WatchPAT

Test pentru apnee in somn, de unica folosinta,
pentru utilizare la domiciliu

Programul Verde WatchPAT™ONE

Pentru a participa la Programul Verde WatchPAT™ONE*,
iata tot ce trebuie sa faceti dupa finalizarea testului de
somn:

1. Scoateti bateria din dispozitivul WatchPAT™ONE si
puneti dispozitivul la loc in cutia sa.

2. Vizitati: www.itamar-medical.com/greenprogram
completati formularul si printati eticheta de retur
preplatita.

3. Lipiti eticheta pe cutie si trimiteti cutia inapoi la noi —
complet gratuit.

Va multumim ca ne ajutati sa facem lumea mai verde!

*Programul Verde WatchPAT™ONE este disponibil in

anumite tari.

Pentru instructiuni video pas cu Y ™

pas, accesal 2 WatchPAT
watchpatone-howtouse.com ke Test pentru apnee in somn, de unica
folosinta, pentru utilizare la domiciliu

ANote importante:

¢ Dispozitivul WatchPAT™ONE este de unica folosinta.

oz 'ste de unice Pentru orice intrebari sau in cazul in
Reutilizarea produselor de unica folosinta poate cauza

contaminare incrucisata, care poate duce la infectarea care sistemul nu functioneaza in mod
si/sau vatamarea pacientului. corespunzator, contactati Biroul de
e In orice caz de incident grav sau vatamare, contactati asistenta Itamar™ Medical la numirul de

Biroul de asistenta Itamar™ Medical si raportati
incidentul catre autoritatea competenta din tara dvs. telefon:

 Nu incercati sa conectati sau sa deconectati nicio parte 1-888-748-2627
a aparatului.

* Nu incercati sa introduceti obiecte straine in aparat.

¢ In niciun caz nu incercati sa remediati o problema fara + - o . g
a solicita asistenta. ZOLL itamar Ghid de instructiuni pas cu pas

* Dispozitivul WatchPAT™ONE nu ar trebui sa provoace '
disconfort sau durere. In cazul in care simtiti disconfort
insuportabil, indepartati dispozitivul si contactati-l
telefonic pe medicul dvs. si/sau Biroul de asistenta
Itamar™ Medical.

sl itamar Medical Ltd.  [EcTRep] Arazy Group Gmbh

9 Halamish Street, P0 3579 The Squaire 12, Am Flughafen
Caesarea 3088900, Israel 60549 Frankfurt am Main

Scanati codul QR
pentru a descarca
aplicatia WatchPAT™

* Inspectati vizual bateria inainte de a o introduce, Tel.: +972-4-6177000 Germania

pentru a va asigura ca nu este umflata sau crapata, ca Tel.: +972-4-6275598 "

nu curge sau prezinta alte defecte. ® E c € & AppStore
¢ Inainte de a utiliza WatchPAT™ONE, pacientul trebuie —

+
instruit de personalul medical. lp.itamar-medical.com/symbols-glossary 2797 ZOLL tamar



WatchPAT™ONE Ghid de instructiuni pas cu pas

Test de unica folosinta pentru apnee in somn,
pentru utilizare la domiciliu

5. Daca vi se solicitd, introduceti codul PIN
din 4 cifre furnizat de cabinetul medicului

8. Introduceti complet in sonda degetul testat. Asigurati-

Acest ghid va va indruma pas cu pas, aratandu-va
cum sa utilizati corect testul pentru apnee in somn,
pentru utilizare la domiciliu WatchPAT™ ONE.

inainte de a aplica WatchPAT™ONE:

+ Asigurati-va ca aveti la dispozitie acces la Internet,
telefonul dvs., dispozitivul WatchPAT™ONE si codul
PIN (numai daca v-a fost furnizat de medicul dvs.).

+ Scoateti-va imbracamintea stramta, bijuteriile si
accesoriile.

+ Selectati un deget de la mana dvs. nedominanta, cu
exceptia degetului mare (daca aveti degete mari,
folositi degetul mic).

+ Taiati unghia si indepartati, daca este cazul, lacul de
unghii sau unghia artificiala de pe degetul selectat.

Nota: Utilizati numai o baterie alcalina AAA.

Nu introduceti bateria pana cand nu sunteti gata de

culcare.

1. Scoateti dispozitivul WatchPAT™ONE din cutie.
Descarcati aplicatia WatchPAT™ pe telefonul
dumneavoastra (disponibila in magazinele de aplicatii
App Store si Google Play).

3. Introduceti bateria in

2. Deschideti aplicatia WatchPAT™ si acordati toate

permisiunile solicitate. Aceste permisiuni sunt necesare
pentru efectuarea testului de somn. Daca vi se solicita,

introduceti numarul dvs. de telefon mobil pentru a incepe.

Puteti accesa linkul pentru ghidul rapid pentru un tur al
aplicatiei care va arata cum sa configurati dispozitivul
WatchPAT™ONE.

Cand sunteti gata, apasati butonul “Start configurare”.

Start configurare

dispozitivul WatchPATT™ONE.
Apasati @ cand sunteti gata.

. Pregatire:

¢ Asigurati-va ca telefonul raméane conectat peste noapte
si ca nu este in modul avion.

 Opriti orice dispozitive electronice aflate in camera si
care nu sunt necesare.

e Asigurati-va ca telefonul se afla la cel mult 15 ft/5 metri
de dispozitivul WatchPAT™ONE.

 Este obligatoriu sa existe cel putin 6 ore de inregistrare
a datelor.

6.

~

INTRODUCET! CODUL PIN

dvs. sau de furnizorul dvs. si apasati @

Puneti dispozitivul WatchPAT™ONE pe mana
dumneavoastra non-dominanta.
Asigurati-va ca nu este nici prea

strans si nici prea lejer.

Apasati cand sunteti gata.

. In cazulin care dispozitivul dumneavoastra

WatchPAT™ONE include un senzor toracic:
¢ Daca este necesar, tundeti-va parul de pe piept pentru
a va asigura ca senzorul este atasat direct de piele.
¢ Treceti senzorul toracic prin maneca pana la
deschizatura de la gat.
« indepirtati hartia alb3 din spatele senzorului.
¢ Atasati senzorul in centrul partii superioare a
sternului, chiar sub incizura sternala.
¢ Se recomanda fixarea senzorului
n pozitie cu leucoplast.
Apasati @ cand sunteti gata.

va ca autocolantul cu inscriptia TOP este vizibil cand va
uitati la dosul mainii.
Apasati varful sondei pe o suprafata ferma (de ex.,

o0 masa) si trageti incet de mica folie de
protectie cu inscriptia TOP inspre
inapoi pentru a o scoate din sonda.

9. Apasati butonul ,Start inregistrare” pentru a incepe
studiul de somn. Asigurati-va ca lasati telefonul
conectat la incdrcator. Va puteti folosi telefonul ca de

obicei, dar nu inchideti aplicatia.

10. De dimineatd apasati butonul ,,Stop inregistrare”
si asteptati pana cand dispozitivul WatchPAT™ONE
finalizeaza transmiterea datelor. Dupa finalizarea
transmiterii datelor, veti primi un mesaj de felicitare.

Stop inregistrare
nchidere aplicatie

11. indepartati senzorul toracic, sonda si dispozitivul
WatchPAT™ ONE. Eliminati dispozitivul
WatchPAT™ONE in conformitate cu reglementarile
locale.

Dupa pringirea mesajului, apasati
butonul ,Inchidere aplicatie”.



Destinatia de utilizare/Indicatii de utilizare:

Dispozitivul WatchPAT™ONE (WP1) este un dispozitiv neinvaziv pentru ingrijire la domiciliu, destinat utilizarii
la pacienti suspectati de tulburari respiratorii legate de somn. WP1 este utilizat ca instrument ajutator in
cadrul diagnosticului pentru detectarea tulburarilor respiratorii legate de somn si stadializarea somnului
(somn cu miscare rapida a ochilor (REM), somn superficial, somn profund si veghe), nivelul sforaitului si
pozitia corpului. Dispozitivul WP1 genereaza un indice de tulburare respiratorie (,,PRDI”) prin tonometrie
arteriala periferica (,,PAT”), un indice de apnee-hipopnee (,,PAHI”), un indice de apnee-hipopnee central
(.PAHIc”), identificarea stadiilor somnului prin PAT (,,PSTAGES") si, optional, nivelul sforaitului si starile
discrete ale pozitiei corpului, printr-un senzor extern integrat de detectare a sforaitului si a pozitiei corpului.
PSTAGES, nivelul sforaitului si pozitia corpului detectate de WP1 furnizeaza informatii suplimentare pentru
indicii acestuia PRDI/PAHI/PAHIc. PSTAGES, nivelul sforaitului si pozitia corpului detectate de WP1 nu sunt
destinate pentru utilizarea ca baza unica sau principala pentru diagnosticul niciunei tulburari respiratorii
legate de somn, pentru prescrierea de tratament sau pentru stabilirea necesitatii unei evaluari suplimentare
pentru diagnostic.

PAHIc este indicat pentru utilizarea la pacienti cu varsta de 17 ani sau peste. Toti ceilalti parametri sunt
indicati pentru varste de 12 ani si peste.

Restrictii de utilizare

_

. Dispozitivul WatchPAT™ONE trebuie utilizat numai in conformitate cu instructiunile medicului.

. Eligibilitatea unui pacient pentru un studiu PAT™ este n intregime la latitudinea medicului si, in general,

este in functie de starea de sanatate a pacientului.

3. Dispozitivul WatchPAT™ONE este utilizat ca instrument ajutator exclusiv in scopuri de diagnosticare si nu
trebuie utilizat pentru monitorizare.

4. Traseele si calculele furnizate de sistemul WatchPAT™ONE sunt concepute pentru a fi utilizate ca
instrumente ajutatoare de catre diagnosticianul competent. in mod explicit, acestea nu sunt destinate a fi
considerate drept baza unica, incontestabild, pentru diagnosticul clinic.

5. La atasarea unitatii trebuie respectate cu atentie Instructiunile pas cu pas.

6. Dispozitivul WatchPAT™ONE nu este indicat in cazul pacientilor care prezinta leziuni, malformatii sau
anomalii care pot impiedica aplicarea corespunzatoare a dispozitivului WatchPAT™ONE.

7. WatchPAT™ONE nu este indicat pentru copii cu varsta mai mica de 12 ani.

N

Precautii

Dispozitivul WatchPAT™ONE nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:

1. utilizare a unuia dintre urmatoarele medicamente: alfa-blocante, nitrati cu actiune scurta (cu mai putin de 3
ore Tnainte de studiu);

2. stimulator cardiac permanent: stimulare atriald sau ventriculara (VVI) fara ritm sinusal;

3. Dispozitivul WatchPAT™ONE nu este indicat in cazul copiilor cu masa mai mica de 65 lbs/30 kg.

Precautii suplimentare specifice utilizarii la copii

Urmatoarele Precautii si observatii se referd la copii cu varste intre 12-17 ani.

Precautii:

1. In cazul pacientilor pediatrici cu comorbiditati severe, cum ar fi sindromul Down, afectiuni neuromusculare,
afectiuni pulmonare subiacente sau sindromul Pickwick (sindromul de hipoventilatie obeza), trebuie luat in
considerare un studiu de somn prin polisomnografie (PSG) intr-un laborator de somnologie, si nu un test de
somn la domiciliu (HST).

2. Este recomandat ca medicul sa se asigure ca pacientul si tutorele acestuia cunosc faptul ca utilizarea
unor medicamente specifice si a altor substante utilizate pentru tratarea ADHD, a antidepresivelor,
corticosteroizilor, antiepilepticelor, consumul de cafeind, nicoting, alcool si alte stimulente ar putea
interfera cu somnul si afecteaza conditiile studiului de somn.

A\ AVERTISMENT:

e Nu utilizati WatchPAT™ONE in apropierea sau deasupra altui dispozitiv.

¢ Nu amplasati echipamente portabile de comunicatii RF (cum ar fi monitoare, tablete si telefoane mobile) la
o distantd mai mica de 30 cm (12 inci) de oricare dintre componentele WatchPAT™ONE, deoarece acest lucru
ar putea duce la deteriorarea performantei dispozitivului.

NOTE: Pentru Manualul de utilizare profesionald, accesati https://www.itamar-medical.com/support/manuals

Specificatii:

Proprietati Descriere

Timp de
inregistrare

Aprox. 10 ore

Canale PAT, rata pulsului, oximetrie, actigrafie; in configuratie cu senzorul toracic:
sfordit, pozitia corpului (5 stéri discrete: decubit dorsal, decubit ventral, decubit
lateral dreapta, decubit lateral stdnga si in sedere), miscari toracice

Temperatura Operare de la 0°C pana la 40°C
Depozitare de la 0°C pana la 40°C
Umiditate Operare 10% - 93% (fara condens)
Depozitare 0% - 93% (fara condens)
Presiune Operare si 10-15 psi
atmosferica depozitare
Telefon mobil Sistem de operare Minimum Android 6.0, minimum i0S 12
Versiune BLE: 4,0
Retea Wi-Fi/mobil

Beneficii clinice ale dispozitivului WatchPAT™ONE:

. dispozitiv ambulatoriu care ajuta la diagnosticarea la domiciliu a tulburarilor de somn;

. reduce necesitatea examinarii in laborator;

. reduce durata testarii;

. mai putin greoi [pacientului ii sunt atasati mai putini senzori);

. calculeaza indicii de apnee in somn in functie de timpul de somn si nu de timpul de inregistrare (mai
multa precizie);

. poate identifica apneea in somn pozitionala;

7. reduce necesitatile logistice - prin natura sa wireless si de unica folosinta, dispozitivul furnizeaza

medicului rezultate imediate.

ONWN =
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Tabelul caracteristicilor de performanta:

Caracteristici de performanta:

AHI ASC:0,953 (prag AHI = 15), regresie liniara: r=0,9, p<0,001
Sensibilitate/specificitate: 85 %/88,2 %
AHlc ASC: 0,913 (prag AHIc = 10), regresie liniara: r=0,96, p<0,001

(Indicele central de
apnee in somn)

Sensibilitate/specificitate: 71,4/98,6 % Sl
*Regresie liniara: r=0,96, p<0,001, sensibilitate/specificitate:
100 %/100 %

Stadiile de somn Precizie: 65 %, coeficient de concordanta Kappa: 0,462 (95 % ClI: 0,455

pana la 0,468)

0DI (Sp02) ARMS Sp02 70-100 %: 1,9

Nivel sforait Coeficient de corelatie Pearson r=0,65 p<0,001

Pozitia corpului Coeficient de concordanta Kappa 0,8185 (95 % Cl: 0,8059 pana la 0,8311),

concordanta 90%

* set mic de date aditional




