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Program WatchPAT™ONE Green A Délezité poznamky:

Ak sa chcete zucastnit programu WatchPAT™MONE e Pomdcka WatchPAT™ONE je urcéena na jedno pouZzitie.
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WatchPAT™ONE

Podrobna prirucka s pokynmi

V tejto prirucke najdete podrobné pokyny na
spravne pouzivanie domaceho testu spankového
apnoe WatchPAT™ONE.

Pred pouzitim pomdcky WatchPAT™ONE:

+ Overte, ¢i mate pristup na internet, svoj telefdn,
pomdcku WatchPAT™ONE a kdd PIN (iba v pripade,
ak ste ho dostali od poskytovatela zdravotnej
starostlivosti).

+ OdloZte si Uzke/tesné odevy, bizutériu a doplnky.

+ Vyberte prst na nedominantnej ruke - nie vSak palec
(ak mate velké prsty, vyberte malicek).

+ Ostrihajte/upravte si necht na prste a z vybratého
prsta odstrante lak na nechty alebo umely necht.

Poznamka: Pouzivajte vylu¢ne alkalickl batériu typu AAA.
Batériu vkladajte az vtedy, ked budete pripraveni na
odchod do postele.

1.Vyberte pomdcku WatchPAT™ONE
z obalu. Do telefdnu si stiahnite aplikaciu
WatchPAT™(k dispozicii v obchodoch App Store
a Google Play Store).

. Do pomacky WatchPAT™MONE

Jednorazovy domaci test spankového apnoe

2. Otvorte aplikaciu WatchPAT™ a povolte vSetky

pozadované povolenia. Tieto povolenia sa vyzaduju
na uskutocnenie spankového testu. Ak sa to vyZzaduje
a aby ste mohli zacat, zadajte aj Cislo svojho
mobilného telefonu.Ak si chcete prezriet pokyny na
nastavenie pomdcky WatchPAT™ONE, kliknite na
odkaz na stru¢nu prirucku.

Ked'budete pripraveni, kliknite na tlacidlo ,Begin

Setup” (Zacat s nastavenim).

vlozte batériu.

Po dokonéeni stlacte tlacidlo @

. Priprava:

* Dbajte na to, aby telefon cell noc ostal pripojeny do
elektrickej zasuvky a aby nebol prepnuty do rezimu
V lietadle.

¢ V miestnosti vypnite vSetky nepotrebné elektronické
zariadenia.

¢ Dbajte na to, aby sa vas telefén nachadzal najviac
15 stop/5 m od pomdcky WatchPAT™ONE.

¢ Vlyzaduje sa zaznam tdajov dlhy najmenej 6 hodin.

5. Podla potreby zadajte 4-ciferny kdd PIN,
ktory ste dostali od svojho lekara alebo QAQQ]Q

poskytovatela, a stlacte tlacidlo @

6. Nasadte si pomocku WatchPAT™ONE na
nedominantnu ruku. Dbajte na to, aby nebola
prili$ tesna ani volna.

Po dokonceni stlacte tlacidlo @

7. Ak pomdcka WatchPAT™ONE obsahuje hrudny

senzor:

¢ Podla potreby si odstrante ochlpenie na hrudi, aby
bolo mozné pripnut senzor priamo na pokozku.

¢ Pretiahnite hrudny senzor rukavom az po zaciatok
hrdla.

¢ Odlepte biely papier zo zadnej strany senzora.

¢ Prilepte senzor do stredu hornej hrudnej kosti,
bezprostredne pod krént jamku.

¢ Odporucame, aby ste zafixovali
senzor na mieste pomocou o
zdravotnickej pasky.

Po dokonéeni stlacte tlagidlo (3).

8. Uplne zasuiite testovany prst do sondy. Ked'sa
pozriete na zadnu stranu svojej ruky, nalepka
oznacena TOP musi byt viditelna.

Zatlacte hrot sondy na tvrdy povrch

(napriklad stdl) a pomalym tahom
hornej éasti (TOP) smerom
dozadu ju odpojte zo sondy.

9. Na spustenie spankovej studie kliknite na tlacidlo
,Start recording” (Spustit zaznam). Telefon
ponechajte pripojeny k nabijacke. Telefén mozete
pouzivat obvyklym sp6sobom, aplikaciu vsak

nezatvarajte.

10. Réano stlacte tlacidlo , Stop Recording” (Zastavit
zaznam) a pockajte, kym pomaocka WatchPAT™ONE
dokonci prenos Udajov. Po dokonceni prenosu
udajov sa zobrazi sprava s blahozelanim.

Close App

11. Odpojte hrudny snimac, sondu a pomadcku
WatchPAT™ONE. Pomocku WatchPAT™ONE
zlikvidujte v stilade s miestnymi nariadeniami.

Po zobrazeni stlacte tlacidlo ,,Close
App“ (Zavriet aplikaciu).



Urcené pouzitie/indikacie na pouzitie:

Pomdcka WatchPAT™ONE (WP1) je pomdckou na neinvazivhu domacu starostlivost, ktora je urcena

na pouZzitie u pacientov s podozrenim na dychacie poruchy suvisiace so spankom. WP1 je diagnosticka
pomacka na detekciu dychacich poruch suvisiacich so spankom, faz spanku (faza s rychlym pohybom

oéi (REM), lahky spanok, hlboky spanok a prebldzanie), Urovne chrapania a polohy tela. Pomdcka WP1
generuje index respiracnych udalosti (PRDI) periférnej arterialnej tonometrie (PAT), index apnoe/hypopnoe
(PAHI), centralny index apnoe/hypopnoe (PAHIc), identifikdciu spankovych faz PAT (PSTAGES) a volitelne
stavy Urovne chrapania a telesnej polohy pomocou externého integrovaného snimaca urovne chrapania
a telesnej polohy. Ukazovatele WP1 PSTAGES, urovne chrapania a telesnej polohy predstavuji doplnkové
informacie k ukazovatelom PRDI/PAHI/PAHIc. Ukazovatele WP1 PSTAGES, troven chrapania a telesnej
polohy nie su urcené na pouzitie ako vylucny alebo primarny zaklad diagnostiky spankovych portch,
predpisanej liecby ani urcovania, Ci je potrebné realizovat dalSie diagnostické hodnotenie.

Ukazovatel PAHIc je indikovany na pouzitie u pacientov vo veku najmenej 17 rokov. VSetky ostatné
parametre su indikované pre pacientov vo veku najmenej 12 rokov.

Obmedzenia pouzitia

1.
2.

3.

o~ ol

7.

Pomdcka WatchPAT™ONE sa musi pouzivat vyluc¢ne v sulade s pokynmi lekara.

Sposobilost pacienta na ucast v stadii PAT™ spociva vylu¢ne na rozhodnuti lekara a vo vSeobecnosti

je podmienena zdravotnym stavom pacienta.

Pomadcka WatchPAT™ONE sa pouziva vylucne ako pomdcka na diagnostické ucely a nesmie sa pouzivat
na Gcely monitorovania.

. Sledovanie a vypocCty poskytované systémom WatchPAT™ONE sluzia ako nastroje pre spésobilého

diagnostika. Nesmu sa vyslovne povazovat za vylucny a nesporny zaklad klinickej diagnostiky.

. Pocas pripdjania jednotky je potrebné dosledne postupovat podla podrobnych pokynov.
. Pomdcka WatchPAT™ONE nie je indikovana pre pacientov so zraneniami, deformitami alebo

abnormalitami, ktoré mézu zabranovat spravnemu pouzitiu pomdcky WatchPAT™ONE.
Pomdcka WatchPAT™ONE nie je indikovana pre deti mladsie ako 12 rokov.

Bezpecnostné opatrenia

Pomoécka WatchPAT™ONE sa nesmie pouzivat v nasledujucich pripadoch:

1.

2.
3.

UzZivanie niektorych z nasledujucich liekov: alfa blokatory, dusi¢nany s kratkou dobou pdsobenia
(menej nez 3 hodiny pred stadiou).

Permanentny kardiostimulator: predsiefnova stimulacia alebo VVI bez sinusového rytmu.
Pomoécka WatchPAT™ONE nie je indikovana pre deti s hmotnostou nizSou nez 65 libier/30 kg.

DalsSie bezpe¢nostné opatrenia, ktoré su Specifické pre pediatrické pouzitie

Nasledujlice bezpecnostné opatrenia a poznamky sa vztahuju na pediatrickych pacientov vo veku
12 - 17 rokov.
Bezpecnostné opatrenia:

1

. Pediatricki pacienti so zavaznymi komorbiditami, ako napriklad Downov syndrém, neuromuskularne

ochorenie, ochorenie plic alebo kombinacia obezity a respiracnej nedostatocnosti, by mali namiesto
testovania spanku v domacnosti (HST) absolvovat spankovu $tudiu v laboratérnom polysomnografe
(PSG).

. Odporucame, aby lekar zabezpecil informovanie pacienta a jeho opatrovnika o tom, Ze uZivanie

Specifickych liekov a inych latok pouzivanych na liecbu ADHD, antidepresiv, kortikosteroidov,
antikolvulziv, kofeinu, nikotinu, alkoholu a inych stimulantov méze nardsat spanok a ovplyviovat
podmienky spankovej studie.

/\ VAROVANIE:
e Pomocku WatchPAT™ONE nepouZzivajte v blizkosti inej pomocky ani na nej ulozenu.
* Neumiestniujte prenosné RF komunikaéné zariadenia (napriklad monitory, tablety a mobilné telefény)

do vzdialenosti mensej nez 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti pomdcky WatchPAT™ONE - v opaénom
pripade hrozi riziko zhorsenia funkénosti pomocky.

POZNAMKA: Priru¢ku na odborné pouZitie najdete na adrese https://www.itamar-medical.com/support/manuals

Specifikacie:

Vlastnosti

Opis

Cas zaznamu

Priblizne 10 hodin

Kanaly PAT, pulzna frekvencia, oximetria, aktigrafia; v spolo¢nej konfiguracii s hrudnym
snimaéom: chrapanie, poloha tela (5 stavov: poloha naznak, na bruchu, na
pravom boku, na lavom boku a v sede), pohyb hrudnika

Teplota Prevadzka 0°Caz40°C
Skladovanie 0°Caz40°C

Vlhkost Prevadzkova 10 % - 93 % (bez kondenzacie)

Skladovanie

0% - 93 % [bez kondenzacie)

Atmosféricky
tlak

Prevadzka
a skladovanie

10 - 15 psi

Mobilny telefon

Operacny systém

Min. Android 6.0, min. i0S 12

Verzia BLE

4.0

Siet

Wi-Fi/mobilna

Klinické prinosy pomocky WatchPAT™ONE:

. Ambulantna pomdcka pouzivana pri diagnostike spankovych portch vdomacom prostredi.
. Obmedzuje potrebu laboratérneho vySetrenia.

. Prakticky charakter (mensi pocet snimacov pripojenych k pacientovi).

1
2
3. Skracuje trvanie testovania.
4
5

. Sluzi na vypocet indexov spankového apnoe na zaklade casu spanku, nie casu zaznamu
(presnejsie vysledky).

6. Umoznuje identifikovat polohové spankové apnoe.
7. Zjednodusenie logistiky - bezdrotova a jednorazova pomdcka umoznuje okamzite poskytnat
vysledky lekarovi.

Tabulka vykonovych charakteristik:

Vykonové charakteristiky

AHI AUC: 0,953 (prahova hodnota AHI = 15), linearna regresia: r = 0,9, p <
0,001
Citlivost/Specificita: 85 %/88,2 %

AHlc AUC: 0,913 (prahova hodnota AHlc = 10), linearna regresia: r = 0,96, p <

(Centralne spankové 0,001

apnoe) Citlivost/Specificita: 71,4/98,6 % a
* Linedrna regresia: r = 0,96, p < 0,001, citlivost/$pecificita: 100 %/100 %
Fazy spanku Presnost: 65 %, hodnota koeficientu zhody kapa: 0,462 (95 % interval Cl:
0,455 az 0,468)
0Dl (Sp02) ARMS Sp02 70- 100 %: 1,9

Uroven chrapania

Pearsonov korelacny koeficient r = 0,65 p < 0,001

Poloha tela

Hodnota koeficientu zhody kapa 0,8185 (95 % interval Cl: 0,8059 az
0,8311), zhoda 90 %

* doplnkova mala mnozina Gdajov






