.

e Esdarf nicht versucht werden, irgendwelche Gegenstande in die Einheit
einzubringen.

1.10 Erlauterung der Symbole auf den Geriteetiketten

SYMBOL ERLAUTERUNG

Pﬁ’ Bedienungsanleitung beachten
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SYMBOL ERLAUTERUNG

Herstellungsdatum

£

YYYY-MM-DD

1 5V DC — Betriebsspannung der Batterie

Zum Einmalgebrauch bestimmt und nicht wiederverwendbar

Temperaturbegrenzung

Verfallsdatum

Medizinproduktehersteller

LI~ ®

Katalognummer

By
m
-

SN Seriennummer

Schutzart (IP) — Das Gerat ist geschitzt gegen den Zugang mit einem

I P 2 2 Finger und gegen fallendes Tropfwasser, wenn das Gehduse bis zu 15°

geneigt ist.
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SYMBOL

ERLAUTERUNG

only

Vorsicht: Das US-amerikanische Bundesgesetz beschrankt den
Verkauf dieses Gerates ausschlieRlich auf Arzte oder auf lizensierte
Anbieter von Gesundheitsleistungen.

FCCID

Eindeutige Kennzeichnung, die Geraten bei der Zulassung durch die
US-amerikanischen Federal Communications Commission zugeteilt
wird. Fiir den rechtmaRigen Verkauf von kabellosen Geraten in den
USA missen die Hersteller die Gerate von einem unabhangigen Labor
auf Konformitat mit den FCC-Standards prifen lassen.

R

Anwendungsteil vom Typ BF

GemalR WEEE-Richtlinie 2012/19/EU mussen alle Elektro- und
Elektronik-Altgerate getrennt gesammelt werden und diirfen nicht im
normalen Haushaltsabfall entsorgt werden. Bitte entsorgen Sie dieses
Produkt und alle seine Teile verantwortungs- und umweltbewusst!

q

Dieses Produkt tragt das CE-Kennzeichen 2797 BSI
(gilt nicht fur die Option WatchPAT™ONE-M)

EC | REP

Autorisierter Handler in der Europdischen Gemeinschaft

HVIN:

Die HVIN (ldentifikationsnummer der Hardwareversion) gibt die
Hardware-Spezifikationen einer Produktversion an. Die HVINs lauten
WatchPAT ONE, WatchPAT ONE E, WatchPAT ONE-M

PMN

Der PMN (Handelsname des Produkts) ist der Name oder die
Modellnummer, unter der ein Produkt in Kanada vermarktet / zum
Verkauf angeboten wird. Die PMNs lauten WatchPAT ONE, WatchPAT
ONE E, WatchPAT ONE-M

Die Zertifizierungsnummer (IC) des ISED (Innovation, Science and
Economic Development) Canada. Die Zertifizierungsnummer des
Produkts lautet 27705-WATCHPATONE

WatchPAT"ONE-System
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SYMBOL ERLAUTERUNG
Medizinprodukt
Technische Konformitatskennzeichnung gemaR Japanischem
@ Funkgesetz (gilt nicht fur die Modelle WatchPAT™ONE E und
T WatchPAT™ONE-M)

Die Zertifizierung gemaR Japanischem Funkgesetz.
R Zertifizierungsnummer: 003-210274 (gilt nicht fir die Modelle
WatchPAT™ONE E und WatchPAT™ONE-M)

5-GHZ-Band (W52,53) nur fiur GemaR der Mitteilung der Japanischen Verordnung Uber Funkgeréte,
den Betrieb in Innenrdumen Artikel “49-20.3”, “49-20.4” und “49-20.5" (Nr. 48 von 2007 des MIC
(mit Ausnahme der in der Gberarbeiteten Fassung vom 29. Juni 2018) (gilt nicht fur die
Kommunikation mit Modelle WatchPAT™ONE E und WatchPAT™ONE-M)
Hochleistungsfunksendern)

Einzelpatient - Mehrfachanwendung - Bezeichnet ein

/") Medizinprodukt, das mehrfach (mehrere Anwendungen) bei einem
\1! einzelnen Patienten angewendet werden kann (gilt nicht fir die
Modelle WatchPAT™ONE und WatchPAT™ONE E)

1.11 Aufsichtsrechtliche Angaben

WatchPAT™ONE ist von der FDA unter der Nummer K183559, Handelsname WatchPAT™ONE
(WP1), zugelassen.

WatchPAT™ONE ist ein Medizinprodukt der Klasse Ila nach der Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX

Regel 10, in der durch 2007/47/EG geanderten Fassung (gilt nicht fiir die Option
WatchPAT™ONE-M).
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2. UBERSICHT

Das WatchPAT ist ein tragbares Gerat, das am Handgelenk getragen wird und zur Erfassung des
PAT™-Signals eine auf den Finger aufgesetzte plethysmographische Sonde verwendet. Das
PAT™-Signal ist ein Messwert der pulsatilen Volumenanderungen in den Arterien der
Fingerspitze. Diese zeigen die relativen Aktivitat der arteriellen Vasomotorik und damit indirekt
den Grad der Sympathikus-Aktivierung an. Eine periphere arterielle Vasokonstriktion spiegelt
eine Aktivierung des Sympathikus wider und zeigt sich als Abschwachung der Amplitude des
PAT™-Signals.

Uber die Fingersonde werden auch RED und Infrarot(IR)-Signale fiir die Messung des SpO»-
Signals erfasst.

Beim WatchPAT™ONE mit Brustsensor werden Schnarch-, Kérperlage- und
Brustkorbbewegungssignale (iber den integrierten Brustsensor aufgezeichnet.

Die aufgezeichneten Daten werden an eine App auf einem Mobiltelefon Gbermittelt und dann
auf einem Webserver gespeichert.

Nach Beendigung der Schlafmessung werden die Aufzeichnungen automatisch vom Webserver
heruntergeladen und offline mit der proprietdren Software zzzPAT analysiert.

Der zzzPAT-Algorithmus verwendet die WatchPAT-Kanale fur die Erfassung von
schlafbezogenen Atmungsstorungen und die Feststellung der Schlafstadien (REM-Schlaf,
Leichtschlaf, Tiefschlaf und Wachzustand). Fiir die Generierung von Daten zur
Schnarchintensitat und den unterschiedlichen Zustanden der Kérperlage verwendet zzzPAT die
WatchPAT-Kanale fiir Schnarchen und Korperlage.

Die Software produziert umfassende Berichte der Studie/Messung mit Statistiken und
grafischer Prasentation der Ergebnisse. Die Daten der Nacht konnen betrachtet und
automatisch erfasste Ereignisse kdnnen manuell bearbeitet werden.

2.1 Beschreibung des Systems

Das WatchPAT zeichnet die folgenden Parameter auf:

e PAT™-Signal

e Sauerstoffsattigung

e Aktigraphie (Bewegungen)

Bei der Konfiguration mit Brustsensor werden zusatzlich erfasst
e Schnarcherfassung mittels Schallpegelmessers

e Brustkorbbewegungen

e Korperlage

Die nachtlichen Untersuchungsdaten werden tiber das Internet auf einen Webserver geladen.
Nach Beendigung der Messaufzeichnungen werden die Daten mit zzzPAT vom Webserver
heruntergeladen. Die Software zzzPAT erfasst mithilfe automatischer Algorithmen
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atmungsbezogene und andere Ereignisse wahrend des Schlafs sowie die im REM-Schlaf,
Tiefschlaf, Leichtschlaf und Wachzustand verbrachten Phasen. Aus dem PAT™-Signal wird ein
Pulsfrequenzsignal abgeleitet, das ebenfalls fiir die automatische Auswertung verwendet wird.
Die Software gibt einen umfassenden und detaillierten Bericht heraus. Die Daten aus der
hauslichen Schlafuntersuchung kénnen am PC-Monitor betrachtet und automatisch erfasste
Ereignisse kdnnen manuell bearbeitet werden.

Das WatchPAT-Geratepaket enthélt die folgenden Teile:
1. WatchPAT-Gerat mit:

o

Armbandgerat

o

Fingersonde

o

Brustsensor (bei Gerdtekonfiguration mit Brustsensor)

Verpackung

U J

. Wat " / Watchpar-
— / OIC\?EF’AT _— OﬁEP/\T

A

Abbildung 1 — Das WatchPAT-Gerit (WPONE/WPONE-M und WPONE E)

2. Die WatchPAT-App ist eine proprietdare mobile Anwendung und kann von den auf der
Produktverpackung angegebenen App-Stores heruntergeladen werden. Eine typische
Bildschirmanzeige der App zeigt Abbildung 2 — App-Bildschirmanzeige.
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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

- «»

Abbildung 2 — App-Bildschirmanzeige

3. Die zzzPAT-Auswertungssoftware (siehe Abbildung 3) ist ein proprietares
Computerprogramm, das von lhrem Arzt fir den Start der Messung sowie Abruf, Auswertung
und Darstellung der Messdaten verwendet wird. Nahere Informationen hierzu finden Sie im

zzzPAT-Benutzerhandbuch.

WatchPAT"ONE-System
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Abbildung 3 — Beispielbildschirmanzeige des zzzPAT-Auswertungsprogramms

4. Nur fir WPONE-M

Das WPONE-M (flir Untersuchungen tiber mehrere Nachte) hat eine dhnliche Konfiguration wie
das WPONE. Der einzige Unterschied liegt in der Moglichkeit, die Fingersonde zu wechseln, um
das Gerat bei einem Patienten bis zu 3 Nachte weiterzuverwenden. Es obliegt dem Arzt, dem
Patienten Zusatzkits fir 1-2 weitere Nachte zukommen zu lassen. Vor der Untersuchung in der
zweiten bzw. dritten Nacht sollte der Patient dann jeweils die Sonde, die gebrauchte
Klebeflache des Brustsensors und die Batterie ersetzen. Die mobile App fihrt den Patienten
durch den Ablauf der Vorbereitung einer neuen Messung.

Jedes Zusatzkit flr eine zusatzliche nachtliche Messung enthalt:

e 1 neue Fingersonde fir das WPONE-M (uPAT-Sonde fiir WPONE-M)
e 1 Aufkleber fiir den Brustsensor

e 1 neue Batterie

Ebenso wie das WPONE-Gerat, muss jede Sonde mit der darauf angegebenen neunstelligen
Seriennummer im zzzPAT oder CloudPAT™ registriert werden, bevor sie zum Patienten gesandt
wird.

HINWEIS:
AN
Es empfiehlt sich, fiir alle (bis zu 3) Untersuchungen desselben Patienten die

gleiche PIN (personliche Identifikationsnummer) zu verwenden, um Irrtiimer bei
der Patientenzuordnung zu vermeiden.
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N HINWEIS:
Wir empfehlen, immer eine Fingersonde am WPONE-M zu belassen, damit der

Konnektor nicht freiliegt.

2.2 Beschreibung der Fingersonde

Die WatchPAT-Fingersonde ist eine elektro-optopneumatischer Detektor, der auf einen Finger
aufgesetzt wird. Seine Aufgabe ist es, die relative vasomotorische Aktivitat im distalen Bereich
des Fingers kontinuierlich plethysmographisch zu messen. Die Fingersonde ist so konstruiert,
dass sie den distalen Teil von Fingern jeder GroRe bis hin zur Fingerspitze mit einem
festgelegten, gleichmaRigen Druck umgibt. Dieses Design verhindert, dass sich Blut staut und
die Venen uberfillt, sodass die retrograde Ausbreitung der vendsen Druckwelle behindert wird,
und ermoglicht eine partielle Entlastung der Spannung in den Arterienwanden, was den
Dynamikbereich des Messsignals signifikant vergroBert. Mit der optischen Komponente der
Sonde wird Uber die optische Dichte gemessen, wie sich das arterielle Blutvolumen in den
Fingerarterien bei jedem Herzschlag verandert. Eine peripher-arterielle GefalRkonstriktion zeigt
sich ggf. durch eine Abschwachung der Amplitude des PAT-Signals, die somit ein Zeichen fiir
eine Sympathikus-Aktivierung darstellt.

Die Fingersonde misst zudem die Verdanderungen der Extinktion sowohl von rotem als auch von
infrarotem Licht (Peak-Wellenlange ca. 660 nm bzw. 910 nm) am Finger. Die maximale optische
Ausgangsleistung betragt dabei 65 mW. Aus diesen Messwerten wird offline mit einem
Programm ein Oximetriesignal nach dem Prinzip der Pulsoximetrie berechnet.

Die Fingersonde ist integraler Bestandteil des WatchPAT-Gerdtes und nur zusammen mit dem
WatchPAT-Gerat zu verwenden.

2.3 Beschreibung des Brustsensors

Diese Beschreibung ist nur relevant fiir Anwender der WatchPAT™ONE-Konfiguration mit
Brustsensor.

Der Brustsensor besteht intern aus zwei Sensoren: einem Schnarchsensor und einem
Bewegungssensor fiir Brustkorbbewegungen. Der Schnarchsensor ist ein Schallpegelmesser mit
einem hochempfindlichen Mikrophon, das auf Schnarchen und andere Gerdusche im
Audiobereich reagiert und diese in ein Signal umwandelt, das das Vorliegen solcher Gerdusche
eindeutig und zuverldssig anzeigt.

Der Brustsensor verwendet ein triaxiales Akzelerometer, dessen Signal die Bewegungen des
Brustkorbs abbildet. Daraus konnen sowohl die Schlafposition des Patienten (Riickenlage,
Bauchlage, Rechts-, Linksseitenlage oder Sitzen) als auch die Atembewegungen seines
Brustkorbs wahrend der Nacht abgeleitet werden.
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3. HAUSLICHE SCHLAFMESSUNG

Vor der Verwendung des WatchPAT muss der Patient vom Klinikpersonal in der Bedienung
eingewiesen werden.

WatchPAT ist fiir eine hausliche Schlafuntersuchung geeignet, die unter tblichen
Schlafbedingungen stattfindet und vom Patienten durchgefiihrt wird. Die Untersuchung wie
auch die vorbereitenden Schritte dazu sind einfach und leicht durchfiihrbar. Die fir die
Durchfiihrung der Schlafuntersuchung erforderlichen Elemente sind nicht komplizierter als die
Bedienung anderer mobiler Anwendungen. Mobiltelefonbesitzer, die mit der Bedienung ihres
Smartphones vertraut sind, werden auch diese Untersuchung durchfiihren konnen.

N HINWEIS:
Die folgenden Anleitungen sollen Sie bei der Verwendung des WatchPAT

unterstiitzen, nachdem Sie gezeigt bekommen haben, wie das Gerat und seine
Komponenten angelegt werden und wie das WatchPAT-Gerét richtig bedient
wird.

N HINWEIS:
Vor einer Schlafmessung mit WatchPAT bei Kindern und Jugendlichen ist

besondere Aufmerksamkeit bei der Einweisung der Patienten bzw. ihrer
Begleitpersonen in das Anlegen und die Bedienung des Gerates erforderlich.

Bei einer hauslichen Schlafuntersuchung gibt es im Wesentlichen drei Aufgaben:
e die Vorbereitung der Untersuchung — vor dem Zubettgehen

e die Schlafuntersuchung —wahrend des Schlafes

e die Beendigung der Untersuchung — nach dem Aufwachen

Die Bildschirmanzeigen der App werden Sie durch den Ablauf fiihren. Bevor Sie die hausliche
Schlafuntersuchung durchfiihren, sollten Sie sich mit der vollstandigen Beschreibung der
einzelnen Testkomponenten vertraut machen, wie in beschrieben (0).

3.1 Vorbereitung der Untersuchung

Flr eine optimale Datenerfassung missen die Vorbereitungsschritte wie beschrieben befolgt
werden. In diesem Abschnitt werden alle moglichen Schritte beschrieben. Wenn irgendein
Schritt fir lhre Situation nicht zutrifft, ist er zu Gberspringen.
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HINWEIS:

AN
Sorgen Sie dafiir, dass lhr Schlafzimmer wahrend der Nacht so ruhig wie moglich
ist, und schalten Sie alle moglichen Gerauschquellen aus. Da das Gerat einen

Schnarchsensor enthalt, sollten Sie allein im Zimmer schlafen.

N HINWEIS:
Moglicherweise bendtigen Sie beim Anlegen des WatchPAT-Gerates etwas Hilfe.
Bitten Sie, falls erforderlich, jemanden, dabei zu sein und Ihnen zu helfen.

3.1.1 Installation der Anwendung

Suchen Sie die WatchPAT™ONE-App in lhrem App-Store und installieren Sie sie auf lhrem
Mobiltelefon. Befolgen Sie alle Anleitungsschritte, die lhnen Ihr Smartphone wahrend des
Installationsvorgangs anzeigt, bis die App erfolgreich installiert ist. Das Installationsprogramm
wird Dateizugriff fordern, damit die Aufzeichnungsdateien abgelegt werden kdnnen, und Zugriff
auf Ihren Standort, da dies eine Voraussetzung fiir die Nutzung der Bluetooth-Kommunikation
ist.

Sie sollten die App bevorzugt im Voraus installieren, damit sie einsatzfahig ist, wenn es Zeit
wird, zu Bett zu gehen.

3.1.2 Einrichtung der App

Das Armbandgerat, das an Ihrem Handgelenk befestigt wird, Gbertragt die aufgezeichneten
Daten an die App lhres Mobiltelefons. Platzieren Sie das Mobiltelefon in der Nahe des Gerates,
damit beide problemlos miteinander kommunizieren kénnen. Es empfiehlt sich dringend, das
Mobiltelefon innerhalb des Schlafzimmers und maximal finf Meter vom Gerat entfernt zu
platzieren.

WARNHINWEIS
Richten Sie sich bezlglich der Einhaltung sicherer Entfernungen nach der

Empfehlung Ihres Mobiltelefonanbieters.

Beachten Sie, dass die App die ganze Nacht auf lhrem Smartphone lauft. Verbinden Sie das
Smartphone daher Gber Nacht unbedingt mit dem Ladegerat, damit der Akku wahrend der
hauslichen Schlafuntersuchung nicht leer wird.

Wenn Sie zu Bett gehen mdchten, legen Sie vor dem Starten der App eine AAA-Alkaline-Batterie
in das Batteriefach des WatchPAT-Gerétes (siehe Abbildung 4 — Einsetzen der Batterie).
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Starten Sie dann die WatchPAT-App auf lhrem Mobiltelefon und befolgen Sie die Anweisungen,
mit denen das Programm Sie durch den Setup und in die Untersuchung flhrt.

Wihrend des Setups werden Sie aufgefordert, eine personliche Identifikationsnummer (PIN)
einzugeben. Dies ist eine Nummer, die nur lhnen personlich zugeteilt wird, wenn Ihnen das
WatchPAT-Gerat zugewiesen wird. Es handelt sich dabei immer um eine Nummer, die Ihnen
vertraut ist.

3.1.3 Personliche Vorbereitung

Die besten Bedingungen fiir die Schlafuntersuchung erreichen Sie, indem alle potenziellen
Hindernisse beseitigt werden. Vor dem Anlegen des WatchPAT miissen Sie enge Kleidung,
Ringe, Armbanduhr und anderen Schmuck von lhrer nicht-dominanten Hand und Handgelenk
sowie von Brust und Hals ablegen. Entfernen Sie auBerdem Nagellack und kiinstliche Nagel vom
Messfinger und achten Sie darauf, dass der Fingernagel kurz geschnitten ist. Falls erforderlich,
rasieren oder zupfen Sie bei Verwendung des Brustsensors lhr Brusthaar, damit der Brustsensor
direkten Kontakt zu Ihrer Haut bekommt.

Legen Sie das WatchPAT-Armband an |hrer nicht-dominanten Hand an. Das Armband darf nicht
zu eng sitzen. Bei Verwendung des WatchPAT™ONE mit Brustsensor sollte der Sensor durch den
Armel des Schlafanzugs/Nachthemds bis zur Halséffnung gezogen werden. Ziehen Sie das weiRke
Papier von der Klebeflache an der Riickseite des Sensors ab. Kleben Sie den Brustsensor
unterhalb der Halskuhle mittig auf den oberen Teil Ihres Brustbeins, direkt unterhalb lhres
Halses, und richten Sie das Icon entsprechend lhrer Korperachse so aus, dass das Kabel nach
unten zeigt. Sichern Sie den aufgeklebten Brustsensor moglichst noch mit einem medizinischen
Pflaster. Stecken Sie den Finger Ihrer Wahl an der nicht-dominanten Hand in die Fingersonde,
bis Sie die Sondenspitze spiiren kénnen. Driicken Sie die Sondenspitze auf eine feste Unterlage,
wdhrend Sie die mit TOP bezeichnete Lasche I6sen und entfernen.

WARNHINWEIS

Das WatchPAT™ONE sollte keinerlei Beschwerden oder Schmerzen verursachen.
Sollten unzumutbare Beschwerden auftreten, legen Sie das Gerat ab und
kontaktieren Sie unseren Help Desk.

N HINWEIS:
Wir empfehlen die Fingersonde auf den Zeigefinger lhrer nicht-dominanten Hand

zu setzen, generell ist aber jeder Finger mit Ausnahme des Daumens méglich.
Patienten mit sehr breiten Fingern kdnnen den Kleinfinger fir die Sonde nehmen.

Wenn diese Schritte abgeschlossen sind, ist das Gerat einsatzbereit.
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3.2 Schlafuntersuchung

Sie kdnnen die hausliche Schlafuntersuchung starten, sobald Sie alle vorbereitenden Schritte
erfolgreich erledigt und sich zum Schlafen ins Bett gelegt haben. Die App wird bestatigen, dass
alle Voraussetzungen fiir die Schlafuntersuchung erfllt sind, und einen Button START anzeigen.

Driicken Sie den START-Button und gehen Sie schlafen. Die ganze Nacht hindurch werden nun
Daten aufgezeichnet und auf einem Remote-Server abgelegt.

N HINWEIS:
Wenn Sie nachts aufstehen missen, brauchen Sie das Mobiltelefon nicht

mitzunehmen. Legen Sie dabei aber bitte nicht das WatchPAT-Gerat oder einen
der Sensoren ab.

3.3 Untersuchungsende

Am Morgen wird ein Button END RECORDING auf dem App-Bildschirm angezeigt. Wenn Sie
diesen Button driicken, wird die Aufzeichnung beendet. Erst jetzt sollten Sie das Gerat vom Arm
und Finger, sowie gegebenenfalls von der Brust, abnehmen. Die letzten aufgezeichneten Daten
missen dann noch vom Gerat libertragen werden. Lassen Sie daher das Gerat in der Nahe des
Smartphones liegen und schlieRen Sie die App erst, wenn die Bestatigung angezeigt wird, dass
die Untersuchung abgeschlossen ist.

Wenn Sie die Option WPONE-M nutzen, kdnnen Sie das Gerat mit neuer Sonde, neuer
Klebeflache fur den Brustsensor und neuer Batterie fir jede weitere Nacht am selben Patienten
noch einmal nutzen, bevor Sie es entsorgen. Anderenfalls ist das Gerat nach der ersten Nacht zu
entsorgen.

Entsorgen bzw. recyceln Sie das Gerat und seine Komponenten sowie die Batterie entsprechend
den geltenden staatlichen und ortlichen Richtlinien.

N HINWEIS:
Sehr wahrscheinlich ist die Batterie noch funktionsfdhig, wenn sie eine Nacht lang

fiir die Schlafuntersuchung verwendet wurde. Uberlegen Sie daher, ob Sie sie
noch fur eine andere Anwendung nutzen kénnen, bevor Sie sie entsorgen.

3.4 Handhabung des WatchPAT durch den Benutzer

In diesem Abschnitt wird noch einmal detailliert beschrieben, was der Patient mit den einzelnen
Komponenten des WatchPAT tun muss. Sie sollten diesen Abschnitt vor der Durchfiihrung lhrer
Schlafuntersuchung daher genau durchlesen.
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3.4.1 Einlegen der Batterie

Das Gerat wird mit einer AAA-Alkaline-Einwegbatterie betrieben. Sobald eine Batterie eingelegt
ist, beginnt das Gerat zu arbeiten.

Legen Sie die Batterie daher erst in das Batteriefach des Gerates ein, wenn Sie fiir die
Untersuchung bereit sind. Das Batteriefach befindet sich an der Unterseite des Gerates. Offnen
Sie die Abdeckung, wie in Abbildung 4 gezeigt, und legen Sie die Batterie ein.

Beachten Sie bitte, dass das Gerat nur funktioniert, wenn die Batterie richtig sitzt. Richten Sie
die Batterie beim Einlegen so aus, dass die Markierungen der Pole ( + und —) an der Batterie
und im Batteriefach sowie auf dem Deckel Gbereinstimmen. Die flache Seite der Batterie wird
dabei gegen die Feder gedriickt.

Abbildung 4 - Einlegen der Batterie

N HINWEIS:
Legen Sie die Batterie unmittelbar vor dem Zubettgehen in das Gerét ein, damit

sie beim Start der Untersuchung voll ist.

Inspizieren Sie die Batterie vor dem Einlegen, um sicherzustellen, dass sie nicht
aufgebldht, gerissen, undicht oder in anderer Weise beschadigt ist.

Hinweise zur Verwendung von Batterien:

1. Die Dauer der Datenerfassung hangt von der verfligbaren Batterielaufzeit ab. Es ist wichtig,
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die Batterie erst unmittelbar vor der Verwendung einzulegen.

2. Die Batterie wird beim Gerateselbsttest gepriift und das WatchPAT informiert den
Patienten, wenn der Ladestand der Batterie zu niedrig ist.

3. Wenn die Batterie leer oder nicht korrekt eingelegt ist, schaltet sich das WatchPAT-Gerat
nicht ein. In diesem unwahrscheinlichen Fall sollte der Patient die fehlerhafte Batterie mit einer
neuen, in einem Laden vor Ort erworbenen AAA-Alkaline-Batterie ersetzen.

4. Die Batterien sollten nicht im Batteriefach des WatchPAT belassen werden, und sie sollten
erst dann eingelegt werden, wenn der Patient bereit fiir die ndchtliche Messung ist.

3.4.2 Anlegen des WatchPAT"ONE-Gerites

Die einzelnen Komponenten des WatchPAT missen an bestimmten Stellen angelegt werden,
damit sie die erforderlichen Signale liefern. Die Sensoren werden angelegt:

1. am Handgelenk
2. am Finger

3. am Brustbein (sofern ein Brustsensor mitgeliefert wurde)

3.4.3 Anlegen des Armbandgerates

Im ersten Schritt wird das Armbandgerat angelegt. Legen Sie das Armband an lhrer nicht-
dominanten Hand an und schlieRen Sie es so, dass es den Arm fest, aber nicht zu eng
umschlieBt (siehe Abbildung 5). Achten Sie darauf, dass die Seite mit dem Anschluss der
Fingersonde zu Ihren Fingern hin gerichtet ist.

Am einfachsten ist es vielleicht fir Sie, wenn Sie das Armband mit dem WatchPAT-Gerat nach
unten auf den Tisch legen, dann den Hand(gelenk)riicken auf das Armband legen und die Enden
des Armbands schlieRen.

WARNHINWEIS
Das Armband darf nicht zu eng sitzen.
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Abbildung 5 — Anlegen des Armbands mit dem Hauptgerat

3.4.4 Anlegen des Brustsensors

Wenn Sie die Geratekonfiguration mit einem Brustsensor verwenden, miissen Sie als nachstes
den Brustsensor an lhrem Brustbein befestigen.

Ziehen Sie den Brustsensor durch den Armel Ihres Nachthemds bzw. Schlafanzugs bis oben zum
Halsausschnitt. Ziehen Sie das weille Papier von der Riickseite des Sensors ab, um die
Klebeflache freizulegen.

Kleben Sie den Brustsensor unterhalb der Halskuhle mittig auf den oberen Teil Ihres Brustbeins,
direkt unterhalb lhres Halses, und richten Sie das Icon entsprechend Ihrer Korperachse so aus,
dass das Kabel nach unten zeigt (siehe Abbildung 6 — Platzierung des Brustsensors).

Falls erforderlich, rasieren oder zupfen Sie an der Klebestelle am besten lhr Brusthaar, damit
der Brustsensor direkten Kontakt zu lhrer Haut bekommt.

Sie kbnnen den Brustsensor zusatzlich mit einem medizinischen Pflaster fixieren.
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Abbildung 6 — Platzierung des Brustsensors

3.4.5 Anlegen der Fingersonde

Die korrekte Platzierung der Fingersonde ist wichtig fiir die Funktionsfahigkeit.

N HINWEIS:
Die Lasche in der Fingersonde darf erst entfernt werden, NACHDEM der Finger in

die Sonde eingefiihrt wurde.

Zum Aufsetzen der Fingersonde:

1. Schieben Sie Ihren Zeigefinger (oder einen anderen Finger, wenn es lhnen gesagt wurde)
langsam in die Sonde, bis Sie das Ende der Sonde sptiren kénnen (siehe Abbildung 7).

2. Die mit TOP bezeichnete Lasche muss auf der Oberseite lhres Fingers (Uber Ihrem
Fingernagel) sitzen.

3. Lo6sen Sie diese Lasche und ziehen Sie sie langsam, aber kréaftig vollstandig aus der Sonde
heraus, wahrend Sie gleichzeitig die Sondenspitze auf eine feste Unterlage (Tischplatte, Bein
0.4.) driicken (Abbildung 8). Nachdem die Lasche entfernt wurde, spliren Sie moglicherweise
einen leichten Sog. Wenn Sie schmale Finger haben, sichern Sie die Sonde bitte noch mit einem
medizinischen Pflaster.

Jetzt ist die Fingersonde platziert.
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Abbildung 7 — Lage des Fingers in der Fingersonde

Abbildung 8 — Entfernung der mit TOP bezeichneten Lasche bei mit Gegendruck gegen eine
feste Unterlage
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N HINWEIS:
Entfernen Sie die Fingersonde erst, wenn die gesamte Untersuchung beendet ist.

Wenn die Sonde einmal abgezogen ist, kann sie NICHT wieder aufgesetzt werden.

3.4.6 Bedienung der App auf dem Smartphone

Da die Anwendung dazu dient, die aufgezeichneten Daten an den Speicher auf dem Web-Server
weiterzuleiten, muss Ihr Mobiltelefon mit dem Internet verbunden sein. Die Anwendung
umfasst das Display und die Tastatur des Produkts. Sie flihrt den Patienten durch die
Vorbereitung fur die hausliche Schlafuntersuchung und die anderen Bedienungsschritte.

AuBerdem gibt sie dem Patienten Riickmeldung Gber den Fortschritt der hauslichen
Schlafuntersuchung.

Das Display enthalt verschiedene Felder, wie in Abbildung 9 dargestellt. Der Status und
Fortschritt Ihrer Schlafuntersuchung wird von der mobilen Anwendung angezeigt (siehe
Abbildung 9 — A). In der Mitte des Bildschirms werden Beschreibungen und Anleitungen
angezeigt Sowie Warnhinweise flr den unwahrscheinlichen Fall, dass die Aufmerksamkeit des
Patienten erforderlich ist (siehe Abbildung 9 — B).

WatchPAT™ ONE

il
e
- —/>‘
7
= A
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 WatchPAT™ONE

application during the test procedure.

oK

Step3of6
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Abbildung 9 — Beispielbildschirmanzeigen der Anwendung

A — links — Erlduterungen und fortlaufende Schrittzahlung, B — rechts — mit Anzeige eines
Warnhinweises.

Wenn Sie (oder, falls erforderlich, eine Begleitperson) das WatchPAT-Gerat durch Einlegen
einer Batterie in das Batteriefach einschaltet, wird einige Sekunden lang ein automatischer
Diagnose-Selbsttest durchgefiihrt und die LED in der Mitte der Gerateabdeckung blinkt.

Wenn das WatchPAT-Geréat seinen Diagnose-Selbsttest erfolgreich absolviert, blinkt die LED
entweder griin (wenn eine Verbindung zur App hergestellt wurde) oder rot (bis zur Herstellung
der Verbindung mit der App). Ein kontinuierliches rotes Licht zeigt an, dass es ein Hardware-
Problem gibt.

HINWEIS:

AN
Wahrend der Datenaufzeichnung schaltet das Mobiltelefon das Display aus, um
die Batterie zu schonen. Der Patient kann die App in jedem Stadium &ffnen wie
jede andere App auf diesem Smartphone auch.

Wenn Sie die WatchPAT-App ausfiihren, werden Sie (iber eine Reihe von Bildschirmanzeigen
sicher durch die gesamte Untersuchung geflhrt. Die Bildschirmanzeigen der App werden im
Folgenden beschrieben.

1. Bildschirmbild beim Laden der Anwendung

Der ,Ladebildschirm“ der App (siehe Abbildung 10) ist ein Zwischenbild, das Ihnen anzeigt, dass
das System auf das Mobiltelefon hochgeladen wird. Dies sollte nicht mehr als einige Sekunden
in Anspruch nehmen.
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WatchPAT" ONE

1tama(

Abbildung 10 — Ladebildschirm

In diesem Stadium wird die App Uberprifen, ob das Smartphone die notwendigen
Voraussetzungen hat, um die Anwendung auszufiihren. Falls irgendwelche Einschrankungen
festgestellt werden, werden Sie darlber informiert. Unter Umstdnden kdnnen Sie helfen, diese
Hindernisse zu beseitigen (z.B. wenn Speicherplatz freigemacht werden muss oder eine
Bluetooth-Ubertragung eingeschaltet werden muss). In diesen Féllen werden Sie gebeten, aktiv
zu werden, und erhalten dazu Hilfestellung. Wenn beim Installationsvorgang lhre Erlaubnis fur
den Zugriff auf die Medien und den Standort Ihres Smartphones erforderlich ist, missen Sie
diese erteilen (drlcken Sie auf ALLOW).

2. BegriiBungsbildschirm

Die App zeigt als erstes einige einfliihrende Informationen auf dem Display (siehe Abbildung 11).
Uber den angezeigten PREVIEW-Button kann zunéchst der gesamte Ablauf angesehen werden.

Jetzt kann die Batterie in das Batteriefach des Gerates eingelegt werden. Das Gerat sollte sich in
der Nahe (im gleichen Raum) befinden. Wenn keine Batterie eingelegt ist, wird die App eine
Aufforderung anzeigen, dies jetzt zu tun (siehe Abbildung 12).
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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.

Abbildung 11 - BegriiBungsbildschirm

Wenn die Scanfunktion der App das eingeschaltete WatchPAT-Gerat nicht in der Nadhe findet,
zeigt sie an, dass der Vorgang fehlgeschlagen ist. Versuchen Sie die zugrunde liegende Ursache
festzustellen und starten Sie den Scan erneut. Die haufigsten Griinde fiir eine Nichterkennung
des Gerates sind: (a) Es wurde keine Batterie in das Gerat eingelegt, (b) Die Batterie wurde
falsch herum eingelegt, (c) Das Mobiltelefon liegt auRer Reichweite des Gerates (nicht im

gleichen Raum).
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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

Abbildung 12 - Bildschirmanzeige fiir das Einlegen der Batterie

3. Vorbereitungsbildschirm

Als Nachstes zeigt die App den Vorbereitungsbildschirm an (siehe Abbildung 13). Dieser
Abschnitt flihrt Sie durch die Vorbereitungen fir die Untersuchung.
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WatchPAT ™~ ONE

PREPARATION

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

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

Use the PREVIEW button to see more details

Step 20f 6

Abbildung 13 - Vorbereitungsbildschirm

4. PIN-Eingabe-Bildschirm

Bevor es nach Abschluss der Vorbereitungen weitergeht, fordert die App Sie zur Eingabe lhrer
personlichen Identifikationsnummer (PIN) auf (siehe Abbildung 14). Dieser Schritt ist
erforderlich, um lhre Identitat festzustellen und auszuschlieBen, dass jemand anderes
falschlicherweise das Gerat benutzt. Ihre PIN ist eine vierstellige Zahl, die beim Aushandigen des
Gerates mit lhnen vereinbart wurde. Zusatzlich wird ein Hinweis angezeigt, der lhnen hilft, sich
an die PIN zu erinnern. lhr Smartphone muss in dieser Phase mit dem Internet verbunden sein.
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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 5o 6w
7rrs 8 v Qwxwz

@ 0

= ) NP =

Abbildung 14 - PIN-Bildschirm

5. Einrichtungsbildschirme
Die Einrichtungsbildschirme (siehe Abbildung 15) fiihren Sie durch die Abldufe beim Anlegen
des Gerates und der Sensoren.
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ATTACH FINGER PROBE

ATTACH DEVICE ATTACH CHEST SENSOR
Insert any finger of your non-Comnant
Attach the WatchPAT ONE on your 1t you wear  shirt at night, feed the chest ﬁ&'ﬁ;’&,‘“’ LI
non-dominant hand. sensor through your sleeve and up to Thé e8ckes mered TOP shiowid b 06 e
Secure the WatchPAT™ONE t0 your wrist the neck opening. 10p of your finger
ensuring It 1s §nug bt not 100 tight Peel the white paper from the back Hold the prcbe against a hard surface (such
of the sensor 25 a 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.

«cCh & «=» D &
Abbildung 15 — Einrichtungsbildschirme

Die Bildschirmanzeige zum Brustsensor wird nur auf den entsprechenden Modellen angezeigt.

Wenn Sie bereit zum Schlafengehen sind und das Gerat vollstandig angelegt haben, wird Ihnen
der Bildschirm zum Starten der Aufzeichnung angezeigt (siehe Abbildung 16 — Bildschirm zum
Aufzeichnungsstart). AnschlieRend folgt ein Bestatigungsbildschirm. Auf dem
Bestatigungsbildschirm werden Sie daran erinnert, dass die Sonde angeschlossen sein muss und
die Batterie nicht herausgenommen werden darf. Driicken Sie den Button START RECORDING
auf dem App-Bildschirm, dann OK auf dem Bestatigungsbildschirm, um die Aufzeichnung zu
starten.
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€« WatchPAT" ONE

A7
</ N X

OO0\
&“@ }

\%—;

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.

D «&&D

Step 6 of 6
Abbildung 16 — Aufzeichnungsstart-Bildschirm
Die App veranlasst dann das Gerat, die Signale der Sensoren aufzunehmen und an die App zu
libertragen. Wenn eine Verbindung zum Internet besteht, Iadt die App die erhaltenen Daten

sofort auf den Webserver. Wenn keine Internetverbindung besteht, werden die Daten auf dem
Smartphone gespeichert und hochgeladen, sobald wieder eine Verbindung besteht.

6. Schlafuntersuchungsbildschirm

Der Schlafuntersuchungsbildschirm ist ein aktiver Bildschirm, der von der App wahrend der
gesamten Untersuchung angezeigt wird. Die Aktivitat wird auf dem Bildschirm durch animierte
Bewegungen der Bildschirmelemente angezeigt (siehe Abbildung 17). Auch die Zeit, die seit
Beginn der Messung vergangen ist, wird angezeigt.

Beachten Sie bitte, dass die Anwendung die ganze Nacht Uber aktiv ist; dennoch wird der
Bildschirm lhres Mobiltelefons immer dann gedimmt, wenn Sie keine Eingaben machen. Sie
konnen den Bildschirm jederzeit wieder 6ffnen, genau so, wie Sie andere im Hintergrund
laufende Anwendungen auf Ihrem Mobiltelefon 6ffnen wirden.

Wenn Sie nachts aufwachen, aber noch weiterschlafen mochten, greifen Sie bitte nicht auf die
App zu. Wenn Sie lhr Schlafzimmer einmal aus irgendeinem Grund verlassen, stellt die App die
Verbindung zum Geréat wieder her, sobald Sie zuriickkommen, und die Schlafuntersuchung wird
ohne Unterbrechung fortgesetzt. Nehmen Sie dabei aber nicht das Gerat oder die Sensoren ab,
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denn dadurch wiirde die Untersuchung unterbrochen und kann nicht wieder aufgenommen
werden.

WatchPAT™ ONE

d‘s\urb

GOOD NIGHT
Elapsed time: 07:25:00

Abbildung 17 — Der animierte Schlafuntersuchungsbildschirm

N HINWEIS:
Die LED mitten auf der Abdeckung des Gerates wird wahrend der Nacht blinken.

Beim Aufstehen dricken Sie den Button END RECORDING (siehe Abbildung 18). Daraufhin
werden keine weiteren Daten mehr aufgezeichnet.
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WatchPAT™ ONE

=N

GOOD NIGHT
Elapsed time: 07:25:00

Abbildung 18 — Der END RECORDING-Button

7. Untersuchungsende-Bildschirm

Die Auswertung lhrer Schlafdaten basiert auf den Daten, die tatsdchlich wahrend des Schlafes
aufgezeichnet wurden. Daten nach dem Aufwachen werden ignoriert. Wenn Sie fertig
geschlafen haben, miissen Sie daher das Gerat nicht mehr an der Hand belassen. Nachdem Sie
den Button END RECORDING auf dem Bildschirm der App gedriickt haben, kénnen Sie das
Gerat, die Fingersonde und den Brustsensor abnehmen.

Wenn die App noch Zeit fiir die Ubertragung der Daten vom Gerit benétigt, wird auf dem
Bildschirm die Aufforderung angezeigt, noch etwas zu warten, bis der Vorgang abgeschlossen
ist (siehe Abbildung 19). Daneben sehen Sie die Fortschrittsanzeige des Vorgangs. Folgen Sie
bitte den Anweisungen auf dem App-Bildschirm und schlieBen Sie die Anwendung erst dann,
wenn Sie dazu aufgefordert werden.
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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

Abbildung 19 —Anzeige der App, dass noch Daten vom Geradt genommen werden

HINWEIS:

D\
Etwa zehn Stunden nach dem Start der Untersuchung beendet das WatchPAT-
Gerat die Datenaufnahme. Das ist normal und bedeutet keine Storung.

Die Beendigung der Untersuchung wird durch den Untersuchungsabschluss-Bildschirm
angezeigt (siehe Abbildung 20). Die LED am Gerat blinkt anhaltend griin, wenn alle Daten aus
dem Gerat auf das Mobiltelefon libernommen wurden.
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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

Abbildung 20 — Untersuchungsende-Bildschirm

Das Gerat ist zur Einmalverwendung bestimmt und kann nicht wiederverwendet werden, es sei
denn, Sie haben die WPONE-Option fiir mehrere Nachte (WPONE-M kann fir bis zu 3 Nachte
verwendet werden). Entsorgen Sie das Gerat und sein Zubehor bitte verantwortlich und
umweltgerecht. Richten Sie sich dabei nach den bei lhnen geltenden staatlichen und 6rtlichen
Vorschriften und Leitlinien zur Entsorgung bzw. Wiederverwertung von Materialien des Gerdtes
und seiner Komponenten einschlieBlich der Batterien.

8. Nur fir WPONE-M: Vorbereitung fiir eine weitere Messung

Am zweiten und dritten Abend muss jeweils eine neue Batterie in das WPONE-M eingelegt und
die App neu gestartet werden.

Nach dem BegriiBungsbildschirm wird dann der folgende Bildschirm angezeigt.
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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

Abbildung 21 - Bildschirm fiir die Vorbereitung fiir eine neue Messung

Uber den Button PREVIEW kann man sich die Schritte und Erlduterungen anzeigen lassen, wie
die Fingersonde, die Klebeflache fur den Brustsensor und die Batterie zu ersetzen sind.
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Anleitung zur Vorbereitung einer neuen Messung (fiir die zweite
und dritte Nacht)

Abbildung 22 — Abkoppelung der Abbildung 23 — AnschlieBen der neuen
Fingersonde Fingersonde
1. Um die gebrauchte Sonde abzunehmen, 2. SchlieRen Sie eine neue Sonde an, indem
driicken Sie auf den kleinen, mit einem Pfeil Sie den weiRen Schieber in die Sonde
markierten Clip, halten Sie den Schieber und  schieben, bis die weille Sondenkappe
ziehen Sie die Sonde vorsichtig von ihm ab. einrastet.

Entsorgen Sie die gebrauchte Sonde
vorschriftsmaRig.

Abbildung 24 — Entfernung der Klebeflache Abbildung 25 — Aufkleben der Klebeflache

des Brustsensors auf den Brustsensor
3. Fassen Sie die Lasche der gebrauchten 4. Kleben Sie eine neue Klebeflache auf und
Klebeflache und ziehen Sie die Klebeflache ziehen Sie die Tragerfolie vom Klebefilm ab.

vom Brustsensor ab.
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&

Abbildung 26 — Entnahme der Batterie Abbildung 27 - Einlegen der Batterie

6. Legen Sie eine neue AAA-Einwegbatterie
ein. Die Ausrichtung ist durch ,+“ und ,—* auf
dem Deckel und der Innenseite des
Batteriefachs angezeigt.

5. Entfernen Sie die Batterie.

N HINWEIS:
Wenn nach dem Anschluss einer neuen Fingersonde ein Fehler ,,PHOTO" oder

,LED“ angezeigt wird, ist die Fingersonde nicht korrekt verbunden. In diesem Fall
mussen Sie:

1. Die Sonde abnehmen und wieder anschlieRen.
2. Wahlen Sie WEITER.

3.5 Wichtige Hinweise
Das WatchPAT™ONE sollte keinerlei Beschwerden oder Schmerzen verursachen.

Sollten unzumutbare Beschwerden auftreten, legen Sie das Gerat ab und kontaktieren Sie
unseren Help Desk.

e Versuchen Sie nicht, irgendeinen Teil des Gerdtes auszubauen oder zu l6sen.
e Esdarf nicht versucht werden, irgendwelche Gegenstande in die Einheit einzubringen.

e Fallsirgendein Teil lose erscheint oder anders aussieht als auf den Abbildungen, rufen Sie
bitte die Servicenummer an und lassen Sie sich beraten.

e Versuchen Sie niemals ein technisches Problem selbst zu beheben.

Wenn Sie vor, wahrend oder nach lhrer hauslichen Datenaufzeichnung Fragen zur Verwendung
des Gerates haben, rufen Sie bitte die Servicenummer an.
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4. DOWNLOAD UND AUSWERTUNG DER DATEN

Wahrend der Schlafuntersuchung ladt das WatchPAT-Gerat die aufgezeichneten Daten auf
einen Webserver und informiert die Klinik, dass und wo die Daten liegen, sodass sie dann
heruntergeladen und mit der Software zzzPAT ausgewertet werden konnen.

Flr die Auswertung der Untersuchungsdaten aktivieren Sie bitte zzzPAT und laden Sie sich die
Daten vom Webserver herunter.

Eine detaillierte Anleitung finden Sie im Benutzerhandbuch der Software zzzPAT).
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5. BEHANDLUNG DES GERATES

Dieser Abschnitt enthalt Informationen fiir den Produktanbieter.

Beim Entwurf und der Herstellung des WatchPAT haben wir stets die
Zuverlassigkeitsanforderungen im Auge, die ein medizinisches Gerat erflllen muss. Fiir eine
optimale Betriebsdauer muss das System genau nach den Angaben in der Bedienungsanleitung
verwendet und behandelt werden.

5.1 Batterie

Legen Sie eventuell beim Versand des Gerates an den Patienten eine neue AAA-Alkaline-
Batterie in das Paket.

5.2 Handhabung
Vorsichtig handhaben:
e Verwenden Sie fiir den Transport nur die vorgesehene Verpackung

e Lagern Sie das Gerat bei Raumtemperatur unter den auf dem Etikett angegebenen
Bedingungen und vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.

e Setzen Sie das WatchPAT-Gerat niemals extremer Temperatur oder Luftfeuchtigkeit aus
(keine Aufbewahrung im Auto oder im Badezimmer).

5.3 Lagerung des WatchPAT-Gerates

e Das WatchPAT-Gerat muss in der Originalverpackung bei Raumtemperatur und geringer
Feuchte aufbewahrt werden.

e Die Batterie darf beim Versand nicht im Batteriefach des Gerates liegen.
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6. FEHLERBEHEBUNG

6.1

Fehlermeldungen der App

Wenn eine Fehlfunktion auftritt oder eine Meldung auf dem App-Bildschirm angezeigt wird,

sollten Sie die nachfolgend beschriebenen Schritte unternehmen. Falls das Problem trotzdem
weiterbesteht, konnen Sie sich an den auf der Verpackung angegebenen Helpdesk oder direkt
an einen autorisierten Vertreter wenden.

Fehlermeldung

Mogliche Griinde

MaBnahme

Schwerwiegende Geratefehler
wurden erkannt:

Geratefehler:
-Sonden-LEDs

-Sonden-Photo

Die Hardware der Fingersonde
ist fehlerhaft.

Senden Sie das Gerat an den
Lieferanten zurtick, Sie erhalten
dann ein neues.

Fehler bei der Initialisierung
aufgetreten:

Bitte Fehler beheben und
Anwendung neu starten:

-SBP

Die Hardware des
Brustsensors ist fehlerhaft.

Senden Sie das Gerat an den
Lieferanten zurtick, Sie erhalten
dann ein neues.

Fehler bei der Initialisierung
aufgetreten — bitte beheben und
Anwendung neu starten.

-Gerat bereits verwendet

Anzeige (auf dem
BegriiBungsbildschirm), dass
das Gerat schon einmal
benutzt wurde.

Senden Sie das Gerdt an den
Lieferanten zurtick, Sie erhalten
dann ein neues.

Schwerwiegende Geratefehler
wurden erkannt. Geratefehler:

-Gebrauchtes Gerat

Anzeige (auf dem Batterie-
Bildschirm), dass das Gerat
schon einmal benutzt wurde.

Senden Sie das Gerdt an den
Lieferanten zurtick, Sie erhalten
dann ein neues.

Fehler bei der Initialisierung
aufgetreten — bitte beheben und
Anwendung neu starten.

-Unzureichender Speicherplatz

Die Anwendung kann keinen
Speicherplatz auf dem
Mobiltelefon belegen.

Machen Sie bis zu 70 MB
Speicherplatz auf dem
Mobiltelefon frei, damit die
Anwendung korrekt funktioniert.

Verbindungsfehler, bitte
versuchen Sie es erneut. Ggf. ist
keine Internetverbindung
vorhanden.

Das Mobiltelefon kann nicht
auf das Internet zugreifen.

Sorgen Sie dafir, dass |hr
Smartphone Zugang zum Internet
hat.
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Fehlermeldung

Mogliche Griinde

MaBnahme

Bitte warten

Wenn diese Meldung langere
Zeit auf dem Batterie-
Bildschirm oder auf dem PIN-
Bildschirm angezeigt wird, ist
evtl. keine Internetverbindung
vorhanden.

Sorgen Sie dafir, dass lhr
Smartphone Zugang zum Internet
hat.

Das Gerat konnte nicht geortet
werden. Bitte prifen Sie, ob die
LED des WatchPAT ONE blinkt.
Wenn ja, platzieren Sie Ihr
Smartphone ndher am Gerat.
Wenn nicht, Uberpriifen Sie, ob
die Batterie neu und korrekt
eingelegt ist.

Die App findet in der Nahe
kein aktives WatchPAT-Gerat.

Wenn kein Licht auf der
Gerateabdeckung blinkt, prifen
Sie, ob die Batterie korrekt
eingelegt ist, und driicken Sie dann
WEITER.

Wenn es blinkt, bringen Sie das
Gerat ndher mit dem Smartphone
zusammen und driicken Sie
WEITER.

Prifen Sie, ob Bluetooth auf Ihrem
Gerat aktiviert ist. Wenn noch
immer keine Verbindung aufgebaut
wurde, nehmen Sie die Batterie aus
dem Gerét, wahlen Sie ,Forget
Device” im Men( und beginnen Sie
noch einmal von vorn.

Wenn auch dann keine Verbindung
hergestellt wird, schlieRen Sie
andere Anwendungen, die die BLE-
Schnittstelle verwenden.

Wenn noch immer ein ROTES Licht
blinkt, ist das Gerat fehlerhaft und
muss eingeschickt werden.

Niedriger Batteriestand oder die
Batterie des Gerétes ist leer oder
beschadigt. Bitte Batterie
ersetzen und erneut versuchen.

Die Batterieleistung reicht
nicht mehr aus.

Ersetzen Sie die Batterie durch eine
neue AAA-Alkaline-Batterie.

Mehrere Gerate in der
Umgebung gefunden. Bitte
nehmen Sie die Batterien aus
allen nicht relevanten Gerdten
und versuchen Sie es noch
einmal.

Die App erkennt mehr als ein
aktives Gerat.

Sorgen Sie dafir, dass alle anderen
im Raum befindlichen WatchPAT
ONE-Gerate ausgeschaltet sind
(nehmen Sie die Batterien heraus),
bis Ihre App die Verbindung mit
lhrem Gerat erfolgreich aufgebaut
hat.
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Fehlermeldung

Mogliche Griinde

MaBnahme

WatchPAT méchte Bluetooth
einschalten

Die Bluetooth-Ubertragung
des Smartphones ist nicht
eingeschaltet.

Erlauben Sie der App die
Bluetooth-Ubertragung
einzuschalten.

Die Verbindung zum WatchPAT
ONE-Gerat besteht nicht mehr
oder die App kann nicht mit dem
Gerat kommunizieren. Warte auf
Wiederaufnahme der
Kommunikation.

Bluetooth-
Kommunikationsfehler des
Mobiltelefons — oder: Die App
findet kein aktives Gerét in der
Néhe — oder:

Es wurde keine Batterie im
Gerat gefunden.

Uberpriifen Sie die Bluetooth-
Kommunikation lhres Smartphones
/ Bringen Sie das Gerat ndher mit
dem Smartphone zusammen /
Legen Sie eine neue AAA-Alkaline-
Batterie in das Gerdt ein.

Internetverbindung ist nicht
verflgbar

Das Mobiltelefon kann nicht
auf das Internet zugreifen.

Uberpriifen Sie die
Internetverbindung des
Mobiltelefons.

Falsche PIN — bitte versuchen Sie
es erneut

Die eingegebene PIN stimmt
nicht mit der Nummer in lhren
Unterlagen tberein.

Geben Sie die richtige PIN ein.

-Authentifizierung
fehlgeschlagen oder
Initialisierungsfehler sind
aufgetreten: Beheben Sie diese
und starten Sie die App erneut.

-Maximale Anzahl PIN-
Eingabeversuche tberschritten

Bei allen Versuchen wurde
eine unglltige PIN
eingegeben.

Die Klinik kann dem Patienten die
korrekt PIN mitteilen und setzt
auch den Versuche-Zéhler zuriick.

Bitte die App wahrend des
Hochladens der Daten nicht
schlieRen. Die Datentibertragung
wird einige Minuten in Anspruch
nehmen.

Ein Teil der Daten im Gerat
wurde noch nicht
hochgeladen.

Lassen Sie die App laufen und
belassen Sie das Smartphone in der
Néhe des Gerétes, bis die Meldung
erscheint, dass alle Daten
erfolgreich Gbermittelt wurden.

Anwender ist im System nicht
registriert

Das dem Patienten
ausgehandigte Gerat wurde
noch nicht registriert.

Rufen Sie beim Arzt an.

Laden Sie bitte hr Smartphone
im Ladegerat

Das Mobiltelefon ist nicht an
ein Ladegeréat angeschlossen.

SchlieRen Sie ein Ladegerat an.
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Fehlermeldung

Mogliche Griinde

MaBnahme

Ubertragung der Daten aus dem
WatchPAT ONE beendet. Bitte
offnen Sie die App, um die Daten
bei Ihrem Arzt hochzuladen.

Die App wurde
moglicherweise von lhrem
Smartphone vor dem
Abschluss des Hochladens der
Daten unterbrochen.

Offnen Sie die WatchPAT ONE-App
und befolgen Sie die Anweisungen
auf dem Bildschirm.

Achtung: Das WatchPAT-Gerat
kann nicht angesprochen

werden. Bringen Sie das Geréat
naher mit der App zusammen.

Das Gerat ist nicht nahe genug
oder die Batterie wurde
entnommen.

Bringen Sie das Gerat ndher mit
dem Smartphone zusammen oder
legen Sie die Batterie ein.

Nur WPONE-M: Maximale
Verwendungszahl Giberschritten.
Bitte entsorgen

Das Gerat wurde bereits fiir 3
Messungen verwendet und
kann nicht noch einmal
verwendet werden.

Entsorgen Sie das Gerat.
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6.2 Fehlermeldungen des Gerates

Wenn ein Fehler auftritt und die LED auf der Abdeckung des Gerates blinkt, sollten Sie die
nachfolgend beschriebenen Schritte unternehmen. Falls das Problem trotzdem weiterbesteht,
konnen Sie sich direkt an Itamar oder einen autorisierten Vertreter wenden.

Verhalten der LED am Gerat Mogliche Griinde MaBnahme

Uberpriifen Sie die Batterie.
Die Batterie ist leer oder wurde Wenn Sie funktionsfahig und
Leuchtet nicht falsch herum eingelegt, oder es korrekt eingelegt ist, liegt ein
liegt ein Hardwarefehler vor. Hardwarefehler vor. Senden Sie
das Gerat an Itamar zuriick.

SchlieRen Sie ein Ladegerat an,
) ) starten Sie die App noch einmal
. . Die Akkuleist d . s
Die rote LED blinkt (alle 10 l\/:ZbiItelIJ;:nls”:gics:nicht mehr und lassen Sie das Gerdat in der
Sekunden) aus Ndhe des Mobiltelefons, bis alle
’ Daten an die App gesendet
worden sind.

Sorgen Sie dafiir, dass das
Smartphone und das Gerat nahe
genug beieinander liegen, bis alle
gespeicherten Daten an die App
gesendet wurden.

Die rote LED blinkt (alle 10 Mobiltelefon und Gerat sind zu
Sekunden) weit voneinander entfernt.

Senden Sie das Gerdt an den
Lieferanten zurtick, Sie erhalten
dann ein neues.

Die rote LED blinkt schnell (5 Mal | Bei dem Gerat liegt ein
pro Sekunde) Hardwarefehler vor.

Die Batterieleistung reicht nicht Ersetzen Sie die Batterie durch

Di LED
le rote leuchtet mehr aus. eine neue AAA-Alkaline-Batterie.
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7. TECHNISCHE DATEN

KenngroRen

Beschreibung

Aufzeichnungsdauer

Etwa 10 Stunden

PAT, Pulsfrequenz, Oximetrie, Aktigraphie Bei

Kanile Konfiguration mit dem Brustsensor:
Schnarchen, Korperlage, Brustkorbbewegungen
PAT, Aktigraphie, Schnarchen: 12 bit
Oximetrie: 1%

Bittiefe In der Konfiguration mit Brustsensor:

Korperlage — 5 verschiedene Zustande: Rickenlage,
Bauchlage, Rechts-, Linksseitenlage, Sitzen

Brustkorbbewegungen: 12 bit x 3 Achsen

Bedienoberflache

Mobiltelefon: mobile Anwendung
Gerat: LED

Pulsfrequenz

30-150 + 1 bpm

Genauigkeit Amplitude 0-0,5V +10%
Oximetrie Arwms < 3% (im Bereich zwischen 70% und 100%)
PAT-Kanal Bandbreite 0,1-10 Hz
Datenspeicherung Medium SPI NOR Flash
Kapazitat 16 MB
Stromversorgung Batterie Eine handelslbliche 1,5 V AAA-Alkaline-Batterie
Betriebsspannung 3,3V
Betrieb 0°C bis 40 °C
Temperatur Lagerung 0°Chbis40°C
Transport -20 °C bis 60 °C
Betrieb 10% bis 93% (nicht kondensierend)
Feuchte

Lagerung und
Transport

0% bis 93% (nicht kondensierend)
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KenngroRen Beschreibung
Betrieb und 0,69 bis 1,04 bar
Luftdruck Lagerung
Transport 0,55 bis 1,04 bar
Abmessungen
GréRe und Gewicht Hauptgerat Gerit (Gehause): 60 mm+55 mm-+18 mm
(Starre Teile) (LxBxH)
Gewicht Gerat (Gehduse): 38 g (ohne Batterie)
BLE Version 4,0
Betriebsfrequenz 2,4 GHz
Bandbreite 250 KHz
Sender des Gerates Sendeleistung 4dBm

Reichweite 5 m im Innenbereich
Antenne Gedruckt
BLE-Profil UART

Betriebssystem

Android 5.0 oder hoher. i0OS 10 oder hoher

BLE Version 4,0

Mobiltelefon Netzwerk WiFi / Cellular
Bendtigter >120 MB
Speicherplatz

Genauigkeit des Brustsensors

In diesem Abschnitt finden Benutzer der Konfiguration mit Brustsensor statistische Daten zur

Funktion der Schnarch- und Kérperlage-Messungen des Brustsensors.

1. Korperlage

Die Kérperlage im Schlaf wurde bei 31 Patienten in 1-Minuten-Abschnitten (insgesamt 7111
Abschnitte) mit dem Goldstandard, der manuellen Auswertung der Videoaufzeichnung,

verglichen.

Die Ubereinstimmung zwischen dem Gerét und der Videoaufzeichnung lag bei 90 %.
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Der ungewichtete Kappa-Ubereinstimmungskoeffizient betrug 0,8185 (95%-Konfidenzintervall
0,8059; 0,8311).

2. Schnarchen
Die gemessene Schnarchintensitat wurde mit dem Goldstandard, einem in 1 m Entfernung

aufgestellten Schallpegelmessgerat fiir die Polysomnographie, verglichen. An der Studie
nahmen 26 Patienten teil und es wurden 30-Sekunden-Abschnitte ausgewertet.

Der Korrelationskoeffizient wurde, unter Annahme einer linearen Korrelation zwischen beiden
Geraten, nach der Methode von Pearson berechnet. Aus der Berechnung ergab sich eine
signifikante Korrelation zwischen den beiden Geraten: r = 0,65, p < 0,0001.

Die nachfolgende Abbildung zeigt das Streudiagramm der vom WatchPAT-Gerat und vom PSG-
Schallpegelmessgerat generierten Schlafstorungsindex-Werte mit der Regressionsgeraden.
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Die Fehlerabschatzung bei den unterschiedlichen Schnarchintensitaten erfolgte durch
Betrachtung der — jeweils um das Ergebnis des Schallpegelmessgerates verminderten —
Messwerte des WatchPAT™-Gerates in 1-dB-Intervallen des Bereichs tiber 40 dB (da Werte
unter 40 dB als klinisch irrelevante Hintergrundgerdusche gewertet wurden). Fir den Bereich
zwischen 40 und 70 dB (fiir den ausreichend viele Datenpunkte gesammelt worden waren), war
eine enge Korrelation festzustellen, das heif$t, die Vergleichbarkeit der Ergebnisse galt
einheitlich fir alle gemessenen Schnarchintensitaten.

Die folgende Tabelle zeigt die statistische Auswertung der WatchPAT™-Messwerte im Vergleich
zu den vom Schallpegelmessgerat ermittelten Werten in diesem Bereich.
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dBF—’\SI\(/;ert N Mittelwert SD ko\/eaf;:j:eiz?;ﬁ] Min. Max. | Median Un;::itirze Ob;srng/nrj(rllze
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 5,17 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 52,29 591 11,30 41 64 52 51,26 53,32
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
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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
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In der folgenden Abbildung sind die Ergebnisse noch einmal grafisch dargestellt. Die Abbildung
zeigt die WatchPAT-Mittelwerte mit Fehlerbalken fiir die Standardabweichung.
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Ubersichtsstatistik (Mittelwert + SD) der WatchPAT-Werte in Abhingigkeit von den
Schallpegelmesswerten.

N HINWEIS:
Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Schnarch- und Kérperpositionssensors

wurde nur bei erwachsenen Personen validiert. Die klinische Studie hierzu wurde
mit dem WP200U durchgefiihrt, das einen vergleichbaren Brustsensor wie das
WatchPAT-Gerat hat.
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ANHANG A: LIZENZVEREINBARUNG

Diese Lizenzvereinbarung stellt die vollstandige und ausschlieRliche Ubereinkunft zwischen
lhnen und Itamar Medical dar. Dieses Dokument kann angesehen werden unter
https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

Bei Fragen bezuglich dieser Lizenzierungsvereinbarung, oder wenn Sie ltamar Medical, gleich
aus welchem Grund, zu kontaktieren wiinschen, schreiben Sie bitte an:

USA:

Itamar Medical Inc.

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

Tel: 1 888 748 2627

Weltweit:

Itamar Medical Ltd.

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

(absichtlich leer gelassen)
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ANHANG C: HERSTELLERERKLARUNG NACH IEC 60601-1 UND 60601-1-2

Hinweise:

e Das WatchPAT-System bedarf besonderer VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit.

e Bestimmte Arten von Geraten zur mobilen Telekommunikation kénnen die Funktion des
WatchPAT storen.

e Diein diesem Abschnitt angegebenen Schutzabstinde sind daher unbedingt einzuhalten.

e Das WatchPAT darf nicht in unmittelbarer Ndhe von oder in Kombination mit anderen
Geraten verwendet werden. Falls eine solche Anordnung nicht zu vermeiden ist, muss — vor der
klinischen Anwendung — Uberprift werden, ob das Gerat unter den gegebenen
Anwendungsbedingungen korrekt funktioniert.

e Bei Verwendung von anderen als den von Itamar Medical angegebenen oder verkauften
Ersatz- und Zubehorteilen kann die Strahlungsemission verstarkt und die Storfestigkeit des
Systems verringert werden.

e Das WatchPAT-Gerat weist keine wesentlichen Leistungsmerkmale nach IEC 60601-1-2 auf.

o WARNHINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich
Peripheriekomponenten wie Antennenkabel oder externe Antennen) sollten nicht naher als
30 cm von den Teilen des WatchPAT (einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel)
entfernt verwendet werden. Anderenfalls kann die Leistung des WatchPAT beeintrachtigt
werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Elektromagnetische Strahlung

e WatchPAT ist fur den Betrieb in den nachfolgend in Tabelle 1, 2, 4 und 6 beschriebenen
elektromagnetischen Umgebungen geeignet.

e Der Bediener muss sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet
wird.

e Bei der Storfestigkeitsprifung traten keine unerwarteten Geschehnisse auf und die
Leistungskriterien wurden erfullt.
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TABELLE 1 — NACH IEC 60601-1-2:2014

Tabelle 1: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen — WatchPAT

Das WatchPAT ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des WatchPAT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Das WatchPAT verwendet HF-Energie fiir interne
Funktionen und fiir die BLE-Ubertragung (4dBm).
Gruppe 1 Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und
verursachen wahrscheinlich keine Stérungen in
benachbarten elektronischen Geréten.

HF-Emissionen

CISPR 11

HF-Emissionen

Klasse B
CISPR 11
Das WatchPAT ist fur einen Einsatz in samtlichen
Oberschwingungsstréme Nicht Einrichtungen geeignet, einschlieRlich Wohnhausern
IEC 61000-3-2 zutreffend und Gebéuden, die mit dem &ffentlichem
Niederspannungsnetz zur Versorgung mit
spannungsschwankungen/Flick Haushaltsstrom verbunden sind.
er-Emissionen Nicht
zutreffend

IEC 61000-3-3
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TABELLE 2 — NACH IEC 60601-1-2:2014

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit — WatchPAT

Umgebung verwendet wird.

Das WatchPAT ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des WatchPAT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2
Priifpegel

Konformitatspegel

Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Elektrostatische

+8 kV Kontakt
+2 kV, +4 kV,

Nicht zutreffend
+2 kV, +4 kV, + 8 kV,

Der Boden sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen sein. Wenn die
Bdden mit synthetischem Material

Entladung (ESD) +8kV, +15 kV +15 kV Luft X X )

IEC 61000-4-2 Luft ausgelegt sind, sollte die relative
Feuchtigkeit bei mindestens 30 %
liegen.

Die Magnetfelder bei Netzfrequenz
sollten in einem Bereich liegen, der

Magnetfeld aufgrund fir das typische offentliche

der Netzfrequenz Niederspannungsnetz zur

(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Versorgung von Wohnhausern,
gewerblich genutzten Gebauden

IEC 61000-4-8

und Krankenhaus-
/Klinikumgebungen
charakteristisch ist.

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

WatchPAT"ONE-System

63

Bedienungsanleitung




Itamar Medical Ltd.

TABELLE 3 — NACH IEC 60601-1-2:2014

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit — WatchPAT

Umgebung verwendet wird.

Das WatchPAT ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des WatchPAT sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601-1-2
Priifpegel

Konformitatspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Geleitete HF EN 61000-
4-6

3V 0,15-80 MHz
aullerhalb von ISM-
Bandern

6V 0,15-80 MHz
innerhalb von ISM-
Bandern

Nicht zutreffend

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréate sollten
nicht ndher zu Teilen des
WatchPAT, einschlieRlich der
Kabel, verwendet werden als in
dem empfohlenen
Trennabstand, der anhand der
Senderfrequenz berechnet
wird.

Gestrahlte HF EN
61000-4-3

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

10V/m

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

wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) gemaR
Herstellerangaben und d der
empfohlene Schutzabstand in
Metern (m) ist. Die Feldstarke
von fest installierten HF-
Sendern, wie durch eine
elektromagnetische Priifung
vor Ort2 bestimmt, sollte in
jedem Frequenzbereich unter
dem Konformitatsniveau®
liegen. Eine Storung kann in der
Néhe eines mit dem
nachstehenden Symbol
versehenen Gerdates auftreten:

(((:)))

WatchPAT"ONE-System

64

Bedienungsanleitung




Itamar Medical Ltd.

TABELLE 3 — NACH IEC 60601-1-2:2014

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten nicht unbedingt fiir simtliche Situationen. Die elektromagnetische
Strahlung wird durch die Absorption und die Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.

a. Feldstédrken von fest installierten Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (schnurlose oder
Mobiltelefone), mobile Landfunkdienste, Amateurfunk, AM/FM-Radiosender sowie Fernsehsender kann
nicht theoretisch mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Zur Bewertung der elektromagnetischen
Umgebung aufgrund von fest installierten HF-Sendern sollte eine elektromagnetische Felduntersuchung
vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das
WatchPAT eingesetzt wird, die jeweiligen oben angegebenen HF-Konformitatspegel tiberschreitet, sollte
das WatchPAT beobachtet werden, um die normale Funktion sicherzustellen. Wenn ein ungewdhnliches
Verhalten des Gerates beobachtet wird, sind evtl. weitere MaRnahmen, wie bspw. eine Neuausrichtung
oder ein Umstellen des WatchPAT erforderlich.

b. Im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstdrken weniger als 10 V/m
betragen.
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Empfohlene Schutzabstande

Das WatchPAT ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in der die
gestrahlten HF-StérgréRen kontrolliert sind.

Der Kunde bzw. Einrichter des Systems kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er zwischen dem WatchPAT und tragbaren/mobilen HF-
Kommunikationsausristungen (Sendern) einen von der maximalen Ausgangsleistung der
Ausristung abhangigen Mindestabstand einhélt — siehe Empfehlungen in der nachfolgenden

Tabelle.

Vorsichtshinweis: Um unerwiinschte Ereignisse zu vermeiden, missen beim Betrieb von HF-
Kommunikationsgeraten die empfohlenen Schutzabstande zum WatchPAT eingehalten werden.

TABELLE 4 — NACH IEC 60601-1-2:2014
Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdten und dem WatchPAT-System
Schutzabstand entsprechend der Senderfrequenz
(in Metern)
Maximale Meter [m]
Nennausgangslei
S;“"i des 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
enders
auRerhalb der ISM- 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
Watt [W] Binder im ISM- d=1,2vP d=2,3VP
d=117vP Bandbereich
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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TABELLE 4 — NACH IEC 60601-1-2:2014

Flr Sender, die eine maximale Nennausgangsleistung aufweisen, die oben nicht
aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mithilfe der fir
die Senderfrequenz geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaR Herstellerangaben ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der Schutzabstand fiir den héheren
Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten nicht unbedingt fiir sdmtliche Situationen. Die
elektromagnetische Strahlung wird durch die Absorption und die Reflexion von
Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

IEC 60601-1-2: 2014, 4. AUFLAGE

Spezifikationen fiir die Priifung der Storfestigkeit des Gehduseanschlusses gegeniiber drahtlosen HF-
Kommunikationsgeradten

Maximal sriestickeits.
Priiffrequenz Band ? .aXIma € Abstand St?r estigheits Konformitatspegel
Dienst ? Modulation ? Leistung priifpegel
(MHz) (MH2) w) (m) W/m) (v/m)
Pul lation *
385 380-390 TETRA 400 u Smfg“H:t'O” 18 03 27 27
Fm
GMRS 460 A
450 430-470 +5 kHz 2 03 28 28
ERS 460 Abweichung
1 kHz Sinussignal
710
I ion®
745 704787 | LTEBand 13,17 | P sz"l‘i”:f:"’” 02 03 9 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
I ion®
870 800-960 iDEN 820, Pu Smfgﬂ:t'on 2 03 28 28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800; pulsmodulation ® 2 03 28 28
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IEC 60601-1-2: 2014, 4. AUFLAGE

CDMA 1900; 217 Hz
1845
GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1, 3,
1970 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN
Pulsmodulation ®
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, ulsmodutation 2 03 28 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN onbl
5500 5100-5800 Pulsmodulation 0,2 03 9 9
802.11a/n 217 Hz
5785

HINWEIS Sollte es fiir die Erreichung des STORFESTIGKEITSPRUFPEGELS erforderlich sein, kann der
Abstand zwischen der Ubertragungsantenne und dem ME-GERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m reduziert
werden. Der Priifabstand von 1 m ist gemaR IEC 61000-4-3 erlaubt.

a  Fur manche Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b Der Trager soll mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhaltnis von 50 % moduliert werden.

9 Alternativ zur FM-Modulation kann eine 50% Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden, da dies die
unglinstigste Bedingung darstellt, auch wenn es sich nicht um die tatsachliche Modulation handelt.

WatchPAT"ONE-System 68 Bedienungsanleitung



Itamar Medical Ltd.

ANHANG D: GENAUIGKEIT DER SPO,-MESSUNG DES WATCHPAT

Das WatchPAT-Gerat verwendet das Pulsoximetersystem von Itamar Medical fir die Messung
der funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Himoglobins (SpO.). In diesem Anhang
finden Sie Informationen zur Genauigkeit dieser Messung aus einer klinischen Studie zum

Pulsoximeter von Itamar Medical.

1. Insgesamt wurde ein Arys von 1,9 flr den Bereich zwischen 70 % und 100 % ermittelt.

2. Die folgende Tabelle zeigt die Ergebnisse zur Genauigkeit der SpO,-Ergebnisse:

VERGLEICH MIT DER REFERENZ-CO-OXIMETRIE
Arwms Spez. 3 % fur den
* 70— - — _
WatchPAT 70-100 90-100 80—<90 67—-<80 Bereich 70-100 %
# Pkt. 1350 415 460 475
Bias 0,4 -0,4 0,6 0,9 Erfullt
Armis 1,88 1,10 1,62 2,54

*Hinweis: Der Bereich 70—-100 % enthalt auch Referenzdaten bis hinunter zu 67 %.

3. Die folgende Abbildung zeigt das Bland-Altman-Diagramm fiir das WatchPAT von Itamar

Medical:

WP300 - Ref CO-Oximeter

(SpO2 - Sa0,)

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

20

15

10

-10

-15

Bland-Altman Plot: WP300

0 § 90 95 1

0
Reference CO-Oximeter & WP300 (Sa02+5p0; )/2 . 2

+
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Referenz: Bland-Altman-Bereich
Lineare Regression (nach Bland Altman)
Mittlerer Bias

# Pkt.

Obergrenze des 95%-
Ubereinstimmungsbereichs

Untergrenze des 95%-
Ubereinstimmungsbereichs

Datenquelle
Titel:

Datum:

Klinische(r) Prufer:

Sponsor:

Gerat(e):

Studienzeitraum:

70-100%

y =3,7344 +-0,03937 x
0,41

1350

4,02

-3,21

WatchPAT Accuracy Validation via Reference CO-
Oximetry

Studiennummer: PR 2017-247
2018-01-23

Clinimark

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

Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St PO 3579,
Caesarea

3088900, Israel

Ohne Bewegung: WatchPAT-Pulsoximeter von
Itamar Medical

13.-15. Dezember 2017

HINWEIS:

Diese klinische Studie wurde mit dem WP300 durchgefiihrt, das dasselbe
Pulsoximeter zur Messung der funktionellen Sauerstoffsattigung des
arteriellen Himoglobins (Sp0;) enthalt wie das WatchPAT.

HINWEIS:

Ein Funktionspriifgerat kann zur Bewertung der Genauigkeit des internen
Pulsoximeters nicht verwendet werden.
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ANHANG E: NACHWEIS EINES ZENTRALEN SCHLAFAPNOE-SYNDROMS

Die Leistungsfahigkeit des WP200U zum Nachweis eines AHIc mit Schwellenwert 10 wurde in
einer multizentrischen Studie an 72 Patienten gepruft. Dabei wurden die folgenden Resultate
erzielt:

e Sensitivitat = 70,6 %

e Spezifitat =87,3 %

e Positiver Vorhersagewert (PPV) = 63,2 %

e Negativer Vorhersagewert (NPV) = 90,6 %

Zusatzlich wurden die folgenden statistischen GroRen ermittelt:

Flache unter der ROC-Kurve (AUC) = 0,873 fiir eine PSG-Schwelle von AHIc = 10

Pearson-Korrelationskoeffizient R = 0,83, bei einer Steigung von 0,91 und einem
Achsenabschnitt von 0,26, fiir die Korrelation zwischen dem AHlc der PSG und des WP200U.

WEITERE NICHTDIAGNOSTISCHE INFORMATIONEN

Die Leistungsfahigkeit des WP200U zur Bewertung des Cheyne-Stokes-Atemmusters (%CSR)
wurde in einer Untergruppe von 17 Patienten untersucht, bei denen in der PSG beim
Standardvergleich auf Basis von 30-Sekunden-Abschnitten ein AHIc > 10 festgestellt wurde.
Insgesamt wurden kumulativ 10.509 Abschnitte von diesen Patienten erfasst und es ergaben
sich die folgenden Resultate:

e Sensitivitat = 51,3 %

e Spezifitdit =93,7%

e Positiver Vorhersagewert (PPV) = 78,4 %
e Negativer Vorhersagewert (NPV) =81,3 %
o Ubereinstimmung insgesamt = 80,7 %
Datenquelle

Studientitel: Diagnosis of Sleep-related Respiratory Disorders in patients suspected of
having SDB with and without cardiac disorders

Studienbericht vom: 25. Mai 2016

Hauptprifer: Prof. Giora Pillar (Carmel Medical Center)

Sponsor: Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea 3088900 Israel
Gerat(e): Watch PAT 200U (WP200U)

Studienzeitraum: 5. September 2015 bis 24. Februar 2016

NCT-Nummern: NCT02369705, NCT01570738
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N HINWEIS:
Die Parameter AHIc und %CSR wurden in einer klinischen Studie mit dem

WP200U-Gerat validiert, das dieselbe Analyse verwendet wie das WatchPAT.
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ANHANG F: BESTATIGUNG DER EINHALTUNG DER FCC-RICHTLINIEN

Dieses Gerat wurde getestet und erfillt die Grenzwerte fir digitale Gerate der Klasse B gemaR
Teil 15 der FCC-Richtlinien. Diese Grenzwerte wurden festgelegt, um einen ausreichenden
Schutz vor schadlichen Interferenzen in bewohnten Umgebungen zu bieten. Dieses Gerat
erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn die
Bedienungshinweise bei der Einrichtung und Verwendung nicht beachtet werden, kann es zu
Storungen beim Rundfunk- und Fernsehempfang kommen.

Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass diese Interferenzen bei bestimmten Installationen
nicht auftreten. Wenn das Gerat derartige Interferenzen verursacht, was sich durch An- und
Ausschalten des Geréates Gberprifen lasst, kann der Benutzer die Stérung durch eine oder
mehrere der folgenden MaRnahmen beheben:

e Neuausrichtung oder Umstellung der Empfangsantenne.
e VergroRerung des Abstands zwischen dem Gerat und dem Empfangsgerat.

e Anschluss des Gerates an einen anderen Stromkreis als denjenigen, der das Empfangsgerat
mit Strom versorgt.

e Rucksprache mit dem Handler oder einem erfahrenen Rundfunk/TV-Techniker.

WARNHINWEIS
Veranderungen oder Manipulationen an diesem Gerat, die durch die fir die

Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen verantwortliche Partei nicht genehmigt
wurden, konnen dazu fiihren, dass die Genehmigung zur Nutzung des Gerates
widerrufen wird.

Dieses Gerat erfillt die Anforderungen gemaR Teil 15 der FCC-Richtlinien. Fiir den Betrieb
gelten die folgenden beiden Bedingungen: (1) Das Gerat darf keine Stérungen verursachen, und
(2) das Gerat muss alle empfangenen Storsignale tolerieren, auch Storsignale, die den Betrieb
beeintrachtigen konnen. Beim Betrieb sollten alle Personen einen Schutzabstand von
mindestens 0,5 cm zu dem Gerat einhalten.
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