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0 PIEZIME:
e Jaunaka WatchPAT™ sistémas lietoSanas rokasgramata ir pieejama:

BH

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

zzzPAT programmatiras rokasgramata ir pieejama ari zzzPAT instalacijas CD un ta ir
iekJauta programmas instalacija.

e Drukats eksemplars tiks piegadats 7 kalendaro dienu laika péc pieprasijuma bez
papildu maksas.

WatchPAT™ ONE sistéma 2 LietoSanas rokasgramata


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

Itamar Medical Ltd.

Satura raditajs

1. VISPARIGA INFORMACIJA 5
11 Paredzéta lietosana/ lietosanas indikacija 5
1.2 LietoSanas ierobezojumi 5
1.3 Piesardziba lietosana 6
1.4 Papildu piesardzibas apsvérumi attieciba uz lietoSanu bérniem 6
1.5 WatchPAT Eeneretie dati ..u.uiiccveeeiiiiiiiiiitiiniiiiiettcs e ss e s sse e s s s s s s ssnnneees 7
1.6 Kvalitates vadibas sistéma: EN 1SO 13485 7
1.7 Saja rokasgramata izmantota Metodika PIEZIME. ......ceereererereerereresessesersssesessssesessesesssesensssenens 10
1.8 Bridinajumi, piesardzibas apsvérumi un piezimes .11
1.9 Drosibas apsvérumi 11
1.10 Produktu markéjuma izmantotie simboli 12
1.11 Uzraugoso agentiru informacija 14
2. PARSKATS .15
2.1 Sistémas apraksts 15
2.2 Pirksta zondes apraksts 18
23 Kraiskurvja sensora apraksts .19
3. MAJAS MIEGA TESTS 19
3.1 Testa sagatavosana 19
3.2 Miega tests 21
3.3 Testa beigas 22
3.4 Lietotaja mijiedarbiba ar WatchPAT 22
3.5 Svarigas piezimes 42
4.  DATU LEJUPIELADE UN ANALIZE .43
5. APIESANAS AR PRODUKTU a4
5.1 Baterija ...44
5.2 Apiesanas a4
5.3 WatchPAT ierices uzglabasana a4
6. TRAUCEJUMMEKLESANAS PAMACIBA 45
6.1 Pazinojumi par lietotnes klidam 45
6.2 Pazinojumi par ierices klidam .47
7. SPECIFIKACUA 49
PIELIKUMS A: LICENCES LIGUMS 55
B PIELIKUIVIS: ....ouviiiiiniinitinneiinniitesisessstcssessses st csssessasssassessessaessnsssssesssessnsesssesssessssesssessssesssesssesssesssnesas 56
PIELIKUMS C: RAZOSANAS DEKLARACIJAS SASKANA AR IEC 60601-1 un 60601-1-2 .....ccoererererererererrrrennns 57
PIELIKUMS D: SPO, PRECIZITATE WATCHPAT IERICE 65
PIELIKUMS E: CENTRALA MIEGA APNOJAS SINDROMA NOTEIKSANA 67
PIELIKUMS F: FCC ATBILSTIBAS VESTULE .69

WatchPAT™ ONE sistéma 3

LietoSanas rokasgramata



Itamar Medical Ltd.

Attélu saraksts

Attéls 1 — WatchPAT ierice (WPONE/WPONE-M un WPONE E).....ooovvevreeirieiieecieeeree e eevee e 16
2 AtLElS. LIELOTNES EKIANS . .viiiiiiiieciiie ettt ettt e et e e et e e e b e e e s bbe e e saaaeeeeabeeeesaeeeennneas

3 attéls. zzzPAT analizes programmas tipisks ekrans ....
4 attels. Baterijas IEVIETOSANA ...ciiccuiiieiiiic ittt et et e et e e st e e e e e e s raa e e saaaee s
5 attéls. Galvenas ierices piestipriNn@SaNa .....cccuviecciieeiiiee et e et e e s sae e e saeeeenne
6 attéls. KrGskurvja sensora novietojums...
7 attéls. Pirksta ievietoSana pirksta ZONE .........ccocviiiiiiiiiiiiiecciee e e

8 attéls. AUGSEJAS ,austinas” nonemsana, spiezot pret Cietu VirSMU..........ocvoveveveveveeeeeeseenenenns 27
9 attéls. Lietotnes ekranu piemeéri ....
10 QttEIS. 1€1AAES BKIANS..c.uiiitieiie ettt sttt e st sbee st e e b e et e neaeebeesaneenne
11 QttElS. SVEICIENA EKIANS ..eeuiieiieiiiesieeee sttt st e st esteesteesaaeebeesneeenseesaneenne

12 attéls. Baterijas ievietoSanas ekrans
13 attels. SagatavoSaNas EKIANS. ........ccccuiii ettt e et eabe e e e ae e e et e e e ebaeeeananeas
T =] T o =Y =T RSP SRRPSPRTRY
15 attéls. Pacienta sagatavosanas ekrani...
16 attéls. leraksta SAKSANAS EKIANS ...ccuvieciieiii et ae e ae et e
17 attels. Miega teSta EKIANS ...co.ui ittt
18 attéls. lerakstiSanas apturésanas poga
19 attéls. Lietotnes norade, ka dati aizvien tiek ieladéti no ierices
20 attels. Testa DEIGU EKIANS.......uiiiiiie ittt e et e e sb e e e esteeesneaeas
Attéls 21 — Ekrans “Sagatavosanas jaunam testam”
Attéls 22 — Pirkstu zondes atVien0Sana.....ccvueerieeriierieeriieeie ettt
Attéls 23 — Jaunas pirkstu zondes PIEVIENOSANA .....c.uuievruviiiiiiiieeiiieeerieeeeiee e e sre e saeeessaaeeens
Attéls 24 — Krasu sensora uzlimes nonemsana.............
Attéls 25 — Kriasu sensora uzlimes pielTmESaNna.......ccviiiiiiiiiiiieiiiiie ettt ire e
Attéls 26 — Baterijas iznemsana
Attéls 27 — Baterijas ievietoSana

WatchPAT™ ONE sistéma 4 LietoSanas rokasgramata



Itamar Medical Ltd.

1. VISPARIGA INFORMACIA

Si rokasgramata ir dala no WatchPAT™ONE (turpmak — WatchPAT) sistémas produktu saimes.

1.1 Paredzéta lietosana/ lietosanas indikacijas

WatchPAT™ ONE (WP1) ir neinvaziva majas aprupes ierice pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir ar
miegu saistiti elposanas traucéjumi. WP1 ir diagnostikas paligierice ar miegu saistitu elposanas
traucéjumu, miega stadijas (atro acu kustibu (REM) miega, viegla miega, dzila miega un
pamosanas), kraksanas limena un kermena stavok|a noteiksanai. WP1 generé perifériskas
arterialas tonometrijas ("PAT") elposanas traucéjumu indeksu ("PRDI"), apnojas un hipopnojas
indeksu ("PAHI"), centralo apnojas un hipopnojas indeksu ("PAHIc"), PAT miega stadijas
identifikaciju (PSTAGES) un péc izvéles kraksanas limena un kermena stavok|a diskrétos
stavoklus no aréja integréta kraksanas un kermena stavok|a sensora. WP1 PSTAGES un
kraksanas limenis un kermena stavoklis sniedz papildu informaciju par PRDI/PAHI/PAHIc. WP1
,PSTAGES”, kraksanas skalums un kermena stavoklis nav paredzéts ka vienigais vai primarais
pamats jebkadu ar miegu saistito elposanas traucéjumu diagnostikai, terapijas izrakstiSanai vai
lai noteiktu, vai vajadziga papildu diagnostiska izvértésana.

PAHIc ir indicéts pacientiem, kuri ir vismaz 17 gadus veci. Visi paréjie parametri ir indicéti
pacientiem, kuri ir vismaz 12 gadus veci.
1.2 LietoSanas ierobeZojumi

1. WatchPAT drikst lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem. Skatiet piesardzibas apsvérumus
1.3. sadala.

2. Tikai kvalificéts medicinas personals var atlaut WatchPAT lietosanu.

3. Kvalificetam medicinas personalam jainstrué pacienti (un pavadonis, ja vajadzigs) par
WatchPAT piestiprinasanu un lietosanu, pirms tas tiek darits.

4. Aprikojuma k|Gdainas darbibas gadijuma visi labosanas darbi javeic pilnvarotam Itamar
Medical Ltd. personalam vai licencétiem servisa parstavjiem.

5. Arsts pilniba lemj par pacienta piemérotibu PAT™ pétijumam, un vispar ta ir atkariga no
pacienta mediciniska stavok|a.

6. WatchPAT sistému kopuma vai dal€ji nekadigi nedrikst modificét.

7. WatchPAT tiek lietota ka paliglidzeklis tikai diagnostiskiem mérkiem un to nevajadzétu
izmantot monitoringam.

8. Tikai pienacigi apmacitam un kvalificétam personalam drikst sagatavot WatchPAT
aprikojumu pirms lietosanas.

9. Pilnvarotajiem lietotajiem vajadzétu rupigi apglt lietoSanas rokasgramatu un glabat to viegli
pieejama vieta. Rokasgramatu ieteicams periodiski parskatit.

10. Itamar Medical Ltd. nekadigi neapgalvo, ka rokasgramatas izlasiSana padara lasitaju
kvalificetu sistémas lietosana, testésana vai kalibrésana
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11. WatchPAT sistémas ieraksti un aprékini paredzéti ka paliglidzeklis kompetentam
diagnostikim. Tie nekada gadijuma nav uzskatami par vienigo neapstridamo kliniskas diagnozes
pamatu.

12. Ja sistéma nedarbojas pareizi vai ja ta nereagé uz vadibas komandam ta, ka aprakstits saja
rokasgramata, jums vajadzeétu meklét risinajumu sadala , Traucéjummeklésanas pamaciba”. Ja
nepiecieSams, sazinieties ar misu atbalsta dienestu, lai zinotu par atgadijumu un sanemtu
papildu noradijumus.

13. Pievienojot vienibu, ir rpigi jaievéro noradijumi soli pa solim.

14. WatchPAT nav indicéta pacientiem ar traumam, deformacijam vai anomalijam, kas varétu
traucét pareizai WatchPAT ierices darbibai.

15. WatchPAT nav paredzéts bérniem, kuri ir mazak neka 12 gadus veci.

16. AHlc nav kliniski novértéts pacientiem, kuri atrodas liela augstuma vai kuri lieto opioidus.

1.3 Piesardziba lietosana
WatchPAT nevajadzétu lietot talak minétajos gadijumos:

1. viena no talak minétajiem medikamentiem lietosana: alfa-blokatori, islaicigas darbibas
nitrati (mazak neka 3 stundas pirms pétijuma).

2. pastavigs kardiostimulators: priekSkambaru stimulacija vai art VVI bez sinusa ritma;
3. pastavigas* nesinusa sirds aritmijas.

* Pastavigas aritmijas gadijuma WatchPAT ierices automatiskais algoritms var izslégt daZus laika
periodus, kas atspogulosies ka samazinats derigd miega laiks. Lai tiktu izveidots automatiskais
zinojumes, ir vajadzigas vismaz 90 mindtes derigd miega laika.

4. WatchPAT nav indicéts bérniem, kuri sver mazak neka 65 marcinas/30 kg.

1.4 Papildu piesardzibas apsvérumi attieciba uz lietosanu bérniem
WatchPAT ir indicéts pacientiem, kuri ir vismaz 12 gadus veci.

Talak minétie piesardzibas apsvérumi un piezimes attiecas uz bérniem vecuma no 12 lidz
17 gadiem.

Piesardziba lietosana.

1. Pediatriskajiem pacientiem ar smagam blakusslimibam, pieméram, Dauna sindromu,
neiromuskularu slimibu, plausu slimibu vai aptaukosanas hipoventilaciju, biitu jaapsver miega
pétijums ar laboratorijas polisomnografu (PSG) nevis majas miega testu (MMT).

2. Arstam ieteicams parliecinaties, ka pacients un vina/vinas aizbildnis apzinas, ka konkrétu
zaJu un citu vielu lietosana, ko izmantot ADHD arstésana, antidepresanti, kortikosteroidi,
antikonvulsanti, kofeins, nikotins, alkohols un citi stimulanti var ietekmét miegu un miega
pétijuma apstak]us.
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N PIEZIMES:
e PAT elposanas traucéjumu indekss (PRDI) ir indicéts pacientiem, kuri ir vismaz

17 gadus veci.

e Kraskurvja sensora drosums un efektivitate netika parbaudita pediatriskiem
pacientiem.

e BUtu japievers ipasa vériba pediatriska pacienta un/vai vina pavadona apmacibai
ierices lietoSana un sagatavosana pirms miega pétijuma uzsaksanas ar WatchPAT
ierici (stkaku informaciju skatiet 7. un 8. sadala).

1.5 WatchPAT generétie dati

WatchPAT nosaka PAT elposanas traucéjumu indeksu (,,PRDI”), PAT apnojas-hipopnojas indeksu
(,,PAHI”), PAT centralo apnojas-hipopnojas indeksu (pAHIc), procentualo Ceina-Stouksa
elposanas ilgumu attieciba pret kopéjo miega ilgumu (%CSR) un PAT miega stadijas
(,,PSTAGES”). WatchPAT elposanas indeksi un miega stadijas atbilst tradicionalajiem raditajiem
un miega stadijam, ko nosaka polisomnografija (,,PSG”). WatchPAT nosaka ar kraksanas
skalumu decibelos un kermena atseviskos stavoklus ar krisu sensoru. PRDI un PAHIc ir indicéti
pacientiem no 17 gadu vecuma.

1.6 Kvalitates vadibas sistema: EN ISO 13485

WatchPAT atbilst talak minétajiem standartiem.

STANDARTS NOTEIKSANA

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

Elektriskie medicinas aparati — 1. daja: Visparigas ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R) 2012
1 prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko un A1:2012, C1:2009/(R) 2012 un
veiktspé&ju A2:2010/(R) 2012

CAN/CSA -C22.2 Nr.60601-1:08 +
1. pielikums

Elektriskie medicinas aparati — 1.-2. dala: Visparigas
prasibas attieciba uz pamatdrosumu un batisko
veiktspéju — Kolateralais standarts: Elektromagnétiska
saderiba — prasibas un testi

IEC 60601-1-2:2014
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STANDARTS NOTEIKSANA
3 Medicinisko piederumu programmatira — IEC 62304:2006 + A1:2015
Programmaturas dzivescikla procesi
Elektriskie medicinas aparati — 1.-11. dala: Visparigas
prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko
4 veiktspéju — Kolateralais standarts: Prasibas IEC 60601-1-11:2015
elektriskajiem medicinas aparatiem un elektriskajam
medicinas sistémam, kas tiek izmantotas majas apripé.
5 Aizsardzibas pakapes, ko nodrosina korpusi (IP kods) IEC 60529 Ed 2.2 + COR2
6 Mediciniskas ierices — 1. dala: Lietderibas inZenierijas IEC 62366-1:2015 + AMD1:2020
pielietojums medicinas iericés
Elektriskie medicinas aparati — 1.-6. dala: Visparigas IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 +
7 prasibas attieciba uz pamatdroSumu un batisko AMD2:2020
veiktspéju — Kolateralais standarts: Izmantojamiba
3 Mediciniskas ierices. Riska vadiba attieciba uz EN ISO 14971:2019
mediciniskajam iericém.
Mediciniskas ierices. Simboli, kas izmantojami ISO 15223-1:2021
9 medicinisko iericu etiketés, mark&juma un sniedzamaja
informacija. Visparigas prasibas
10 Grafiskie simboli medicinas iekartam medicinas praksé PD IEC/TR 60878: 2015.
Grafiskie simboli — DroSibas krasas un zimes — ISO 7010:2019 (M002)
11 | Registrétas drosibas zimes; skatiet instrukciju
rokasgramatu/brosaru
12 | RaZotaja sniegta informacija par mediciniskam iericém EN 1041:2008 + A1:2013
13 Medicinisko piederumu biologiska novértésana — ISO 10993-1:2018
1. dala: Novértésana un testésana
Elektriskie medicinas aparati — 2.-61. dala: Specifiskas ISO 80601-2-61:2017,
14 | prasibas aftleaba uz _pl:||53 okslmet_r'uas aparatu COR1:2018
pamatdroSumu un batisko veiktspé&ju
WatchPAT™ ONE sistéma 8 LietoSanas rokasgramata




Itamar Medical Ltd.

STANDARTS NOTEIKSANA
Federalais regulu kodekss (CFR)
15 | Federalas sazinas komisija — Radiofrekvences ierices 47. sadala, | nodala, A apaksnodala,
15. dala
Tehniskas informacijas atskaite. Riska vadiba, kas AAMI TIR69: 2017
16 | attiecas uz medicinisko ieri¢u un sistému
radiofrekvences bezvadu signalu saderibu.
17 ASV Nacionalais standarts bezvadu signalu saderibas ANSI IEEE C63.27-2017
novértésanai
ES: Platjoslas parraides sistémas; Datu parraides EN 300 328 V2.2.2 (2019)
iekartas, kas darbojas 2,4 GHz ISM josla un izmanto (neattiecas uz WatchPAT™ONE-M
18 | platjoslas modulacijas metodes; Harmonizéts standarts, opciju)
kas ietver Direktivas 2014/53/ES 3.2. panta batiskas
prasibas
Kanada: Digitalas parraides sistémas (DTS), sistémas ar
frekvences parlécieniem (FHS) un no licences atbrivotas RSS-247 (2017)
lokala tikla (LE-LAN) ierices, tostarp: Visparigas prasibas
1 _ o . v -
? radioaparatdras atbilstibai, radiofrekvencu (RF) RSS-Gen (2018)
iedarbibas atbilstiba radiosakaru aparatrai (visas RSS-102 (2015)
frekvencu joslas)
1950. gada Likums Nr. 131
20 | Japanas radio likums (neattiecas uz WatchPAT™ ONE E un
WatchPAT™ ONE-M opcijam)
2 Komisijas Regula (ES) par medicinas iericu EU 207/2012
elektroniskajam lietoSanas pamacibam
MDD 93/42 EEC
22 | Direktiva par medicinas iericém MDD 2007/47/&C
(neattiecas uz WatchPAT™ONE-M
opciju)
Direktiva par dazu bistamu vielu izmanto$anas RoHS direktiva 2015/863/EU (RoHS 3)
23 | ierobezosanu elektriskas un elektroniskas iekartas
WatchPAT™ ONE sistéma 9 LietoSanas rokasgramata
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STANDARTS NOTEIKSANA

24 | FDA Kvalitates sistéemu regula (QSR) 21 CFR 820. dala

Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas.

N - EN ISO 13485:2016
Reglamentéjosas prasibas

25

26 | Australijas reglamentgjosas vadlinijas medicinas iericem | ARGMD

27 | INMETRO rikojums Nr. 54/2016 un 384/2020

28 | CMDR - Kanadas noteikumi par medicinas iericém SOR/98-282

1.7 $aja rokasgramata izmantota metodika Piezime.

bojajumu/darbibas traucgjumus, kas savukart izraisa neatgriezenisku datu zudumu.

PIESARDZIBAS APSVERUMI tiek izmantoti, lai noraditu stavok|us vai darbibas, kas

BRIDINAJUMI tiek izmantoti, lai noraditu stavok|us vai darbibas, kuras, ja netiek
ievérotas instrukcijas, var kaitét pacienta drosibai vai izraisit sistémas
0 varétu traucétu datu ieglG$anai un/vai pétijuma rezultatiem.

N PIEZIMES tiek izmantotas, lai sniegtu paskaidrojumus vai papildu informaciju
skaidribai.

PIEZIME: $aja dokumenta atsauces WatchPAT™ ONE, WP-ONE, WatchPAT,
WPONE E un WPONE-M tiek lietotas attiectba uz WatchPAT™ ONE ierices
konfiguracijam, ja vien nav noradits citadi.

AN
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1.8 Bridinajumi, piesardzibas apsvérumi un piezimes

WatchPAT tiek darbinata ar darbderigu AAA bateriju.

WatchPAT ir portativa un to var lietot nepartraukti.

WatchPAT iericé tiek izmantotas BF kategorijas detalas, kas ir saskarsmé ar pacienta kermeni.
WatchPAT vajadzétu transportét tikai originalaja iepakojuma.

Vides apstak|i transportésanas un uzglabasanas laika: skatit sadalu ,,Specifikacijas”.

Vides apstakli lietosanas laika: skatit sadalu ,Specifikacijas”.

Lai izvairitos no baterijas noplides riska, WatchPAT ierici nedrikst ilgstosi uzglabat ar baterijas
nodalijuma ievietotu bateriju.

Miega veselibas specialistiem (ne pacientiem), kuri lieto WatchPAT, bitu jaizlasa lietoSanas
rokasgramata.

WatchPAT atbilst “Industry Canada" bezlicences RSS standartam(-iem). lerice ir lietojama, ja tiek
ieveroti divi nosacijumi:

1. Stierice nedrikst radit kaitigus trauc&umus, un

2. Saiiericei japienem jebkuri traucéjumi, ieskaitot tos, kuri var radit nevélamu ierices darbibu.

WatchPAT iericé ir no licences atbrivots(-i) raiditajs(-i)/uztvéréjs(-i), kas atbilst Kanadas
Inovaciju, zinatnes un ekonomiskas attistibas ministrijas bezlicences RSS standartam(-iem).
lerice ir lietojama, ja tiek ievéroti divi nosacijumi:

1. Siierice nedrikst radit trauc&jumus.

2. Saiiericei japienem jebkuri traucéjumi, ieskaitot tos, kuri var radit nevélamu ierices darbibu.

1.9 Drosibas apsvérumi

BRIDINAJUMS:
e Nelaujiet iericei samirkt.

e Nelaujiet iericei nonakt saskaré ar karstumu vai uzliesmojosiem skidrumiem
vai gazém.
e Nelaujiet partikai vai Gdenim nonakt uz nevienas sistémas dalas.

e Aizdegsanas gadijuma izmantojiet ugunsdzésamos aparatus, kas apstiprinati
elektrisko iericu dzésanai.

e Lietojiet vienibu saudzigi. S vientba ir jutiga pret krasam kustibam un
kritieniem.

e Neméginiet ievietot iericé sveskermenus.
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1.10 Produktu markéjuma izmantotie simboli

SIMBOLS

SKAIDROJUMS

levérojiet lietoSanas instrukcijas

ENY

YYYY-MM-DD

IzgatavosSanas datums

1.5V DC ===

Baterijas darbibas spriegums

Vienreizlietojama, nelietot atkartoti

Temperatiras robeza

Deriguma termins

LI~ ®

Mediciniskas ierices raZotajs

By,
m
Y

Numurs kataloga
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SIMBOLS SKAIDROJUMS

SN Sérijas numurs

Aizsardzibas pakape pret sveskermenu un mitruma iek|dsanu — lerice
I P : 2 : 2 ir aizsargata pret pirkstu iebasanu, un vertikali piloss Gdens nevar
nekadigi kaitét iericei, ja ta ir noliekta 15° lenki no tas sakotnéja

stavokla

1 Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst
Ol‘l y pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma

lerice ir registréta Amerikas Savienoto Valstu Federalaja sazinas
Fcc I D komisija ar unikalu identifikacijas numuru. Lai varétu likumigi pardot
bezvadu ierices ASV, razotajam: janodod ierice novértésanai

neatkariga laboratorija, lai nodrosinatu, ka ta atbilst FCC standartiem.

[
R BF tipa saskares dala

Saskana ar EEIA direktivu 2012/19/ES visi elektrisko un elektronisko
iekartu (EEI) atkritumi ir jasavac atseviski, nevis jaizmet kopa ar
parastiem sadzives atkritumiem. Ludzu, atbildigi un videi draudzigi
atbrivojieties no §1 izstradajuma un ta dalam.

[
Izstradajums ir markéts ar CE zimi; pilnvarota iestade BSI, numurs
c € 2797
(neattiecas uz WatchPAT™ONE-M opciju)
EC REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

HVIN (aparatdras versijas identifikacijas numurs) identificé produkta
HVIN: versijas aparatiras specifikacijas. HVIN ir WatchPAT ONE, WatchPAT
ONE E, WatchPAT ONE-M

WatchPAT™ ONE sistéma 13 LietoSanas rokasgramata
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SIMBOLS SKAIDROJUMS

PMN (produkta tirdzniecibas nosaukums) ir nosaukums vai modeja
PMN numurs, ar kuru produkts tiks tirgots / piedavats pardo3anai Kanada.
PMN ir WatchPAT ONE, WatchPAT ONE E, WatchPAT ONE-M

ISED (Inovacijas, zinatnes un ekonomiskas attistibas ministrijas)
IC: Kanadas sertifikacijas numurs (IC). Produkta sertifikacijas numurs ir
27705-WATCHPATONE

Mediciniska ierice

Japanas radio tehniskas atbilstibas zime (neattiecas uz
= WatchPAT™ONE E un WatchPAT™ONE-M opcijam)

Japanas Radio likuma sertifikacija. Sertifikata numurs: 003-210274
R (neattiecas uz WatchPAT™ONE E un WatchPAT™ONE-M opcijam)

Pamatojoties uz Japanas radioiekartu noteikumu "49-20.3", "49-20.4"
un "49-20.5" pantu (2007. gada MIC N.48, parskatits 2018. gada 29.
junija) (neattiecas uz WatchPAT™ONE E un WatchPAT™ONE-M
opcijam)

5 GHZ josla (W52,53) tikai
lietosanai iekstelpas (iznemot
sazinu ar lieljaudas radio)

Vienam pacientam - vairakkartéja lietosana - norada uz medicinas

/{*) ierici, ko vienam pacientam var lietot vairakas reizes (vairakas
L& proceddras) (neattiecas uz WatchPAT™ONE un WatchPAT™ONE E
opcijam)

1.11 Uzraugoso agentiiru informacija
WatchPAT™ONE ir sanémusi FDA atlauju saskana ar K223675, komercnosaukums:
WatchPAT™ONE (WP1).

WatchPAT™ONE ir Ila klases mediciniska ierice saskana ar Medicinisko iericu direktivas
93/42/EEK. pielikuma 10. noteikumu, ka grozits ar 2007/47/EK (neattiecas uz WatchPAT™ONE-
M opciju).
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2. PARSKATS

WatchPAT ir valkajama ierice, ko nésa uz plaukstas locitavas un kas izmanto uz pirksta balstitu
pletizmografijas zondi, kas méra PAT™ (periféro artériju tona) signalu. PAT™ signals Jauj izmérit
pirkstgala artériju pulsa amplitlidas izmainas, kas atspogulo artériju vazomotoras aktivitates
relativo stavokli un tadéjadi netiesi — ari simpatiskas aktivacijas pakapi. Periféro artériju
vazokonstrikcija, kas atspogulo simpatisko aktivaciju, tiek attélota ka PAT™ signala amplitidas
pavajinasanas.

Pirksta zonde méra ari RED un IS (infrasarkano) signalu, kurus izmanto SpO, signala mérisanai.

WatchPAT™ONE iericé ar integrétu kraskurvja sensoru tas ieraksta kraksanu, kermena stavokli
un pacienta kraskurvja kustibu signalus.

lerakstitie dati tiek parraiditi uz lietotni mobilaja talruni un tad saglabati tikla serveri.

Péc miega pétijuma beigam ieraksti tiek automatiski lejupieladéti no tikla servera un analizéti
bezsaistes procedra ar ipasniekprogrammataru zzzPAT.

zzzPAT algoritmi izmanto WatchPAT kanalus ar miegu saistito elpoSanas traucéjumu noteiksanai
un miega stadiju izsekoSanai (atro vilnu miegs (REM), vieglais miegs, dzilais miegs un nomods).
zzzPAT izmanto WatchPAT kraksanas un kermena stavokla kanalus, lai attélotu kraksanas
skaJumu un kermena atseviskos stavok]us.

Programmatdra sniedz visaptverosus zinojumus par pétijjumu — ar statistiku un rezultatu
grafisku attéloSanu. Var apskatit nakts datus, un automatiski noteiktos notikumus var labot
manuali.

2.1 Sistémas apraksts

WatchPAT ieraksta talak minétos raditajus:

e PAT™ signalu;

e skabekla saturaciju;

e aktigrafiju (kustibu).

Konfiguracija, kura ir kraskurvja sensors, ta ari nosaka
e skanas decibelus kraksanas novértésanai;

e kruskurvja kustibas;

e kermena stavokli.

Nakts miega pétijuma dati tiek saglabati tikla servera kratuvé un nosatit interneta. Péc pétijuma
ierakstiSanas dati tiek lejupieladéti no tikla servera ar zzzPAT programmu. zzzPAT
programmatira, izmantojot automatiskus algoritmus, nosaka elposanas un citus notikumus, kas
notika miega laika, ka art REM, dziJa miega, viegla miega un nomoda periodus. Pulsa signals ir
atvasinats no PAT™ signala, un tas tiek izmantots automatiskaja analizé. Programmatdra
sagatavo visaptverosu un siku zinojumu. Majas miega testa datus var apskatit datora ekrana, un
automatiski noteiktos notikumus var labot manuali.

WatchPAT™ ONE sistéma 15 LietoSanas rokasgramata



Itamar Medical Ltd.

WatchPAT ierices komplekta ietilpst talak minétie vienumi:

1. WatchPAT ierice, kas sastav no:

°

rokas ierices;

°

pirksta zondes;

°

kraskurvja sensora — attiecigaja konfiguracija;

°

lepakojuma.

U i

Wa ; . / Watchpat-
— / O%FAT — oﬁf’EP/‘T

g

Attéls 1 — WatchPAT ierice (WPONE/WPONE-M un WPONE E)

2. WatchPAT lietotne ir mobila Tpasniekprogramma, kas pieejama lejupieladei mobilo lietotnu
veikalos, ka tas atziméts uz produkta iepakojuma. Tipisks lietotnes ekrans ir attélots 2. attéla
,Lietotnes ekrans”.
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? B WatchPAT 0 =

A
8

WELCOME!

This app sends your sleep data to your
healthcare provider. Before you begin:

= Make sure you have your PIN code.

= Remove tight clothing, jewelry and
accessories.

Select a finger on your non-dominant
hand, except the thumb (if you have
large fingers, use the pinky}. Trim the
fingernail and remove nail polish or
artificial nail from the selected finger.

Ready to ga to sleep?
Press Begin Setup or view Quick Guide

Begin setup

2 attéls. Lietotnes ekrans

3. zzzPAT analizes riks (skatiet 3. attélu) ir datora Tpasniekprogrammatdras utilitprogramma,
ko jasu arsts izmanto pétijuma saksanai, datu izglsanai, analizésanai un attélosanai. Vairak
informacijas sniegts zzzPAT programmatdras lietotaja rokasgramata.

J: R HWIﬁH—" _iPJ*\_Iﬁ‘7
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= MWWM T — ol ) | ‘W‘

T = T e WE——— T
It~ S Verrwws e = = = e Hli'w f = -7»,774ﬁ
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=) Geam

3 attéls. zzzPAT analizes programmas tipisks ekrans

4. Tikai WPONE-M
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WPONE-M (vairaku naksu pétijums) ir lidzigs WPONE konfiguracijai, vieniga atskiriba ir iespéja
nomainit pirkstu zondi, lai vienam un tam pasam pacientam ar vienu un to pasu WPONE-M
ierici varétu to izmantot Iidz pat 3 naktim. Arsta zina ir nosatit pacientam papildu komplektus
1-2 papildu naksu testiem. Pacientam janomaina zonde, veca krisu sensora uzlime un baterija,
lai saktu 2. vai 3. nakts testu. Mobila lietotne palidzés pacientam sagatavoties jaunam testam.

Katra komplekta vienam papildu nakts pétijumam ietilpst:

e 1 jauna pirkstu zonde, kas paredzéta WPONE-M (uPAT zonde, kas paredzéta WPONE-M)
e 1krdsu sensora uzlime

e 1 jauna baterija

Katra zonde pirms nositisanas pacientam ir jaregistré zzzPAT vai CloudPAT™ tada pasa veida, ka
tiek registreta WPONE ierice, izmantojot zondes 9 ciparu sérijas numuru.

N PIEZIME:
Lai izvairitos no pacientu parpratumiem, ieteicams visos pétijumos (lidz 3) vienam

pacientam izmantot vienu un to pasu PIN (personas identifikacijas numuru).

N PIEZIME:
leteicams vienmer atstat pirkstu zondi savienotu ar WPONE-M, lai nepielautu, ka

savienotajs paliek atklats.

2.2  Pirksta zondes apraksts

WatchPAT pirksta zonde ir elektrooptopneimatiska zonde, ko lieto uz pirksta. Tas uzdevums ir
nepartraukti méeriti vazomotoras aktivitates relativo stavokli pirksta distalaja dala, balstoties uz
pletizmografijas metodi. Pirksta zonde ir izveidota t3, lai nosegtu pirksta distalo daju ar
vienmérigu, ieprieks noteiktu spiediena lauku, kas sniedzas Iidz pirksta galam un der visu izméru
pirkstiem. Sis dizains novér$ venozo asinu sakrasanos, pieplG$anu ar asinim un stazi, kas kavé
retrogradu venozo pulsa vilnu izplatibu; Sis dizains daléji atvieglo artériju sieninu
nospriegojumu, kas bdtiski uzlabo mérita signala dinamisko diapazonu. Zondes optiska
sastavdala méra optisko blivumu, kas saistits ar arterialo asinu tilpuma izmainam pirksta
artérijas, kas saistitas ar katru sirdspukstu. Periféro artériju konstrukcijas, ja tas notiek, tiek
attélotas ka PAT signala amplitidas samazinasanas, kas ir simpatiskas aktivacijas markieris.
Pirksta zonde méra arf gan sarkanas, gan infrasarkanas gaismas absorbciju pirksta (maksimalie
vilnu garumi — attiecigi 660 nm un 910 nm). Maksimala optiska jauda ir 65 mW. Sie mérijumi
tiek izmantoti, lai aprékinatu oksimetrijas signalu bezsaistes programma saskana ar pulsa
oksimetrijas principiem.

Pirksta zonde ir WatchPAT™ ierices neatnemama dala un to jaizmanto tikai ar WatchPAT ierici.
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2.3 Kraskurvja sensora apraksts
Si sadala attiecas uz WatchPAT™ONE konfiguraciju, kura ieklauts krigkurvja sensors.

Kraskurvja sensors sastav no diviem iekSgjiem sensoriem — kraksanas sensora un kraskurvja
kustibu sensora. Kraksanas sensors ir skanas decibelu detektors. Tas izmanto |oti jutigu
mikrofonu, kas reagé uz kraksanu un citam skanam audiodiapazona un parveido tas signala, kas
skaidri un uzticami norada uz $o skanu klatbatni.

Kraskurvja sensors izmanto 3 asu akselerometru, kas nodrosina signalu, kas atspogulo
kraskurvja kustibas; ar So signalu var interpretét gan pacienta kermena stavokli miega (uz
muguras, uz védera, uz laba un kreisa sana un sédus) un kraskurvja kustibas, kuras nosaka
pacienta elposana nakti.

3. MAIJAS MIEGA TESTS

Pirms WatchPAT lietoSanas pacientu jaapmaca kliniskajam personalam.

WatchPAT ir piemérots majas miega testam, ko pacients veic pats parastos miega apstak|os.
Testa un ta sagatavosanas soli ir vienkarsi un viegli izpildami. Prasmes, kas vajadzigas miega
testa veiksanai, neatskiras no prasmém, kas vajadzigas citu mobila talruna lietotnu lietosanai.
Tade) mobilo talrunu lietotaji, kas ir pazistami ar savu talruni, spés so testu veikt labi.

N PIEZIME:
Sie noradijumi ir izveidoti, lai palidz&tu jums lietot WatchPAT péc tam, kad esat

noskatijies demonstraciju, ka instalét WatchPAT ierici un tas sastavdalas un ka to
pareizi lietot.

N PIEZIME:
Pediatriska pacienta gadijuma btu japievérs ipasa vériba pacienta un/vai vina

pavadona apmacibai ierices lietoSana un sagatavosana pirms miega pétijuma
uzsakSanas ar WatchPAT ierici.

Majas miega testam ir tris galvenie posmi.

e Testa sagatavoSana — pirms gulétiesanas
o Miega tests — miega laika

e Testa beigas — pamosanas bridi

Lietotnes ekrani palidzés jums $aja procesa. Pirms veicat miega testu majas apstak|os, ir
jaiepazistas ar pilnu testa sastavdalu aprakstu, ka aprakstits (0).

3.1 Testa sagatavosana
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Optimalai datu ievak$anai sagatavo$anas soli jaievéro, ka noradits. Saja sadala aprakstiti visi
iespéjamie soli. Ja uz jasu situaciju konkréts solis neattiecas, to jaizlaiz.

N PIEZIME:
Parlpéjieties, lai istaba, kura jis gulat, nakts laika bGtu tik klusa, cik iespéjams,

tapéc izslédziet jebkadus iespéjamos troksna avotus. Ta ka ierice sastav no
kraksanas sensora, ieteicams istaba gulét vienam.

N PIEZIME:
Lai uzvilktu WatchPAT ierici, jums var bt vajadziga palidziba. Ja vajadzigs, kads

no klatesosajiem var jums palidzét.

3.1.1 Lietotnes instalacija

Atrodiet WatchPAT™ONE lietotni mobilo lietotnu veikala un instaléjiet sava mobilaja talruni.
levérojiet visus noradijumus, kas instalacijas laika tiek attéloti jasu talruni, lidz lietotne ir
veiksmigi instaléta. Ta llgs piekluvi failiem, lai ta varétu turpinat ierakstit failus, un piekjuvi
kratuvei, jo tas ir priekSnosacijums Bluetooth sakaru izmanto3anai.

VEélams instalét lietotni laikus, lai, kad pienak laiks, lietotne bitu gatava lietosanai.

3.1.2 Lietotnes iestatiSana

Rokas ierice, kas tiks uzlikta jums uz rokas, parraidis ierakstitos datus uz jisu mobila talruna
lietotni. Novietojiet mobilo talruni ierices tuvuma, lai atvieglotu sakaru uzturésanu. Loti
ieteicams novietot to istaba, kura gulat, ne vairak ka piecus metrus vienu no otras.

BRIDINAJUMS
levérojiet sava mobila talruna raZotaja ieteikumu par drosu attalumu no talruna un
ta novietojumu.

Nemiet véra, ka ierice jiasu mobilaja talruni darbojas visu nakti. Lai novérstu baterijas
iztukSosanos majas miega testa laika, pieslédziet savu talruni pie ladétaja nakts laika.

GulétieSanas laika un pirms lietotnes palaiSanas ievietojiet AAA sarma bateriju tas ligzda
WatchPAT iericé (skatit 4. attélu ,Baterijas ievietosana”).

Péc tam palaidiet WatchPAT lietotni sava mobilaja talruni un ievérojiet tas noradijumus;
lietotne palidzés jums sagatavot ierici un sakt testu.

Sagatavosanas procesa jums tiks liigts ievadit personas identifikacijas numuru (PIN). Sis numurs
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ir personigs, un tas tiks jums noradits, kad WatchPAT produkts bls jums pieskirts. Tas vienmér
bls jums pazistams numurs.

3.1.3 Pacienta sagatavosana

Vislabakie apstak|i miega testa veiksanai ir tad, kad iespéjamie skérsli ir novakti. Pirms
WatchPAT uzlikSanas, paripéjieties, lai tiktu novilkts cieSs apgérbs, gredzeni, pulksteni un citas
rotaslietas no plaukstas, kas nav jlsu vadosa, rokas, kakla un kratim. Turklat nonemiet nagu
laku un maksligos nagus no testa izmantota pirksta un paripégjieties, lai nags btu apgriezts Tss.
Ja nepiecieSams un ja tiek izmantots kriaskurvja sensors, noskujiet krasu spalvas, lai
nodrosinatu, ka kraskurvja sensors ir piestiprinats tiesi pie jlisu adas.

Uzlieciet WatchPAT ierici uz rokas, kas nav jisu vadosa. Nepievelciet rokas siksninu parak ciesi.
Izmantojot WatchPAT™ONE ar kriiSu sensoru, izvelciet krisu sensoru cauri naktskrekla
piedurknei lidz kakla atvérumam. No sensora uzlimes aizmugures noplésiet balto papiru.
Piestipriniet kraskurvja sensoru savam kraskurvim zem krasu kaula iedobes (jasu krasu kaula
vidQ, tiesi zem kakla priekSpuses) t3, lai galvena ikona batu pret kermeni un kabelis uz leju. Ja
iespéjams, nostipriniet kriiSu sensoru vieta ar medicinisko lentu. levietojiet izvéléto
nedominéjosas rokas pirkstu zondg, Iidz sajitat zondes galu. Atvienojiet un nonemiet AUGSEJO
,austinu”, spiezot zondes galu pret cietu virsmu.

BRIDINAJUMS
WatchPAT™ONE nevajadzétu radit nekadu diskomfortu un sapes. Ja rodas

nepanesams diskomforts, nonemiet ierici un zvaniet palidzibas dienestam.

PIEZIME:

AN
leteicams uzlikt pirksta zondi uz nevadosas plaukstas raditajpirksta, bet to var
uzlikt uz jebkura pirksta, iznemot 1kski.

Pacienti ar lieliem pirkstiem pirksta zondi var uzlikt uz sava maza pirkstina.

Kad Sie soli ir izpilditi, ierice ir gatava lietosanai.
3.2 Miega tests

JUs varat sakt majas miega testu, tiklidz visas sagatavosSanas darbibas ir veiksmigi pabeigtas un
jUs esat gulta, gatavi miegam. Lietotne apstiprinas, ka visi miega testa priekSnosacijumi ir
pienacigi nodrosinati un tiks attélota STARTA poga.

Nospiediet pogu “Start Recording” (Sakt ierakstisanu) un ejiet gulét. Dati tiek registréti visu
nakti un tiek saglabati attala tikla serveri.

WatchPAT™ ONE sistéma 21 LietoSanas rokasgramata



Itamar Medical Ltd.

N PIEZIME:
Ja nakts laika jums vajag izkapt no gultas, nav vajadzibas nemt lidzi mobilo talruni.

Tacu nenonemiet WatchPAT ierici vai sensorus.

3.3 Testa beigas

No rita lietotnes ekrana tiks paradita poga “Stop Recording” (Apturét ierakstisanu). Nospiediet
pogu “Stop Recording” (Apturét ieraksti$anu), un ieraksti$ana tiks beigta. Saja posma jums
ierice jaatvieno no savas rokas, pirksta un kritim (ja ta ir pievienota tam). Pédéjie ieraksta dati
vél ir janosdta no ierices, tapéc atstajiet ierici talruna tuvuma un, pirms aizvért lietotni, sagaidiet
lietotnes apstiprinajumu, ka tests ir pabeigts.

Ja izmantojat WPONE-M opciju, varat atkartoti izmantot ierici vienam un tam pasam pacientam

ar jaunu zondi, kraskurvja sensora uzlimi un bateriju katrai nakamajai naktij pirms atbrivosanas;
pretéja gadijuma varat atbrivoties no ierices péc pirmas nakts.

levérojiet vietéjos un valsts noradijumus un atkritumu parstrades noradijumus, utilizéjot ierici
un tas sastavdalas, ieskaitot baterijas.

N PIEZIME:
Péc visas nakts miega testa beigam baterija visticamak vél bus deriga, tapéc pirms

izmesanas jls varat apsvért tas izmantosanu cita ierice.

3.4 Lietotaja mijiedarbiba ar WatchPAT

Saja sadala siki aprakstita pacienta mijiedarbiba ar WatchPAT sastavdalam. Jums vajadzétu
iepazities ar $o sadalu pirms majas testa veikSanas.

3.4.1 Baterijas ievietoSana

lerici darbina viena vienreizlietojama AAA sarma baterija. lerice sak darboties, tiklidz baterija ir
ievietota.

Kad esat gatavi testam, ievietojiet bateriju ierices baterijas ligzda. Ligzda ir ierices lejasdala.
Vispirms atveriet ligzdas parsegu, ka paradits 4. attéla, un ievietojiet bateriju.

Nemiet véra, ka pareizs baterijas stavoklis ir bltisks tas darbibai. levietojot bateriju tas ligzda,
ievietojiet baterijas + un - polu atbilstosi polaritatei, kas noradita uz vacina un baterijas ligzda.
Parlpéjieties, lai baterijas plakanais gals butu piespiests pret atsperi.
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4 attéls. Baterijas ievietosana

PIEZIME:

AN
levietojiet bateriju iericé tiesi pirms gulétiesanas, lai testa sakuma ta batu pilna.
Pirms ievietoSanas vizuali parbaudiet bateriju, lai parliecinatos, ka ta nav
uzbriedusi, saplaisajusi, nav noplldes vai ari tai nav citu defektu.

Piezimes/nosacijumi baterijas lietosanai.

1. lerakstisanas ilgums ir atkarigs no atlikusa baterijas energijas limena. Bateriju ir svarigi
ievietot tiesi pirms lietoSanas.

2. Baterija tiks parbaudita ierices pasSparbaudes laika, WatchPAT informés pacientu, ja
baterijas energijas limenis ir zems.

3. Ja baterija tika ievietota nepareizi vai ir tuk8a, WatchPAT neieslégsies. Saja mazticamaja
situacija pacientam vajadzétu aizstat nederigo bateriju ar jaunu AAA sarma bateriju, kas
iegadata vietéja veikala.

4. Bateriju nevajadzétu glabat WatchPAT baterijas ligzda, to vajadzétu ievietot tikai tad, kad
pacients ir gatavs nakts testam.

3.4.2 WatchPAT™ONE ierices valkasana

WatchPAT sastavdalas ir jauzliek konkrétas vietas, kur var nolasit vajadzigos signalus. Sensori ir
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jauzliek uz:
1. plaukstas locitavas;
2. pirksta;

3. kratim (ja kraskurvja sensors ir ieklauts)

3.4.3 lerices nostiprinasana ap plaukstas locitavu

Pirmais solis batu rokas ierices uzliksana. Uzlieciet rokas siksninu ap roku, kas nav vadosa, uz
pievelciet to ciesi, bet ne parak ciesi (skatit 5. attelu). Parliecinieties, ka puse, kas pievienota
pirksta zondei, ir vérsta pret pirkstiem.

lespéjams, jums varétu but ertak novietot rokas siksninu ar WatchPAT ierici lejup uz galda un
tad uzlikt apaksdelma aizmuguri uz rokas siksninas, lai nostiprinatu to.

BRIDINAJUMS
Nepievelciet rokas siksninu parak ciesi.
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5 attéls. Galvenas ierices piestiprinasana

3.4.4 Uzlieciet krtskurvja sensoru

Péc tam, ja jums ir konfiguracija ar kriskurvja sensoru, jums tas japiestiprina pie sava
kraskurvja.

Vispirms izvelciet krGskurvja sensoru caur sava naktskrekla sensoru lidz kakla atverei. No
sensora pamatnes aizmugures noplésiet balto papiru, lai atsegtu uzlimi.

Piestipriniet kraskurvja sensoru savam kraskurvim zem krasu kaula iedobes (jasu krasu kaula
vidQ, tiesi zem kakla priekSpuses) ta, lai galvena ikona batu pret kermeni un kabelis uz leju, ka
paradits 6. attéla ,Kraskurvja sensora novietojums”.

Vislabak bitu noskatu krisu spalvas, ja vajadzigs, lai nodrosinatu, ka kraskurvja sensors ir
piestiprinats tiesi jusu adai.

Turklat jis varat nostiprinat kraskurvja sensoru ar medicinisko limlenti.
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6 attéls. Kraskurvja sensora novietojums

3.4.5 Pirksta zondes pievieno$ana

Pareizs pirkstu zondes stavoklis ir kritisks labai veiktspéjai.

N PIEZIME:
LAustina” pirksta zondes iek3pusé janonem tikai PEC pirksta ievieto$anas zondé.

Lai pievienotu pirksta zondi:

1. Viegliievietojiet savu raditajpirkstu (vai citu pirkstu, ja noradits) zondé, lidz sajatat tas galu
(skattt 7. attélu).

2. Paripéjieties, lai ,,austina” ar atzimi ,AUGSA” (TOP) biitu virs jasu pirksta (virs naga).

3. Atvienojiet un pakapeniski, I&ni un vienmérigi nonemiet ,,austinu” ar atzimi ,AUGSA”,
vienlaikus spiezot zondes galu pret cietu virsmu (galdu, kaju u.c.), lidz ,austina” ir pilniba
nonemta no zondes (8. attéls). JUs, iespéjams, jutisiet vaju stksanu, kad ,austina” bls nonemta.
Ja jums ir mazi pirksti, nostipriniet zondi pie pirksta ar medicinisko limlenti.

Pirksta zonde nu ir piestiprinata.
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7 attéls. Pirksta ievietoSana pirksta zondé

8 attéls. AUGSEJAS ,,austinas” nonemsana, spieZot pret cietu virsmu

PIEZIME:

AN
NENONEMIT pirksta zondi pirms nakts pétijuma beigam. Kad zonde ir nonemta, to
vairs nevar uzlikt atkartoti.
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3.4.6 Mobila talruna lietotnes izmantosana

Lietotne tiek izmantota, lai parsatitu ievaktos datus uz to kratuvi tikla serveri, tapéc jisu
mobilajam talrunim jabat pieslégtam internetam. Lietotne sastav no produkta displeja un
klaviatlras. Ta palidz pacientam sagatavot majas miega testu un veikt citas darbibas.

To izmanto ari, lai informétu pacientu par majas miega testa norisi.

Displejs sastav no vairakiem laukiem, ka paradits 9. attéla. Jisu maja miega testa stavoklis un
norise tiks atainota mobilaja lietotné (skatit 9. attélu — A). Ekrana centrs tiek izmantots, lai
sniegtu aprakstu vai pamacibu. Tas tiks izmantots ari, lai bridinatu pacientu (skatit 9. attélu — B)
par mazticamu situaciju, kam japievérs pacienta uzmaniba.

? () WatchPAT &® @ =
X
) Device not detected
. = Make sure Bluetooth is anand the
- device is close to the phone
* Make sure the battery is new and
roperly inserted.
ATTACH WRIST DEVICE properiyl
If the problem persists, try each of the
= Place the WatchPAT™ ONE on your following steps until the device is
non-dominant wrist. detected:
* Secure the band, ensuring it is snug * Remove the hattery, restart the
but not too tight. application and follow the

instructions

* Remove the battery and re-install the
application.

* Use adifferent phone.

© = O

9 attéls. Lietotnes ekranu piemeéri

A - pa kreisi, skaidrojums un solu skaitisana, un B - pa labi, ar bridinajuma zinojumiem.

Kad jus (vai jebkur$ pavadonis, ja vajadzigs) ieslédz WatchPAT ierici, ievietojot bateriju tas
ligzda, dazas sekundes tiek veikts automatiskais pasdiagnostikas tests un diode ierices parsega
centra mirgos.

Ja WatchPAT ierices pasdiagnostikas tests tiek pabeigts, mirgojosa gaismina bus zala (ja
savienojums ar lietotni ir izveidots) vai sarkana (Iidz savienojums ar lietotni ir izveidots). Ja
gaismina ir sarkana un nemirgo, tas nozimg, ka ir aparattras probléma.
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PIEZIME:

AN
Datu ierakstisanas laika mobilais talrunis izslégs displeju, lai taupitu baterijas
energiju. Pacients var atvért lietotni jebkura posma, tapat ka tas tiek darits ar

jebkuru citu lietotni $aja talrunt.

WatchPAT lietotnes darbibas laika jums tiks attéloti vairaki ekrani, kas jis drosi aizvadis lidz
pétijuma beigam. Seit ir aprakstiti ekrani, ko jis redzésiet.

1. Lietotnes ielades ekrans

Lietotnes ,lelades ekrans” ir starpposma ekrans (skatit 10. attelu). Tas jus informég, ka sistéma
tiek ieladéta jisu mobilaja talruni. Tam nevajadzétu ilgt vairak ka dazas sekundes.

WatchPAT

ZOLL jtamar

10 attéls. lelades ekrans

Saja posma lietotne parliecinasies, ka talrunis ir piemérots tas darbibai. Ja tiks atklati
ierobezojumi, jums par to tiks pazinots. DaZos gadijumos, jis spésiet palidzét So Skérsju
noveérsana (piem., ir jaatbrivo kratuve vai arf jaieslédz Bluetooth sakari). Tados gadijumos jums
tiks sniegti noradijumi un lGgts palidzét. Kad instalacijas process pieprasa jums piekluves atlauju
mediju failiem un jasu talruna kratuvei, ir svarigi to nodrosinat (nospiediet ATLAUT).
Gadijumos, kad ir jaatjaunina WatchPAT ONE ierices programmatiira, tiks paradits pazinojums.
Jums tiks pazinots, ka ierice jaatstaj tuvu talrunim un lietotne nav jaaizver. Atjauninasanas
process aiznem lidz 2—3 minGtém.
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2. Sveiciena ekrans

Lietotnes ekrans vispirms attélos ievadu, kura sniegta informacija (skatit 11. attélu). Vispirms

visu procesu var parskatit, izmantojot paradito saiti “Isa rokasgramata”.

Bateriju var ievietot ierices baterijas ligzda. lericei jablt tuvuma (taja pasa istaba). Ja baterija
netiek ievietota, lietotne attélos pieprasijumu to izdarit (skatit 12. attélu).

?

(%) WatchPAT 0 =

A
4)

WELCOME!

This app sends your sleep data to your
healthcare provider. Before you begin:

Make sure you have your PIN code.

Remave tight clothing, jewelry and
accessories.

Select a finger on your non-dominant
hand, except the thumb (if you have
large fingers, use the pinky). Trim the
fingernail and remove nail polish or
artificial nail from the selected finger.

Ready to go to sleep?
Press Begin Setup or view Quick Guide

11 attels. Sveiciena ekrans

Ja lietotnes skenésanas laika neizdevas noteikt tuvuma esosu WatchPAT ierici, ta noradis, ka
darbiba ir neizdevusies. Méginiet noteikt pamata céloni un saciet jaunu skenésanu. Visbiezakais
iemesli, kapéc neizdodas noteikt ierici, ir: (a) baterija nav ievietota iericé; (b) baterija ievietota
nepareiza virziena; (c) mobilais talrunis ir iericei nesasniedzams (ne taja pasa istaba).
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? [  WatchPAT 0

INSERT BATTERY

= Open the battery compartment cover
onthe back of the WatchPAT™ ONE
device.

= Inserta new battery with the flat side
facing the minus sign.

@ Step 1/6 @

12 attéls. Baterijas ievietoSanas ekrans

3. Sagatavosanas ekrans

Pé&c tam lietotne attélos sagatavosanas ekranu (skatit 13. attélu). Sis solis pamacs jas, ka
sagatavot pétijumu.
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? WatchPAT ¢ =

PREPARATION

= Make sure your phone stays plugged
in overnight and is not on flight mode.

Turn off any unnecessary electronic
devices in the raom.

Make sure your phone is located no
more than 15 feet/5 meters from the
WatchPAT™ ONE.

At least 6 hours of data recording is
required

@ w O

13 attéls. Sagatavosanas ekrans

4. PIN ievadiSanas ekrans

Kad esat gatavi, lietotne lGgs jums ievadit PIN (personigo identifikacijas numur), pirms turpinat
(skatTt 14. attélu). Sis solis ir vajadzigs, lai apstiprinatu jasu identitati vai lai noteiktu, ka kads cits
kladaini izmanto So produktu. Jasu PIN ir ¢etru ciparu numurs, ko jis apstiprinajat, kad produkts
jums tika izsniegts. Turklat tiek attélots atgadinajums, kas jums var palidzét atceréties PIN. JUsu
talrunim Saja posma jabut pieslégtam internetam.
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? (&) WatchPal @& @ =

JOoU

ENTER PIN

= Enteryour four-digit PIN code
(supplied by your healthcare
provider) and press Enter.

+ Ifyou do not know ar don't have a PIN
code, you'll need to remave the
WatchPAT™ ONE battery and contact
Help Desk before proceeding

@ Step 3/8

14 attéls. PIN ekrans

5. Pacienta sagatavos$anas ekrani

Pacienta sagatavosSanas ekrani (skattt 15. attélu) tiek izmantoti, lai palidzétu jums pievienot
ierici un tas sensorus.
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?

(2] WatchPAT &

ATTACH WRIST DEVICE

= Place the WatchPAT™ OME on your
non-dominant wrist,

= Secure the band, ensuring it is snug
but not too tight.

?

&1 WatchPAT & B =

N
ATTACH CHEST SENSOR

+ |tneeded, frim chest hair to ensure
the sensor is attached to yaur skin

Slide the chest sensar through your
sleeve and up to the neck opening.

Peel the white paper frem the back of
the sensar.

Attach the sensor to the center of
yaur upper chest bane, just under the
sternal notch,

 ltis recommended ta secure the

?

(2] WatchPAT & =

ATTACH FINGER PROBE

* Insertthe tested finger (non-
dominant hand, any finger except the
thumb), all the way into the probe.

Make sure the sticker marked TOP is
visible whenlooking at the back of
your hand

Push the tip of the probe againsta
hard surface (such as a table) and
pull back the TOP tab to remove it

sensarin place using medical tape. from the probe

® ® ® ©

15 attéls. Pacienta sagatavosanas ekrani

Step 46 Slep 66

© ®

Step 5/6

Kraskurvja sensora ekrans pieejams tikai attiecigajos mode|os.

Tests saksies tikai péc pacienta pirksta ievietoSanas. Jums tiks pazinots, ja pirksts netiks atpazits,
un tiks noradits, lai ievietojat pirkstu zonde.

Kad esat gatavs pariet miega rezima un ierice ir pilntba uzlikta, tiks paradits ekrans START
RECORDING (skatit Attélu 16 — lerakstiSanas sakuma ekrans), kam sekos apstiprinajuma ekrans.
Apstiprinajuma ekrana tiek atgadinats, ka zonde ir japievieno un baterija nav jaiznem.
Nospiediet pogu “Start Recording” (Sakt ierakstisanu) lietojumprogrammas ekrana un péc tam
“YES” (Ja) apstiprinajuma ekrana, lai saktu ierakstisanu.
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7 ()  WatchPAT & =

START RECORDING

Once the WatchPAT™ ONE device is
properly positioned, you can begin
recording

Press the Start buttan in the app and
have a good night's sleep.

If you need to get up during the night,
do not remove the device orsensors

.

Leave the phone cannected to the
charger.

Start recoding

16 attéls. leraksta saksanas ekrans

Lietotne noradis iericei sakt signalu ierakstisanu no sensoriem un parraidit tos uz lietotni.
Lietotne uzreiz augsSupieladés sanemtos datus tikla serveri, ja ir pieejams interneta pieslégums.
Ja interneta piesléguma nav, dati tiks uzglabati talruni un augSupieladéti, kad pieslégums klas
pieejams.

6. Miega testa ekrans

Miega testa ekrans ir lietotnes aktivais ekrans visa pétijuma laika. Ekrana (skat. 17. attélu) tiek
paradits arf laiks, kas pagajis no pétijuma sakuma.

Nemiet véra, ka lietotne ir aktiva visu nakti, tomér mobilais talrunis izslégs ekranu, kad jus to
vairs neaiztiekat. JUs varat atkal atvért ekranu, kad vien vélaties, tapat ka jis atvértu jebkuru
citu lietotni, kas darbojas fona.

Ja jUs pamostaties nakts vidQ, bet planojat turpinat gulét, lietotni neaiztieciet. Ja kada iemesla
dé| jus izejat no gulamistabas, lietotne atjaunos savienojumu ar ierici, tiklidz jus atgriezisities, un
miega tests turpinasies bez partraukuma. Tomér nenonemiet ierici un tas sensorus no sava
kermena, jo $1 darbiba partrauks testu un to nebis iespéjams atsakt.
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? [  WatchPAT ®

GOOD NIGHT!

Elapsed time: 00:05

Stop recording

17 attéls. Miega testa ekrans

N PIEZIME:
Nakts laika diode ierices parsega centra mirgos.

Kad pamostaties, nospiediet pogu “Stop Recording” (Apturét ierakstisanu) (skat. 18. attélu). Tas
partrauks jebkadu turpmaku datu iegtsanu.
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? ®  WatchPAT ® =

GOOD NIGHT!

Elapsed time: 00:05

Stop recording

18 attéls. lerakstiSanas apturésanas poga

7. Testa beigu ekrans

JUsu miega datu analize balstisies uz datiem, kas ievakti, kameér jas guléjat. Dati, kas ievakti péc

jusu pamosanas, tiks ignoréti. Tapéc nav vajadzibas atstat ierici ap roku péc tam, kad jas pilniba
esat beidzis gulét. Kad esat nospiedis ierakstisanas apturésanas pogu programmas ekrana, varat
nonemt ierici, pirksta zondi un kriskurvja sensoru.

Ja lietojumprogrammai ir nepiecieSams ilgaks laiks datu ieladésanai no ierices, ta paradis ekranu
(skatit Atteélu 19), lGdzot jas atvélét vél kadu laiku procesa pabeigSanai. Procesa norise tiks
attélota. Ludzu, ievérojiet noradijumus, kas sniegti lietotnes ekranos, un neaizveriet lietotni,
iekams tas nav prasits.
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? () WatchPAT @ =

GOOD MORNING!

Please do not close or delete the
application, or remove the battery,
while the data is being uploaded.
This will take several minutes

Problems uploading? Click here

50%

19 attéls. Lietotnes norade, ka dati aizvien tiek ieladéti no ierices

PIEZIME:

AN
Apméram desmit stundas péc testa sakuma WatchPAT ierice parstas datu
iegtsanu. Tas ir normali.

Par testa pabeigSanu tiek pazinots, paradoties testa pabeigsanas ekranam (skat. 20. attélu pa
kreisi). lerices diode pastavigi mirgos zala krasa, kad visi dati no ierices bis parsatiti uz mobilo
talruni.
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? = WatchPAT & X
A The WatchPAT™ ONE
ok Green Program

To take partin the WatchPAT™ ONE
. Green Pragram, here's all you need to
do now:
CONGRATULATIONS! * Remove the battery from the
WatchPAT™ ONE device and return
Your sleep test data has been the device to its box
successfully sent to your provider.
= Visit: www.itamar-medical.com/
Please dispose of the WatchPAT™ ONE greenprogram fill out the form, and
device inaccardance with local print out the pre-paid return label.
regulations.
« Affix the label to the box and ship it
Ta take part in the WatchPAT™ ONE back to us — completely free of
Green Program press here charge‘
Thanks for helping to make a greener
world!
Take me there
Close App
No thank you

20 attéls. Testa beigu ekrans

lerice ir vienreiz lietojams izstradajums, tapéc to nevar izmantot atkartoti. Ja jums ir WatchPAT
vairaku naksu variants, ierici vienam pacientam varat izmantot Iidz 3 naktim.

Utilizejiet ierici un visas tas sastavdalas atbildiga un videi draudziga cela. Jums jaievéro vietéjie
un valsts noradijumi un atkritumu parstrades noradijumi par ierices un tas sensoru, ka art
bateriju utilizaciju.

Programma WatchPAT ONE Green (pieejama atseviskas valstis) piedava jums bez maksas
nosatit WatchPAT ONE ierici atpakal mums, lai to pienacigi utilizétu. Papildu informaciju var
atrast WatchPAT ONE lietotné vai Itamar Medical vietné (skat. 20. attélu pa labi).

8. Tikai WPONE-M: sagatavo$anas jaunam testam

Otraja un tresaja nakti pievienojiet WPONE-M jaunu bateriju un no jauna iedarbiniet
programmu.

Péc sagaidiSanas ekrana tiks paradits Sads ekrans.

WatchPAT™ ONE sistéma 39 LietoSanas rokasgramata



Itamar Medical Ltd.

? WatchPAT & @ =

PREPARATION
FOR NEW TEST
+ For detailed steps on preparing for a
new test (replacing the finger probe,

chest sticker and battery) please
click here.

= Whenthe device is ready, please
press the arrow to continue.

@ Step 2/6 @

Attéls 21 - Ekrans “Sagatavosanas jaunam testam”

Sekojiet saitei “Click here” (Klikskiniet Seit), lai skatitu paskaidrojumu par to, ka nomainit pirksta
zondi, kraskurvja sensora uzlimi un bateriju.
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Noradijumi par jauna pétijuma sagatavosanu (2. un 3. naktij)

Attéls 22 - Pirkstu zondes atvienoSana Attéls 23 - Jaunas pirkstu zondes
pievienosana
1. Iznemiet izmantoto zondi, nospieZot ar 2. Pievienojiet jaunu zondi, ievietojot zondé
bultinu ieziméto mazo méliti (klipsi), un péc balto slidni, lldz zondes baltais vacins ar
tam, turot savienotaja slidni, uzmanigi klikski iespiezas sava vieta.

atdaliet to no zondes. Pareizi atbrivojieties
no izmantotas zondes.

Attéls 24 — KriiSu sensora uzlimes Attéls 25 — Krisu sensora uzlimes
nonemsana pielimésana
3. Nonemiet izmantoto krisu sensora 4. Uzliméjiet jaunu uzlimi, atlimé&jot vacinu
uzlimi, velkot uzlimi. viena uzlimes puseé.
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P e

Attéls 26 — Baterijas iznemsana Attéls 27 — Baterijas ievietoSana
6. levietojiet jaunu neuzladéjamu AAA
bateriju. "+" un "-" virziens ir noradits uz
baterijas vaka un baterijas nodalijjuma.

5. lznemiet bateriju.

N PIEZIME:
Ja péc jaunas pirkstu zondes atkartotas pievienosanas tiek paradita PHOTO (Foto)

vai LED k|uda, tas nozimé, ka pirkstu zonde nav pareizi pievienota un ir
nepiecieSams:

1. Atvienot un atkal pievienot zondi.
2. lzvélieties NEXT (Nakamais).

3.5 Svarigas piezimes

WatchPAT™ONE nevajadzétu radit nekadu diskomfortu un sapes.

Ja rodas nepanesams diskomforts, nonemiet ierici un zvaniet palidzibas dienestam.
e Neméginiet atvienot nevienu vienibas da]u.

e Neméginiet ievietot iericé sveskermenus.

e Jaizskatas, ka kada dala ir atvienota vai neatbilst ilustracijam, piezvaniet un ltdziet palidzibu
apkalposanas dienestam.

e Nekada gadijuma neméginiet labot problému pats.

Ja jums ir jebkadi jautajumi par masinas lietoSanas pirms, péc vai majas ierakstiSanas sesijas
laika, piezvaniet apkalposanas dienestam.
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4. DATU LEJUPIELADE UN ANALIZE

Miega laika WatchPAT ierice augSupieladé ierakstitos datus tikla serveri, informéjot kliniku par
tas pieejamibu un atsaucoties uz vietu, no kuras zzzPAT programmatira lejupieladé un analizé
datus.

Lai analizétu pétijuma datus, aktivéjiet zzzPAT programmatiru un lejupieladéjiet pétijuma datus
no to vietas tikla serveri.

Skatiet sikakus noradijumus zzzPAT programmatdras lietotaja rokasgramata.
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5. APIESANAS AR PRODUKTU
Produkta piegadatajam ir jaizlasa $1sadala.

WatchPAT ierice ir ieplanota un izgatavota t3, lai atbilstu mediciniska aprikojuma kvalitates
prasibam. Lai nodrosinatu maksimali ilgu darbibu, sistéma jalieto stingri saskana ar
rokasgramatas noradijumiem.

5.1 Baterija

lesp&jams, jUs vélaties ievietot jaunu AAA sarma bateriju iepakojuma, pirms ta nosatisanas
pacientam.

5.2 Apiesanas
Apejieties saudzigi!
e Lietojiet tikai noradito iepakojumu transportésanai.

e Uzglabajiet istabas temperatiira, ievérojot nosacijumus uz etiketes, un prom no tiesas
saules gaismas.

¢ Nelaujiet WatchPAT iericei atrasties karstuma, aukstuma vai izteikta mitruma (pieméram,
automasina vai vannasistaba).

5.3  WatchPAT ierices uzglabasana
e WatchPAT ierice jauzglaba tas sakotnéja iepakojuma istabas temperatlra un zema mitruma.

e Transportésanas laika bateriju nevajadzétu uzglabat WatchPAT baterijas ligzda.
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6. TRAUCEJUMMEKLESANAS PAMACIBA

6.1

Pazinojumi par lietotnes klidam

Ja rodas klGda vai lietotnes ekrana tiek attélots pazinojums, jums vajadzétu rikoties, ka noradits
talak. Ja probléma netiek atrisinata, jus varat sazinaties ar palidzibas dienestu, kas noradits uz
iepakojuma, vai tiesi ar pilnvaroto parstavi.

Pazinojums par klidu

lesp&jamais célonis

Riciba

Noteiktas kritiskas ierices kladas.
lerices kltdas:
-Zondes diodes

-Zondes fotoattéls

Pirksta zondé ir aparatdras
klada

Atgrieziet ierici piegadatajam, un
tas vieta jums tiks nosQtita jauna.

Radusas saknésanas k|adas:
lGdzu, izlabojiet tas un
restartéjiet lietotni:

-SBP

Kraskurvja sensora ir
aparatdras k|uda

Atgrieziet ierici piegadatajam, un
tas vieta jums tiks nosQtita jauna.

Radusas saknésanas k|adas,
lGdzu, izlabojiet tas un
restartéjiet lietotni.

-lerice jau tiek lietota

lerice jau tika lietota (kad tika
attélots SVEIKSANAS ekrans)

Atgrieziet ierici piegadatajam, un
tas vieta jums tiks nosatita jauna.

Noteiktas kritiskas ierices kladas.
lerices kltdas:

-lerice tiek izmantota

lerice jau tika lietota (kad tika
attélots BATERIJAS ekrans)

Atgrieziet ierici piegadatajam, un
tas vieta jums tiks nosatita jauna.

Radusas saknésanas k|adas,
lGdzu, izlabojiet tas un
restartéjiet lietotni.

-Nepietiek vietas kratuvé

Lietotnei neizdodas atvélét
vietu mobilaja talruni.

Atbrivojiet lidz 70 MB mobilaja
talrun, lai lietotne varétu pienacigi
darboties

Sakaru klime, lGdzu, méginiet
vélreiz vai interneta savienojums
nav pieejams

Mobilais talrunis nav pieslégts
internetam

Pieslédziet savu talruni internetam

Lddzu, uzgaidiet

Ja baterijas ekrana vai PIN
ekrana tas tiek radits ilgu
laiku, tas var noradit, ka nav
piekluves internetam.

Pieslédziet savu talruni internetam
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Pazinojums par klidu

lesp&jamais célonis

Riciba

lerice nav atrasta. Ladzu,
parbaudiet, vai mirgo WatchPAT
diode. Ja mirgo, novietojiet
talruni tuvak iericei. Ja nemirgo,
parbaudiet, vai ievietojat jaunu
bateriju un vai ta ir pareizi
ievietota

Lietotne nevar atrast aktivu
ierici tas tuvuma

Ja ierices parsegs nemirgo,
parbaudiet, vai baterija iericé ir
ievietota pareizi un nospiediet
TALAK.

Ja tas mirgo, novietojiet ierici tuvak
talrunim un nospiediet TALAK.
Parbaudiet, vai jasu iericé ir
iespéjoti Bluetooth sakari. Ja
savienojums joprojam nav
izveidots, izvelciet ierices bateriju,
izvélné izvélieties Forget Device
(Aizmirst ierici) un saciet no jauna.
Ja aizvien nav savienojuma,
méginiet aizvért citas lietotnes, kas
izmanto BLE.

Ja SARKANA gaismina aizvien
mirgo, probléma ir iericé, un ta ir
jaatgriez.

lerices baterijas limenis ir zems
vai ierices baterija ir tuksa vai
bojata. Ludzu, nomainiet bateriju
un méginiet vélreiz.

lerices baterija ir iztukSojusies

Aizstajiet bateriju ar jaunu AAA
sarma bateriju

Tuvuma noteiktas vairakas
ierices. LOdzu, iznemiet bateriju
no visam nevajadzigajam iericém
un méginiet vélreiz.

Lietotne noteikusi vairak neka
vienu aktivo ierici

Jums japarliecinas, ka WatchPAT
ONE ierices istaba ir ATSLEGTAS
(baterijas iznemtas), lidz jasu
lietotne ir veiksmigi izveidojusi
savienojumu ar jasu ierici

WatchPAT pieprasa ieslégt
Bluetooth

Mobilaja talruni nav IESLEGTI
Bluetooth sakari.

Apstipriniet ierices pieprasijumu
IESLEGT Bluetooth iespéju.

Savienojums ar WatchPAT ONE
ierici ir zaudéts vai programma
nevar sazinaties ar ierici. Tiek
gaidits, kad atjaunosies
savienojums.

Mobila talruna Bluetooth
komunikacijas traucéjumi — vai
— lietotne nevar atrast aktivu
ierici tuvuma —vai —

iericé netika atrasta baterija

Parbaudiet Bluetooth savienojumu
mobilaja talruni/ novietojiet ierici
tuvak talrunim/ ievietojiet iericé
jaunu AAA sarma bateriju

Interneta savienojums nav
pieejams

Mobilais talrunis nav pieslégts
internetam

Parbaudiet interneta savienojumu
mobilaja talrunt

Nepareizs PIN, lGdzu, méginiet
vélreiz

Izmantotais PIN neatbilst jasu
ierakstiem

levadiet pareizu PIN
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Pazinojums par klidu

lesp&jamais célonis

Riciba

-Autentifikacija neizdevas vai
radas inicializacijas k|tdas, ltdzu,
noveérsiet tas un restartéjiet
lietojumprogrammu.

-Parsniegts PIN ievadi$anas
meéginajumu skaits

Visos méginajumos izmantots
nederigs PIN

Klinika atgadinas pacientam
pareizo PIN un atiestatis
méginajumu skaititaju

Neaizveriet lietotni, kameér
notiek datu augsSupielade. Datu
parraide ilgs vairakas minates

Dazi dati netika augSupieladéti
no ierices.

Laujiet LIETOTNEI darboties ierices
tuvuma, I1dz tiek attélots
pazinojums, ka visi dati ir veiksmigi
parraiditi

Lietotajs nav registréts sistéema

Lietotajam izsniegta ierice nav

Piezvanit uz arsta kabinetu

Ludzu, pieslédziet savu talruni
pie ladétaja

Mobilais talrunis nav pieslégts
pie ladétaja

Pieslédziet ladétaju

Datu parraide no WatchPAT ONE
ierices ir pabeigta. Lidzu,
atveriet lietotni, lai
augsupieladétu datus savam
arstam.

Jasu talrunis, iespéjams,
apturéjis lietotni, pirms datu
augsupielade tika pabeigta.

Atveriet WatchPAT ONE lietotni un
ievérojiet noradijumus tas ekranos.

Uzmanibu! Ar WatchPAT ierici
nevar izveidot savienojumu.
Ladzu, novietojiet to tuvak
lietotnei.

lerice nav tuvuma vai ari
baterija ir iznemta

Novietojiet ierici tuvak talrunim vai
ari ievietojiet bateriju

Tikai WPONE-M: ierice
parsniegusi maksimalo
lietoSanas reizu skaitu. Lidzu,
atbrivojieties no tas

lerice jau ir izmantota 3
testiem, un to nevar izmantot
atkartoti.

Atbrivojieties no ierices.

6.2

Pazinojumi par ierices kluidam

Ja rodas klGdas un diode uz ierices parsega mirgo, jums jarikojas, ka noradits talak. Ja probléma
netiek atrisinata, jUs varat sazinaties ar Itamar vai tiesi ar pilnvaroto parstavi.

lerices diodes stavoklis

lespéjamais célonis

Riciba

Nav gaismas

Baterija ir iztukSota vai ievietota
otradi, vai arT ir aparatdras kjada.

Parbaudiet bateriju. Ja ta ir
kartiba un ievietota pareizi, kjida
ir aparatura. Atgrieziet ierici
ltamar.
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lerices diodes stavoklis

lespéjamais célonis

Riciba

Sarkana diode mirgo (ik
10 sekundes)

Mobilais talrunis ir izladéjies

Parbaudiet ladétaju, palaidiet
lietotni no jauna un atstajiet
ierici tuvuma, I1dz visi uzglabatie
dati ir nosatiti uz lietotni

Sarkana diode mirgo (ik
10 sekundes)

Mobilais talrunis nav pietiekami
tuvu iericei

Paripéjieties, lai talrunis batu
tuvu iericei, l1dz visi uzglabatie
dati ir nosatiti uz lietotni

Sarkana diode atri mirgo
(5 reizes sekundg)

Notikusi ierices aparatiras kjuda

Atgrieziet ierici piegadatajam, un
tas vieta jums tiks nosatita jauna.

Spid sarkana diode

lerices baterija ir gandriz tuksa

Aizstajiet bateriju ar jaunu AAA
sarma bateriju
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7. SPECIFIKACIJA

Tpasibas

Apraksts

lerakstiSanas laiks

Apméram 10 stundas

Kanali

PAT, pulsa atrums, oksimetrija, aktigrafija
konfiguracija ar kraskurvja sensoru:

kraksana, kermena stavoklis, kraskurvja kustibas

Parauga izSkirtspéja

PAT, aktigrafija, kraksana: 12 biti
Oksimetrija: 1%
Konfiguracija ar krtskurvja sensoru:

kermena 5 atseviskie stavokli: uz muguras, uz védera,
uz laba un kreisa sana un sédus

Kraskurvja kustibas — 12 biti x 3 asis

Lietotaja saskarne

Mobilais talrunis: mobila talruna

Uzglabasana un
transports

ierice: diode

Pulss 30-150 * 1 sirdspuksts mintté
Precizitate Amplitada 0-0,5V +10%

Oksimetrija Rokas < 3% (diapazons: 70%-100%)
PAT kanals Joslas platums 0,1-10 Hz
Datu kratuve Lidzekli NOR SPI Flash

letilpiba 16 MB
Stravas avots Baterija Viena OTS 1,5 V AAA sarma baterija
Darba spriegums 3,3V

Darbiba 0°Chdz 40°C
Temperatira Uzglabasana 0°Clidz40°C

Transportésana -20°Clidz 60 °C

Darbinasana 10-93 % (bez kondensata)
Mitrums

0-93 % (bez kondensata)
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Tpasibas Apraksts
Darbinasana un 10 - 15 psi
Atmosféras spiediens uzglabasana
Transportésana 8- 15 psi

Fizikalie izméri

Galvenas ierices
izmeéri

lerice (apvalks): 60 mm * 55 mm * 18 mm

(cietas detalas) (GxPxA)
Svars lerice (korpuss): 38 g (bez baterijas)
BLE versija 4,0
Darbibas frekvence 2,4 GHz
Joslas platums 250 KHz
lerices raiditajs Raidita jauda 4 dBm

Darbibas diapazons

5 m iekstelpas

Antenas tips

Drukata antena

BLE profila tips

UART

Mobilais talrunis

Operétajsistéma

Vismaz Android 6.0, vismaz iOS 12

BLE versija

4,0

Tikls

Wi-Fi/ mobilo datu

NepiecieSama
kratuve

>120 MB

Kraskurvja sensora precizitate

Saja sadala tiem lietotajiem, kuri izmanto konfiguraciju ar kriskurvja sensoru, sniegti ta
veiktspéjas statistiskie raditaji, kas attiecas uz kraksanas un kermena stavok|a mérisanu.

1. Kermena stavoklis

Kermena stavoklis tika salidzinats ar zelta standartu, videoieraksta manualu novértésanu
31 pacientam miega laika 1 minGtes epohas (pavisam 7111 epohas).

lerices un videoieraksta saskanotiba bija 90%.
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Vienkarsais kappa saskanotibas koeficients bija 0,8185 (95% ticamibas intervals 0,8059 un
0,8311).

2. Kraksana

Kraksana tika salidzinata ar zelta standarta PSG dB-metru, kas novietots 1 metru no pacienta
galvas. Pétijuma tika ieklauti 26 pacienti, un analize tika veikta 30 s epohas.

Korelacijas koeficients tika aprékinats ar Pirsona metodi, pienemot linearu sakaribu starp abu
ieriCu rezultatiem. Starp abam iericém tika aprékinata statistiski nozimiga korelacija: r = 0,65; p
vértiba < 0,0001.

Nakamaja attéla redzama miega traucéjumu indeksa izkliedes diagramma, ko izveidojusi
WatchPAT ierice un dB-metrs, ar linearas regresijas lkni.

75 ( : : : : : :
0r 3 Vew 3% =l
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55

50

Itamar Snore [dB]

45+

35 40 45 SlD 5'5 Bb 65 70 75
PSG Snore [dB]

KlGdas aprékins katra krakSanas [Tment tika aprékinats, salidzinot WatchPAT™ ierices mérijumu
Skérsgriezumu un dB-metra rezultatus 1 dB intervalos diapazona virs 40 dB (diapazons zem

40 dB netika uzskatits par kliniski nozimigu, jo tas ir fona troksnis). Tika novérota augsta
korelacija starp abu iericu rezultatiem diapazona no 40 lidz 70 dB (kad tika ievakts pietiekami
daudz datu punktu), kas nozimé, ka rezultatu lidziba bija vienmériga visos méritajos kraksanos
skaJumos.

Nakamaja tabula sniegta WatchPAT™ ierices mérijumu statistika attieciba pret dB-metra
aprékinu Saja diapazona.
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o N St.a_m.jf . . Apak3éjais | Augiejais
PSG DB Veértiba N Vidéjais | Variacijas Min. Maks. Mediana 95% Tl 95% T
koef. [%]
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 5,91 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

Rezultati sniegti art nakamaja attéla. Attéla redzama WatchPAT ierice vidéjas vértibas ar SD.
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WatchPAT ierices statistikas kopsavilkums (vidéjas vértibas + SD) attieciba pret dB-metra

skaluma limeniem.

PIEZIME:

AN
Kraksanas un kermena stavokla drosums un efektivitate tika apstiprinata tikai
pieauguso populacija. Kliniskais pétijums tika veikts ar WP200U un kraskurvja

sensoru, kas lidzvertigs tam, kas izmantots WatchPAT ierice.
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PIELIKUMS A: LICENCES LIGUMS

Licences ligums nozimé pilnigu un Tpasu sapratni starp jums un Itamar Medical. Dokumentu var
apskatit:
https://www.itamar-medical.com/terms-and-conditions/

Ja jums rodas jebkadi jautajumi par licences ligumu vai ari jus jebkadu iemeslu dé| vélaties
sazinaties ar Itamar Medical, IGdzu, rakstiet uz:

ASV:

Itamar Medical Inc.

3290 Cumberland Club Drive, Suite 100
Atlanta, Georgia 30339, USA (ASV)
Talr.: 1 888 748 2627

Pasaulé:

Itamar Medical Ltd.

9 Halamish St., PO 3579
Caesarea 3088900, Izraéla
Talr.: +972 4 617 7000
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B PIELIKUMS:

atstats tukss tisam.
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PIELIKUMS C: RAZOSANAS DEKLARACIJAS SASKANA AR IEC 60601-1 un
60601-1-2

Piezimes:
e Lietojot WatchPAT, jaievéro Tpasa piesardziba attieciba uz elektromagnétisko saderibu.

e |raugsta iespgja, ka noteikti mobilo telekomunikaciju iericu veidi var ietekmét WatchPAT
darbibu.

e Tapéc Saja sadala minétais ieteicamais attalums starp iericém ir jaievéero.

e WatchPAT nevajadzétu izmantot virs citas ierices vai tas tuvuma. Ja to nevar noveérst, pirms
kliniskas izmantosanas nepiecieSams parbaudit, vai lietoSanas apstaklos aprikojums darbojas
pareizi.

e Papildierices, ko Itamar Medical nav noradijis vai nepardod ka rezerves detalas, var
palielinat emisijas vai samazinat ierices noturibu.

e WatchPAT ierice neatbilst batiskajam veiktsp€éjas prasibam saskana ar IEC 60601-1-2.

e BRIDINAJUMS. Portativo RF sakaru aprikojumu (ieskaitot periféro aprikojumu, pieméram,
antenu kabelus un aréjas antenas) nevajadzetu izmantot tuvak ka 30 cm (12 collas) no jebkuras
WatchPAT dalas, ieskaitot razotaja noraditos kabelus. Pretéja gadijuma aprikojuma veiktspéja
var pasliktinaties.

Elektromagnétiska saderiba
Elektromagnétiskas emisijas

e WatchPAT ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vide, kas atbilst raditajiem talak
sniegtajas tabulas — 1., 2., 4. un 6.

e Lietotajam janodrosina, ka ta tiek lietota $ada vidé.

e Noturibas parbaudes laika netika noteikta neparedzéta uzvediba, un veiktspéjas kritériji tika
izpildrti.
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1. TABULA — NO IEC 60601-1-2:2014

Pamaciba un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas — WatchPAT

WatchPAT ir paredzéta lietoSanai talakminétaja elektromagnétiskaja vidé. WatchPAT klientam vai
lietotajam vajadzétu nodrosinat, ka ta tiek lietota $ada vidé.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — pamaciba
WatchPAT izmanto RF energiju iek$éjai darbibai un
RF emisijas BLE (4 dbm) parraidém. Tadeé| RF emisijas ir |oti
1. grupa vajas, un maz ticams, ka tas varétu izraisit
CISPR11 traucéjumus tuvuma esosaja elektroniskaja
aprikojuma.
RF emisijas
B klase
CISPR 11
Harmoniskas emisijas Nav WatchPAT ir piemérota visam telpam, ieskaitot
MErai majokJa telpam un telpam, kas tiesi pieslégtas
piemérojams
IEC 61000-3-2 sabiedriskajam zemsprieguma stravas tiklam, kas
piegada elektribu dzivojamam &kam.
Sprieguma svarstibas/pulsaciju
emisija Nav
piemérojams
IEC 61000-3-3
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2. TABULA — NO IEC 60601-1-2:2014

Pamaciba un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba — WatchPAT

WatchPAT ir paredzéta lietoSanai talakminétaja elektromagnétiskaja vidé. WatchPAT klientam vai

lietotajam vajadzétu nodrosinat, ka ta tiek lietota $ada vidé.

Noturibas tests

IEC 60601-1-2

Testa imenis

Atbilstibas
limenis

Elektromagnétiska vide — pamaciba

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakta

+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV
gaisa

Nav piemérojams

+2 kV, +4 kV,
+8 kV, +15 kV
gaisa

Gridam vajadzétu bat no koka, betona vai
parklatam ar keramikas flizém. Ja gridas ir
klatas ar sintétisku materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz 30 %.

Tikla frekvences
(50/60 Hz)
magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Stravas frekvences magnétiskajiem
laukiem jabat limenr, kas raksturigs
sabiedriskajam zemsprieguma stravas
tiklam, kas piegada elektribu dzivojamam
eékam, komercékam, vai slimnicam, kliniku
telpam.

PIEZIME. UT ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena pielieto3anas.
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3. TABULA — NO IEC 60601-1-2:2014

Pamaciba un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba — WatchPAT

WatchPAT ir paredzéta lietoSanai talakminétaja elektromagnétiskaja vidé. WatchPAT klientam vai

lietotajam vajadzétu nodrosinat, ka ta tiek lietota $ada vidé.

Noturibas tests

IEC 60601-1-2

Testa lmenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — pamaciba

Parvadita RF
IEC 61000-4-6

3V0,15-80 MHz
arpus ISM joslam

6V 0,15-80 MHz ISM
joslas

Nav piemérojams

Parnésajamas un mobilas
radiofrekvencu sakaru iekartas
nedrikst izmantot tuvak nevienai no
WatchPAT dajam, tostarp kabeliem,
par ieteicamo attalumu, kas
aprékinats péc vienadojuma, kurs
piemérojams raiditaja frekvences
ieteicamajam atstatumam.

lzstarota RF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz lidz 2,7 GHz

10 V/m

d =1,2VP 80 MHz lidz 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz lidz 2,7 GHz

kur P ir maksima |3 raidita ja jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju
un d ir ieteicamais attdlums metros
(m). Fikséta RF raiditaja lauku
stiprumiem saskana ar
elektromagnétiskas zonas
novértéjumue vajadzétu bat
mazakiem par atbilstibas limeni katra
frekvences diapazona.b Traucéjumi
var rasties aprikojuma tuvuma, kas
apzimét ar talakminéto simbolu:

(((:)))

1. PIEZIME: 80 MHz un 800 MHz gadijuma tiek piemérota augstaka frekvence.

2. PIEZIME: Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska lauka izplatibu
ietekmé absorbcija un atstarosana no struktiram, priekSmetiem un cilvékiem.

WatchPAT™ ONE sistéma

60

LietoSanas rokasgramata




Itamar Medical Ltd.

3. TABULA — NO IEC 60601-1-2:2014

a. Fikséto raiditaju, pieméram, radio bazes staciju (mobilo/bezvadu), talrunu un fikséto mobilo radio,
amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV apraides lauku stiprumus nevar precizi teorétiski
paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi ap fiksétiem RF raiditajiem, jaapsver elektromagnétiska
lauka mérisana. Ja izméritais lauka stiprums vieta, kura WatchPAT tiek izmantota, parsniedz
piemérojamo RF atbilstibas limeni, kas minéts ieprieks, tad WatchPAT batu janovéro, lai apstiprinatu tas
normalu darbibu. Ja tiek novéroti darbibas traucéjumi, var bt nepiecieSami papildu pasakumi,
pieméram, WatchPAT virziena maina vai parvietosana.

b. Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauku stiprumiem vajadzétu bat mazak neka 10 V/m.
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leteicamie attalumi

WatchPAT ir paredzéta lietoSanai elektromagnétiska vidé, kura radiofrekvences traucéjumi tiek

kontroléti.

Lietotajs un/vai vienibas instalétajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus,
ievérojot minimalo attalumu starp portativo un mobilo radiofrekvences sakaru aprikojumu
(raiditajiem) un WatchPAT atbilstosi aprikojuma maksimalajai jaudai, ka noradits tabula talak.

Piesardziba lietosana. Lai novérstu nevélamas blakusparadibas, jaievéro ieteicamais attalums
starp RF sakaru aprikojumu un WatchPAT.

4. TABULA — NO IEC 60601-1-2:2014

leteicamie attalumi starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu un WatchPAT

Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei
(metros)
Noveértéta Metri [m]
maksimala
raiditaja jauda | 150 kHz lidz 80 MHz 150 kHz lidz 80 MHz lidz 800 MHz lidz
Vati [W] arpus ISM joslas 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=1,17vP !SM joslas d=1,2vP d=2,3VP
ietvaros
d=2vVP
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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4. TABULA — NO IEC 60601-1-2:2014

Raiditajiem, kuru novértéta maksimala jauda nav minéta ieprieks, ieteicamo
attalumu d metros (m) var aprékinat saskana ar vienadojumu, kas piemérojams
raiditaja frekvencei, kura P ir raiditaja novértéta maksimala jauda vatos (W) saskana
ar raiditaja razotaju.

1. PIEZIME: 80 MHz un 800 MHz gadijuma tiek piemérots attalums, kas attiecas uz
augstako frekvenci.

2. PIEZIME: Sis vadIinijas var nebiit piemé&rojamas visas situacijas. Elektromagnétiska
lauka izplatibu ietekmé absorbcija un atstarosana no struktiram, priekSmetiem un
cilvékiem.

IEC 60601-1-2: 2014 4. IZDEVUMS

Testa specifikacija PARSEGA PORTA NOTURIBAI pret traucé&jumiem no RF bezvadu sakaru aprikojuma

Maksimala Noturibas test
Testa frekvence |Josla ? N aksimala Attalums _0 ur.| as testa Atbilstibas limenis
" a) 5eiio ) jauda limenis
s POJ
(MHz) (MHz) w) (m) (v/m) (V/m)
Pulsa
385 380-390 TETRA 400 modulacija * 1,8 0,3 27 27
18 Hz
GMRS 460 v
450 430-470 +5 kHz novirze 2 0,3 28 28
FRS 460 1 kHz sinuss
710
Pulsa
745 704-787 LTE josla 13, 17 modulacija ® 0,2 0,3 9 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900,
870 TETRA 800,
Pulsa
800-960 iDEN 820, modulacija ® 2 0,3 28 28
1
CDMA 850, 8 Hz
930 LTE josla 5
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IEC 60601-1-2: 2014 4. IZDEVUMS

1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Pulsa
1700-1990 DECT; modulacija * 2 03 28 28
217 Hz
LTE josla 1, 3, 4,
1970 25;
umTS
Bluetooth,
WLAN
Pulsa
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulacija ® 2 0,3 28 28
217 Hz
RFID 2450,
LTE josla 7
5240
WLAN Pulsa
5500 5100-5800 modulacija ® 0,2 0,3 9 9
802.11a/n 217 Hz
5785

PIEZIME. Ja nepiecie$ams sasniegt NOTURIBAS TESTA LIMENI, attalumam starp raido$o antenu un ME
APRIKOJUMU vai ME SISTEMU drikst samazinat [idz 1 m. 1 m testa attalums ir atlauts saskana ar
IEC 61000-4-3.

3 Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augSupsaites frekvences.

b Neséjfrekvence ir jamodulé ar 50% darba cikla kvadrata vilna signalu.

o Ka alternativu FM modulacijai var izmantot 50% pulsa modulaciju 18 Hz frekvencg, jo, lai gan ta
neatspogulo faktisko modulaciju, ta batu sliktakais gadijums.
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PIELIKUMS D: SPO, PRECIZITATE WATCHPAT IERICE

WatchPAT ierice izmanto Itamar Medical pulsa oksimetrijas sistému, lai méritu arteriala
hemoglobina funkcionalo saturaciju ar skabekli (Sp0.). Saja pielikuma ieklauta informacija par
$o mérijumu precizitati, nemot véra ltamar Medical pulsa oksimetrijas klinisko pétijumu.

1. Aprekinats, ka pavisam 70-100% intervala Agwms ir 1,9.

2. Nakamaja tabula attéloti SpO. precizitates rezultati:

SALIDZINAJUMS AR ATSAUCES CO-OKSIMETRIJU
WatchPAT *70-100 90-100 80-<90 67-<80 Z?A:szf ::‘;;:Vé'é
#pts 1350 415 460 475
Nosliece 0,4 -0.4 0,6 0,9 Veiksmigs
Avws 1,88 1,10 1,62 2,54

* Piezime. Intervala no 70% lidz 100% iek|auti atsauces dati [idz 67%.

3. Nakamais attéls ir tamar Medical WatchPAT ierices Blanda-Altmana grafiks.

WP300 - Ref CO-Oximeter
(SpO: - Sa0;)

-10

-15

Bland-Altman Plot: WP300 -
D ber 13-15, 2017
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Blanda-Altmana intervals 70-100%

Lineara regresija (Blanda-Altmana) y =3.7344 +-0.03937 x

Vidéja nosliece 0,41

# pts 1350

Saskanotibas aug$éjas 95% robezvértibas 4,02

Saskanotibas apakséjas 95% robezvértibas -3.21

Datu avots

Nosaukums: WatchPAT precizitates validacija at atsauces CO-

oksimetrijas
pétijumu ID# PR 2017-247
Datums: 2018-01-23
Kliniskais pétnieks(-i): Clinimark
80 Health Park Drive, Suite 20
Louisville, Colorado 80027, USA (ASV)

Sponsors: Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St PO 3579,
Caesarea
3088900, Izraéla

lerice(-s): Nekustigas: Iltamar Medical WatchPAT pulsa
oksimetrija

Pétijuma datums(-i): 2017. g. 13.-15. decembris

N PIEZIME:
Kliniskais pétijums tika veikts ar WP300 un to pasu pulsa oksimetrijas
sistému arteriala hemoglobina funkcionalas saturacijas ar skabekli mérisanai

(Sp0,), kas izmantota WatchPAT iericé.

PIEZIME:

= Funkcionalo testeri nevar izmantot, lai novértétu iekséja pulsa oksimetra
precizitati.
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PIELIKUMS E: CENTRALA MIEGA APNOJAS SINDROMA NOTEIKSANA

WP200U efektivitate AHIc noteiksana ar sliekSna vértibu 10 tika novértéta vairakcentru
pétijuma, kura piedalijas 72 pacienti, un tika iegati talakminétie rezultati.

e Jutigums =70,6%

e Specifiskums =87,3%

e Pozitiva prognostiska vértiba (PPV) = 63,2%

e Negativa prognostiska vértiba (PPV) = 90,6%

Turklat tika noveroti talakminétie statistiskie raditaji.

Laukums zem liknes (AUC) = 0,873 no ROC ar AHIc PSG slieksni = 10

Pirsona korelacija starp PSG un WP200U AHIc R=0,83 ar novirzi 0,91 un nobidi 0,26.
PAPILDU NEDIAGNOSTISKA INFORMACIJA

WP200U efektivitate %CSR (Ceina-Stouksa elposanas) noteikéana tika novértéta 17 pacientu
apaksgrupa, kuriem tika atklats AHIC>10 saskana ar PSG — standarta 30 sekunzu epohas péc
epohas salidzinajuma. Pavisam no Siem pacientiem tika atvasinatas 10 509 epohas, un tika
iegati talakminétie rezultati.

e Jutigums=51,3%

e Specifiskums =93,7%

e Pozitiva prognostiska vértiba (PPV) = 78,4%

e Negativa prognostiska vértiba (PPV) = 81,3%

e Kopéja saskanotiba = 80,7%

Datu avots

Pétijuma nosaukums: Ar miegu saistito elposanas traucéjumu diagnoze pacientiem,
kuriem, iespéjams, ir 1 diagnoze — papildus sirds traucéjumiem vai bez tiem (Diagnosis of
Sleep-related Respiratory Disorders in patients suspected of having SDB with and without
cardiac disorders)

Zinojuma datums: 2016. gada 25. maijs

Galvenais pétnieks(-i): prof. DZiora Pilara (Giora Pillar) (Karmelas medicinas centrs)
Sponsors:Itamar Medical, Ltd. 9 Halamish St POB 3579, Caesarea 3088900 Israel (Izraéla)
lerice(-s): Watch PAT 200U (WP200U)

Pétijuma periods:No 2015. g. 5. septembra lidz 2016. g. 24. februarim

Nacionalo klinisko pétijumu (NCT) numuri: NCT02369705, NCT01570738
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PIEZIME:

AN
AHlc un %CSR tika parbauditi kliniskaja pétijuma, izmantojot WP200U ierici un to
pasu analizi, kas tika izmantota WatchPAT iericei.
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PIELIKUMS F: FCC ATBILSTIBAS VESTULE

Stierice ir test&ta un atzita par atbilstosu B klases digitalas ierices ierobeZojumiem saskana ar
FCC noteikumu 15. dalu. Sie ierobeZojumi ir radtti, lai nodrosinatu sapratigu aizsardzibu pret
kaitigiem traucéjumiem dzivojamo telpu iekartas. Sis aprikojums rada, izmanto un var izstarot
radiofrekvences energiju un, ja tas netiek instaléts vai izmantots saskana ar noradijumiem, tas
var izraisit kaitigus traucéjumus radio un televizijas uztvéréejos.

Tomér nav garantéts, ka konkréta iekarta traucéjumi neradisies. Ja Si ierice izraisa traucéjumus,
kurus var apstiprinat, izsledzot un ieslédzot ierici, lietotajs tiek aicinats novérst traucéjumus
viena vai vairak no talakminétajiem veidiem.

* Mainiet uztvérgja antenas virzienu vai atrasanas vietu.
e Palieliniet attalumu starp ierici un uztvéeréju.
e Pieslédziet ierici kontaktligzdai, kas pieslégta ne tai kédei, kas piegada stravu uztvéréjam.

e Konsultéjieties ar izplatitaju vai pieredzé&jusu radio/TV tehniki.

BRIDINAJUMS
Sis vienibas labo$ana vai pielagos$ana, ko par atbilstibu atbildiga puse nav skaidri

apstiprinajusi, var anulét lietotaja tiesibas lietot aprikojumu.

Siierice athilst FCC noteikumu 15. dalai. Tas darbibu nosaka divi talakminé&tie nosactjumi. (1) ST
ierice nedrikst izraisit kaitigus traucéjumus, un (2) sai iericei japienem jebkada aréja iedarbiba,
ieskaitot iedarbibu, kas var izraisit nevélamu darbibu. Aprikojuma lietosanas laika janodrosina

vismaz 0,5 m attalums starp aprikojumu un visiem cilvékiem.
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