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Destinazione d'uso

Noxturnal Web € indicato come ausilio per la diagnosi dei disturbi del sonno. Il suo scopo principale &
consentire la visualizzazione e I'analisi/valutazione manuale dei dati dello studio del sonno registrati dai
dispositivi Nox Medical. Inoltre, consente di esplorare, organizzare, segnalare e interpretare i dati/le
registrazioni dello studio del sonno.

Indicazioni d'uso

Noxturnal Web consente di analizzare i segnali fisiologici, aiutando cosi gli operatori sanitari nella diagnosi dei
disturbi del sonno. Inoltre, Noxturnal Web consente di analizzare e interpretare i segnali fisiologici registrati
durante i test del sonno e della veglia, aiutando ulteriormente gli operatori sanitari nella diagnosi dei disturbi
del sonno.

Tipologia di pazienti

Pazienti di eta superiore ai 2 anni sottoposti a misurazioni fisiologiche nell'ambito di un test del sonno o della
veglia richiesto da un professionista sanitario.

Destinatari

Gli utenti sono operatori sanitari qualificati che hanno ricevuto una formazione in materia di procedure
ospedaliere e cliniche, monitoraggio fisiologico di soggetti umani o rilevazione dei disturbi del sonno.

Aree di destinazione d'uso

Le aree di destinazione d'uso sono ospedali, istituzioni, centri del sonno, cliniche del sonno o altri centri di
monitoraggio.

Benefici clinici
Il vantaggio principale di Noxturnal Web e che aiuta gli operatori sanitari a rivedere e interpretare gli studi del
sonno, che possono poi utilizzare nel processo di diagnosi dei disturbi del sonno. Il dispositivo fornisce quindi

un beneficio indiretto attraverso un impatto positivo sulla gestione del paziente, facilitando il processo
diagnostico.

Informazioni per la sicurezza

Potenziali eventi avversi

Se durante I'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo si verifica un grave incidente, si prega di
segnalarlo al produttore e alle autorita nazionali.
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Descrizione di Noxturnal Web

Noxturnal Web & un software basato sul web che puo essere utilizzato per lo screening di vari disturbi del
sonno e respiratori. Gli utenti di Noxturnal Web sono professionisti della sanita che hanno ricevuto una
formazione in materia di procedure ospedaliere e cliniche, monitoraggio fisiologico di soggetti umani o
rilevazione dei disturbi del sonno. Gli utenti possono inserire una registrazione dello studio del sonno
archiviata sul cloud (archivio di cartelle cliniche elettroniche) utilizzando le proprie credenziali stabilite. Una
volta recuperati i dati dello studio del sonno, & possibile utilizzare il software Noxturnal Web per visualizzare,
analizzare manualmente, generare report e stampare i segnali fisiologici preregistrati.

Noxturnal Web viene utilizzato per leggere i dati dello studio del sonno per visualizzare, analizzare, riepilogare
e recuperare i parametri fisiologici registrati durante il sonno e la veglia. Noxturnal Web consente all'utente di
rivedere o valutare manualmente uno studio del sonno prima di iniziare il trattamento o durante il follow-up
del trattamento per vari disturbi del sonno e respiratori.

Noxturnal Web presenta le informazioni ricavate dai dati di input dello studio del sonno in un layout
organizzato. Sono disponibili diversi layout di visualizzazione (ad esempio, Panoramica sullo studio, Foglio dei
segnali respiratori, ecc.) per consentire agli utenti di ottimizzare la visualizzazione dei componenti chiave dei
dati. | report generati da Noxturnal Web consentono agli utenti di inserire commenti personalizzati; tali report

possono poi essere visualizzati sullo schermo e/o stampati.

App browser
Noxturnal Web

Server di App di backend
registrazione Noxturnal Web

™
jan
=
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Noxturnal Web pud utilizzare un collegamento per accedere allo studio del sonno selezionato tramite il
modulo residente nel cloud denominato "Server di registrazione". Lo studio del sonno selezionato potrebbe
essere stato analizzato tramite software esterno. Inoltre, &€ possibile visualizzare gli studi sul sonno che non
sono stati sottoposti ad analisi prima della valutazione manuale in Noxturnal Web. Gli utenti possono
aggiungere/rimuovere manualmente eventi o contrassegnare parti del segnale di input come artefatti del
segnale. Quando si apre uno studio del sonno, Noxturnal Web visualizza i dettagli dello studio nella pagina
"Panoramica sullo studio”, riassumendo in un'unica pagina le diverse informazioni note sullo studio.

Versione attuale

La versione attuale di Noxturnal Web pud essere trovata cliccando sul menu nell'angolo in alto a destra della
finestra dell'applicazione (fare riferimento al riquadro verde nell'immagine sottostante):

(® Pablo Anaya

Switch to Light Mode
Keyboard Shortcuts
Send Feedback
Contact Us

User Manual

Sign Out

Browser supportati

Noxturnal Web supporta i seguenti browser web:

e Chrome versione 143 e successive
e  Safari versione 26.5 e successive

Per utilizzare Noxturnal Web non occorre installare alcun software.
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Lavorare con le registrazioni

Aprire una registrazione

Per aprire una registrazione & necessario un collegamento valido a una registrazione esistente. Per accedere
alla registrazione, l'utente deve disporre di credenziali e autorizzazioni valide.

Nota: tenere presente che pil utenti potrebbero essere autorizzati ad accedere contemporaneamente allo
stesso studio del sonno.

Barra di navigazione

Nella parte superiore della pagina, I'utente puo passare da una sezione all'altra:

Panoramica sullo studio
Foglio respiratorio
o Disponibile se questa sezione & stata aperta in precedenza per questa registrazione durante
la sessione corrente.
e Foglio PSG
o Disponibile se questa sezione & stata aperta in precedenza per questa registrazione durante
la sessione corrente.

e Foglio PAP
o Disponibile se questa sezione & stata aperta in precedenza per questa registrazione durante
la sessione corrente.
e Foglio Bi-Level
o Disponibile se questa sezione & stata aperta in precedenza per questa registrazione durante
la sessione corrente.

e Foglio personalizzato

o Disponibile se & stato creato il foglio personalizzato.
e Rapporto

o Disponibile se é stata inviata la valutazione.

xturna [ far Study Overview @ PsG f Respiratary ] + {

Panoramica sullo studio

Per ogni registrazione, i parametri e i segnali di registrazione vengono riepilogati nella pagina "Panoramica
sullo studio".

Viene visualizzato un riepilogo dei metadati di registrazione, quali inizio, fine e durata della registrazione,
insieme a un riepilogo delle informazioni sul paziente.

La densita degli eventi valutati in uno studio del sonno/densita combinata viene visualizzata in Panoramica
evento come un singolo grafico, ottenendo una rappresentazione visiva delle aree di potenziale interesse
all'interno di una registrazione/studio.. La densita degli eventi viene calcolata sommando gli eventi di ogni
epoca. La somma é ponderata per enfatizzare gli eventi respiratori e di microrisveglio. | pesi possibili con i
relativi valori sono alto=5, medio=2, basso=1, nessuno=0. Per maggiori dettagli su come vengono ponderati i
tipi di evento, vedere la sezione Tipi di eventi supportati.
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noxturnal Y Study Overview @ Report 4+ < i
Sleep Study Test Patient
Recording Start Recording End Duration Uploaded Date Device Age BMI Sex at Birth
1st February 2023 2nd February 2023  8h9min  8th December 2023 T3S 36 - Female

. @
Event Overview

Anzlysis Period

Recording Overview ‘ R

[ 1st February 2023  ©21:48

Respiratory
Recorded _ Sleep Pulse  Pulse  Sp02 S
Hours  Efficiency  AHI ool Min Max Min ﬂ!h
i Slee

Dettagli della registrazione notturna

Per ogni notte di registrazione vengono visualizzati la data di inizio, la durata e i parametri importanti
dell'analisi. Se la notte contiene eventi di Bio Calibratura, verra visualizzato un indicatore BioCal. E possibile
espandere la panoramica della registrazione cliccando sulla freccia sul lato sinistro della riga. Si apre la finestra
"Dettagli della registrazione notturna". Questo dettaglio puo essere compresso cliccando sulla stessa icona a
forma di freccia. Quando una Panoramica di registrazione viene espansa o quando una registrazione ha una
sola notte, per impostazione predefinita vengono visualizzati i dettagli della registrazione notturna.

Recording Overview @
£ 11th February 2017 ©2820 [
v ‘ Recordes  Sleep Sheet Sneet Swomit
: Howrs  Efficiensy A oD L'lg-, ./") Vv
[ steep 0%43’ [EE%) () X 107 > =
]
| - - aamm |
Sleep
---I II- -—ll =] - .- S D
Lo ] L I
Position r
~ e Sy Vi 4 1 .-r\--«ﬂu.(-\“_..—T/—-‘\'—-M s T S e T S|/ S
Desaturation r
| I
I

A
Apneas

St H“ J_l‘lll.m‘l.Lll..n.i ,.'.,'!‘..“"“J.'.[lf, 1 ﬂl ol “‘l Al

09.00.00

06 00.00 07.00:00

Questa vista contiene:

e Grafici di riepilogo: una rappresentazione di segnali, eventi o entrambi per fornire all'utente una
panoramica compatta dell'intera notte e della valutazione.
o Facendo clic su qualsiasi parte del grafico, I'utente puo passare ai fogli dei segnali fino al
punto esatto selezionato facendo clic nella registrazione.
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e Periodi dell'analisi: le linee verticali sui grafici rappresentano i limiti di inizio e fine dell'analisi del
periodo di analisi. E possibile trascinare queste linee per modificare la dimensione del periodo di
analisi. Se si modifica I'avvio/arresto dell'analisi si attivera un ricalcolo dei valori delle statistiche per la
notte, se applicabile.

Azioni per la registrazione notturna

Ogpni registrazione notturna nella pagina "Panoramica sullo studio" presenta dei pulsanti per le seguenti azioni:

Foglio respiratorio: apre il Foglio Respiratorio per la notte corrispondente.
Foglio PSG: apre il foglio PSG per la notte corrispondente (visualizzato solo se la registrazione
contiene i segnali ExG richiesti)

e Invia notte: una volta completata la valutazione, € possibile inviare una notte perché venga
interpretata. Una volta inviata, € possibile accedere al rapporto tramite la barra di navigazione. Dopo
I'invio, la registrazione entra in modalita di sola visualizzazione e non puo essere modificata.

& 23 1 B 3| - P
N Bty Al o e e e e v Y v
osaz [e3x 1a [P w7 e 103 .

Recording Overview

Periodo evento

E possibile aggiungere un periodo evento per marcare le sezioni pertinenti di una registrazione.
Sono disponibili i seguenti marcatori di un periodo evento:

e |nizio pre-PAP

e Arresto pre-PAP

e Inizio PAP

e Fine PAP

e Inizio PAP ottimale
e  Fine ottimale PAP
e |Inizio sonnellino

e  Fine sonnellino

Per aggiungere un periodo evento:

1. Fare clic su un grafico panoramico.
2. Selezionare il marcatore del periodo evento applicabile.
3. Trascinare il marcatore nella posizione desiderata.

| marcatori dei periodi degli eventi possono essere selezionati anche su un Foglio dei segnali e trascinati in una
nuova posizione.
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Spazi di lavoro e Fogli dei segnali

Il Foglio dei segnali viene utilizzato per visualizzare i segnali, eseguire la valutazione degli eventi e modificare
gli eventi valutati esistenti. Un Foglio dei segnali visualizza i segnali selezionati e gli eventi valutati della
registrazione aperta.

Uno Spazio di lavoro € una raccolta di Fogli dei segnali che possono essere aperti dalla Barra di navigazione. Gli
Spazi di lavoro possono includere Fogli dei segnali predefiniti e Fogli dei segnali personalizzati.

Le modifiche alla valutazione e agli eventi effettuate in un Foglio dei segnali vengono salvate
automaticamente. Le modifiche al layout del Foglio dei segnali vengono salvate per un uso futuro solo quando
il Foglio dei segnali viene salvato come baseline.

Fogli dei segnali predefiniti
Il foglio dei segnali respiratori contiene i seguenti segnali nell'ordine predefinito:

e  Attivita (Attivita-Gravita)
e Volume audio(Snore.Envelope-Audio.dB)
e Sp02 (Sp0O2.Averaged-Probe)
e  Flusso cannula (Resp.Flow-Cannula.Nasal)
o Seil segnale flusso cannula non é disponibile nella registrazione, il programma tentera di
visualizzare uno dei seguenti segnali alternativi:
=  Resp.Pressure-Raw.Mask
= Resp.FlowTemp-Thermistor.NasalOral
=  Resp.FlowTemp-Thermocouple.NasalOral
=  Resp.Flow-RIP
e Torace (Resp.Movement-Inductive.Thorax)
e Addome (Resp.Movement-Inductive.Abdomen)
e CRIP (Resp.FlowCal-RIP)
e Polso (HeartRate-ECG)
o Seil segnale HeartRate-ECG non e disponibile nella registrazione, il programma tentera di
visualizzare il seguente segnale alternativo:
= Pulse.Averaged-Probe
e Sesono disponibili segnali delle gambe, tentera di visualizzare:
o Entrambe le gambe (EMG.Tibialis-Leg)
o Lagamba sinistra (EMG.Tibialis-Leg.Left)
o Lagamba destra (EMG.Tibialis-Leg.Right)

Foglio PSG contiene i seguenti segnali nell'ordine predefinito:

e  Attivita (Attivita-Gravita)

e E1-M2 (EOG-E1-M2)

e E2-M2 (EOG-E2-M2)

e 02-M1 (EEG-02-M1)

e  F4-M1 (EEG-F4-M1)

e (C3-M2 (EEG-C3-M2)

e EMG (EMG.Submental-1-2)

NOXTURNAL_WEB_IFUEU Copyright © 2026 9
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e ECG (ECG)
o Sel'ECG non e disponibile nella registrazione, provera a mostrare un segnale alternativo:
= EKG
e  Flusso cannula (Resp.Flow-Cannula.Nasal)
o Seil segnale flusso cannula non é disponibile nella registrazione, il programma tentera di
visualizzare uno dei seguenti segnali alternativi:
=  Resp.Pressure-Raw.Mask
=  Resp.FlowTemp-Thermistor.NasalOral
=  Resp.FlowTemp-Thermocouple.NasalOral
=  Resp.Flow-RIP

Foglio PAP contiene i seguenti segnali nell'ordine predefinito:

e  Attivita (Attivita-Gravita)
e Perdita (PAP)
e  Flusso (PAP)
e  cRIP (Resp.FlowCal-RIP)
e Volume corrente (PAP)
e Pressione impostata (PAP)
e Frequenza respiratoria (PAP)
e Ventilazione minuto (PAP)
e  Trigger/Ciclaggi (PAP)
e Volume audio(Snore.Envelope-Audio.dB)
e Sp02 (Sp0O2.Averaged-Probe)
e Torace (Resp.Movement-Inductive.Thorax)
e Addome (Resp.Movement-Inductive.Abdomen)
e Polso (HeartRate-ECG)
o Seil segnale HeartRate-ECG non e disponibile nella registrazione, il programma tentera di
visualizzare il seguente segnale alternativo:
= Pulse.Averaged-Probe

Foglio Bi-Level contiene i seguenti segnali nell'ordine predefinito:

e  Attivita (Attivita-Gravita)

e  Microrisveglio

e Sp02 (Sp0O2.Averaged-Probe)

e  Flusso (PAP)

e  cRIP (Resp.FlowCal-RIP)

o Addome (Resp.Movement-Inductive.Abdomen)
e Torace (Resp.Movement-Inductive.Thorax)
e Pressione (PAP)

e Perdita (PAP)

o IPAP (PAP)

e EPAP (PAP)

e  Trigger/Ciclaggi (PAP)

e Frequenza respiratoria (PAP)
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e Polso (HeartRate-ECG)

o Seil segnale HeartRate-ECG non é disponibile nella registrazione, il programma tentera di
visualizzare il seguente segnale alternativo:
e  Pulse.Averaged-Probe

Foglio dei segnali personalizzato

Per creare un Foglio dei segnali personalizzato, fare clic sul pulsante Piu nella Barra di navigazione e
selezionare Nuovo foglio personalizzato.

i+ Study Overview (Y Respiratory i +
Event Map @ Workspaces b

() Respiratory 2

Signal Sheets

I (f) Respiratory
5 #706 #707 #708 0
M- custom

4+ New Custom Sheet

Finestra pop-up Crea foglio dei segnali:

Inserire il nome del foglio.

Selezionare un'icona. L'icona viene visualizzata nella scheda del foglio.
Selezionare i segnali da includere nel foglio.

Disporre i segnali selezionati trascinandoli o utilizzando le frecce Su e Giu.

vk wn e

Fare clic su "Crea".

Create Signal Sheet

Sheet Name i 2.

Custom J’"

All Signals Respiratory Other Unavailable New Custom Sheet

Q, Search 25 9= Q, Search 3

1
Sl

Abdomen Activity

X

Arousal Lane RIP Flow X

cRIP Flow Pulse X
Position
RIP Phase
RIP Sum
Sp02
Thorax

Gravity.X-Thorax

Gravity.Y-Thorax

+ + + + 4+ + + + 4+ + +

Gravity.Z-Thorax

5. | CREATE I
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I segnali possono essere filtrati per Tutti, Respiratori, PSG, PAP, Altri o Non disponibili. | segnali non disponibili
sono supportati da Noxturnal Web ma non sono presenti nello studio aperto. Un segnale selezionato puo
essere rimosso facendo clic su X.

Il nuovo Foglio dei segnali si apre con i segnali selezionati. L'ordine dei segnali pud essere modificato anche in
un secondo momento nella vista Foglio dei segnali.

Salvataggio e modifica del Foglio dei segnali

Un nuovo foglio personalizzato viene aperto come Foglio dei segnali temporaneo. | Fogli dei segnali
temporanei sono mostrati con testo in corsivo nella barra delle schede e nel menu di aggiunta nuovo Foglio dei
segnali.

Per riutilizzare un foglio personalizzato in un secondo momento, fare clic sul menu con tre punti nella scheda
Foglio dei segnali e fare clic su Salva come valore di base. Dopo il salvataggio del Foglio dei segnali come valore
di base, il nome del Foglio dei segnali non viene piu mostrato con testo in corsivo.

M- custom i +

[B) Save as baseline

/ Edit

[0 Copy as new sheet

=
o
P
o
[

Close

[/} Openinanew tab

J. Combine with »
i 1

| Fogli dei segnali predefiniti possono essere modificati o copiati. La copia di un Foglio dei segnali predefinito
consente di utilizzarlo come modello.

Durante la modifica di un Foglio dei segnali, gli utenti possono aggiungere il Foglio dei segnali a uno Spazio di

lavoro.
Edit Signal Sheet
Sheet Name Workspaces
RI’: =5 awgarv Respiratory PSG  PAP 2
All Signals Respiratory Other Unavailable Respiratory
Q, Search 19 4= Q, Search 18 5
Position + Arousal Lane X
RIP Phase + Activity x
Gravity.X-Thorax + EEG x

Gli utenti possono modificare il layout del Foglio dei segnali dalla vista Foglio dei segnali. Le opzioni
modificabili includono I'ordine dei segnali, I'altezza dei segnali, i filtri di segnale supportati e il periodo di
epoca. Salvare il Foglio dei segnali come valore di base per riutilizzare queste modifiche.
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Combinazione di Fogli dei segnali

L'opzione Combina con visualizza due Fogli dei segnali insieme in una vista divisa. | Fogli dei segnali possono
essere combinati in un layout verticale o orizzontale.

@ Study Overview & psc i (R Respiratory i A Report +

B Save as baseline
£ Restore to baseline | |
# Edit =

21:14:10 0] copy as new sheet 1:14:20 21:14:25
® Close

S S S S [ Openinanew tab S S S S S
A R TN Y
2. Combine with >
0p vertical ‘ S Horizontal

v [N A N A g B

Ad esempio, un Foglio dei segnali PSG puo essere visualizzato con un'epoca di 30 secondi e un Foglio dei
segnali respiratori con un'epoca di 5 minuti.

noxturnal... fr Study Overview B PsG -~ (M) Respiratory i  [3) Report  + <
Event Map @ -]
More h
L <
21:27:00 21:27:05 212710 21:27:15 212720 212725 2127:30
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I menu dei fogli combinati puo essere utilizzato per separare i fogli, chiudere uno dei due lati, invertire i lati,
modificare la direzione di divisione o salvare il layout come baseline.
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€D psc (K) Respiratory % [A Report +

Event Map @ [3) Save as baseline
* L= X Close
212rs [/ Openinanew tab
Split Sheet

jt;, A AN ;I‘V\ 3 Separate sheets
MWMW_W o Close top side
At A e sttt '=3 - Close bottom side

MWM t, Swap sides
%WW 00 Switch to vertical

Per riutilizzare un layout di fogli combinati, salvarlo come baseline.
Spazi di lavoro

Gli Spazi di lavoro possono essere gestiti facendo clic sul menu nell'angolo in alto a destra della finestra
dell'applicazione e scegliendo Gestione spazi di lavoro oppure facendo clic sul pulsante Piu nella Barra di
navigazione e selezionando l'icona dell'ingranaggio.

.

1 Study Overview (m Respiratory % =
Workspaces
(fty Respiratory 2

Ite Device s Isi : ge
na neets
W26 - anars

(f) Respiratory
A~ Custom

Fiap Stert

4 New Custom Sheet

Gli Spazi di lavoro possono essere creati, modificati o eliminati in Gestione spazi di lavoro.

Per creare uno spazio di lavoro:

1. Fare clic su Crea spazio di lavoro.
2. Inserire il nome dello spazio di lavoro..
3. Aggiungere i Fogli dei segnali richiesti dall'elenco Fogli dei segnali disponibili.
4. Salvare lo Spazio di lavoro.
NOXTURNAL_WEB_IFUEU Copyright © 2026
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Workspace Management
Workspace Name 2.
Q New Workspace -
Respiratory
h "o O Open by default
2 Signal Sheets Automatically open this workspace when a recording opens with no si
PSG
@ 2 Signal Sheets 3. Available Signal Sheets Selected Signal Sheets
PAP = =
& Q se 5 o= Q se %
3 Signal Sheets
A New Workspace
0 Signal Sheets (f'f) Respiratory + No signal sheets selected.
PSG +
= PAP +
[« Bi-Level +
SAS +
A Custom +
ik + Create Workspace
4.1 save

E possibile aggiungere Fogli dei segnali predefiniti e personalizzati agli Spazi di lavoro. Un Foglio dei segnali puo
essere aggiunto a uno Spazio di lavoro anche dal menu di modifica del Foglio dei segnali.

Barra degli strumenti

La barra degli strumenti nella parte superiore dei fogli dei segnali contiene i seguenti strumenti:

e Visualizza: imposta l'intervallo di tempo visualizzato nella finestra. Le opzioni disponibili sono:
o 30secondi
o 1minuto
o 2 minuti (opzione di default)
o 5 minuti
o 10 minuti
e Strumento salto di pagina: imposta l'intervallo di cambio pagina durante lo scorrimento o la
navigazione con i pulsanti freccia:
o Epoca (opzione predefinita: un'epoca alla volta)
o Meta (meta dell'intervallo di tempo visualizzato alla volta)
o Completo (un intero intervallo di tempo visualizzato alla volta)

e Pulsanti annulla/ripristina: utilizzati per annullare o ripristinare le azioni di punteggio eseguite sul
foglio dei segnali.

e Valutazione con un solo clic: utilizzato per abilitare/disabilitare la valutazione con un solo clic sul
foglio dei segnali, assegna una valutazione a un evento dello stesso tipo e durata dell'ultimo evento
assegnato sul segnale cliccato.

Ridimensiona tutti: ridimensiona tutti i segnali per adattarli allo spazio loro assegnato.
Dati non validi: utilizzato per contrassegnare le aree della registrazione come "non valide" e,
pertanto, escluderle dal calcolo finale dei parametri del sonno.

e Elenco eventi: visualizza tutti gli eventi della registrazione in un elenco filtrabile. Facendo clic su un
evento nell'elenco si passa direttamente alla posizione corrispondente nella registrazione.
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e Mappa degli eventi: mostra la densita degli eventi per epoca. E possibile esplorare le aree di
potenziale interesse all'interno della mappa cliccando sull'area desiderata.
o Cronologia del navigatore: sotto la mappa degli eventi, ogni punto indica un punto di
interesse nella registrazione.

= Inizio dell'analisi (in verde)
*  Fine dell'analisi (in verde)
*  Area ad alta densita, elevata somma di eventi ponderati
* Inizio della notte
*  Fine della notte
*  Apnea pil lunga
*  Calo di desaturazione pil elevato
»  Suggerimenti per la valutazione in fase di revisione
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Per accedere al menu Opzioni segnale, fare clic sul titolo del segnale in un Foglio segnale.

Il menu contiene le seguenti opzioni:

Ridimensionamento del segnale

e Adatta (F9): ridimensiona il segnale per adattarlo
all'altezza assegnata.

e Blocca/Sblocca ridimensionamento: blocca il X
ridimensionamento del segnale selezionato. —

e Modifica ridimensionamento: apre le opzioni di 7
ridimensionamento del segnale selezionato, inclusa la
selezione della grandezza e i valori di ridimensionamento

ac 21-30:00

21:29:45 21:30:0

#70 N2 #71 N2

2 RA

At Aor rrsndi s S aden Ao

massimi € minimi.

Altezza del segnale

e  Riduci: riduce l'altezza assegnata del segnale.

e Ingrandisci: assegna un'altezza maggiore al segnale.
e Schermo intero: adatta il segnale selezionato all'altezza
del Foglio dei segnali. &3
Etichette dati

e Visualizza valori: mostra i valori del segnale sul segnale nel
Foglio dei segnali. F)
e  Mostra cifre decimali: ove disponibili, visualizza i valori con
le cifre decimali.
Altro

AR

urarlon
93
cRIP Flow L2892 g 1 90 904
V/s

# Scaleto fit
& Lock scaling

2 Edit scaling >

eight
(Z) Decrease
Increase

52 Full screen

Data Labels

~ Display labels

Other

e  Rimuovi segnale: rimuove il segnale selezionato dal Foglio dei segnali corrente.

Per i segnali ExG sono disponibili anche le opzioni di Filtro del segnale

e  Filtro passa banda
e  Filtro artefatti ECG: consente di accendere/spegnere
e Filtro linea elettrica: consente di regolare e di accendere/spegnere

L'ordine dei segnali puo essere modificato per il foglio dei segnali

s——rt——+-
X Remove signal
| L
Signal Filtering
- Bandpass Filter N

0.3-35Hz
ECG Artifacts Filter @
Powerline Filter v
Other

% Remove signal

selezionato nel menu "Opzioni segnali". Fare clic e trascinare il pulsante del titolo del segnale nella posizione

desiderata.

I menu "Opzioni segnale" puo essere aperto anche facendo clic con il pulsante destro del mouse sul segnale

desiderato. Da li & possibile accedere ad altre opzioni:

e Crea segnalibro

NOXTURNAL_WEB_IFUEU Copyright © 2026
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e Abililta/Disabilita valutazione con un singolo clic Scoring

e Aggiungi nota di valutazione: aggiungi note di valutazione alle @ Score Marker 5
posizioni selezionate. Si possono modificare ed eliminare le note
Periods
facen io clic sulla nota
acendo doppio clic s o} G AddNap !
Sposta l'inizio/la fine dell'analisi in quella posizione L

» Remove signal

Navigazione NrYRrREE

Ingrandisci: +

Rimpicciolisci: -

Muovi in avanti: =

Muovi indietro: ¢

Muovi avanti/indietro: ruota la rotella del mouse

Sposta indietro di una pagina intera: Ctrl + ff + ¢ o PageUp
Sposta avanti di una pagina intera: Ctrl + f + - o PageDown
Seleziona epoca precedente: { + ¢

Seleziona epoca successiva: f + =

Passa all'inizio: Home

Passa alla fine: Fine
Altre scorciatoie da tastiera

e Annulla azione: Ctrl + Z

e Ripetiazione: Ctrl+Yo Ctrl+ t +Z

e Elimina evento (mentre il popup dei dettagli dell'evento é aperto): Canc o Backspace
e Elimina evento: Alt + Clic col tasto sinistro

e Aggiungi fase di sonno di veglia (epoca selezionata): 0

e Aggiungifase di sonno N1 (epoca selezionata): 1

e Aggiungi fase di sonno N2 (epoca selezionata): 2

e Aggiungi fase di sonno N3 (epoca selezionata): 3

e Aggiungi fase di sonno Sonno (epoca selezionata): 4

e Aggiungi fase di sonno REM (epoca selezionata): 5

e Aggiungi fase di sonno NREM (epoca selezionata): 8

e Nota alla valutazione (passando il mouse sul foglio dei segnali): F12
e Adatta a tutti i segnali: Alt + F9

e Adatta (passando il mouse sul segnale): F9

Valutazione

e Visualizza i dettagli dell'evento cliccando sull'evento. Si aprira il popup "Dettagli evento".

e Per eliminare un evento selezionato: premere il tasto Canc o Backspace della tastiera oppure fare clic
sull'icona del cestino nel popup dei dettagli dell'evento dopo aver cliccato sull'evento.
Per eliminare un evento tenere premuto Alt e cliccare sull'evento
Per valutare un evento tenere premuto il tasto sinistro del mouse e trascinarlo fino alla dimensione
desiderata e rilasciandolo

e Per cambiare il tipo di evento valutato cliccarci sopra per aprire il popup dei dettagli dell'evento e
cliccare sul pulsante freccia su/gil, oppure premere il tasto di scelta rapida sulla tastiera (vedere
"Eventi" per un elenco delle scorciatoie)

® Per spostare un evento trascinarlo usando il tasto sinistro del mouse
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E possibile valutare i seguenti eventi utilizzando Noxturnal Web (ove applicabile, le rispettive scorciatoie da

tastiera sono visualizzate tra parentesi):

Artefatto (x) su:
o tuttiisegnali
Movimento (m) su:
o Segnale attivita
Singolo russamento e serie di russamenti su:
o Segnale volume audio
Desaturazione (d) su:
o Segnale Sp02
Apnea (a), Apnea ostruttiva (0), Apnea mista (m), Apnea centrale (c) e Ipopnea (h) sui seguenti

segnali:
o Segnalidi flusso
o Torace
o Addome
o CcRIP

Brachicardia (b), Tachicardia (t) su:
o Segnalidel cuore e del polso
Microrisveglio (r), Microrisveglio movimento degli arti, Microrisveglio PLM, Microrisveglio
respiratorio, Microrisveglio spontaneo su:
o Segnali EEG
o Segnali EOG
Paradoxical Breathing (Respirazione paradossale) su:
o FaseRIP
PLM, Fremito Movimento Arto su:
o Segnali gambe
Segnale non valido su:
o Tuttiisegnali

Se la registrazione contiene eventi di Bio calibratura, gli eventi BioCal vengono visualizzati come Note sul foglio

dei segnali alla data e all'ora in cui sono stati creati.

Popup dei dettagli dell'evento

Aprire il popup con i dettagli dell'evento cliccando sull'evento. Il popup mostra i seguenti dettagli dell'evento:

® Ora e durata dell'evento
® Posizione dell'epoca dell'evento
e Informazioni sulla fonte dell'evento
e Oraedatain cui é stato valutato I'evento
e Sel'evento e stato modificato, da chi e quando
® | marcatori suggeriti mostrano chi ha approvato il suggerimento
e Pulsante per eliminare I'evento (cestino)
e Pulsante per cambiare il tipo di evento (frecce su e giu)
e Pulsante per chiudere il popup dei dettagli dell'evento (X)
NOXTURNAL_WEB_IFUEU Copyright © 2026 19
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Suggerimenti per la valutazione

| suggerimenti per la valutazione vengono presentati in Noxturnal Web dopo l'importazione dei dati quando
sul segnale di flusso RIP vengono rilevati eventi precedentemente valutati che non sono presenti sul segnale di
flusso della cannula. Gli eventi sul segnale di flusso RIP vengono presentati come suggerimenti se non si
sovrappongono agli eventi dello stesso tipo sul segnale di flusso della cannula, ossia se mancano. Questa
funzione di confronto pud essere utile nei casi in cui la cannula nasale per la pressione si & staccata dal
paziente durante uno studio (ad esempio, risultando in un segnale della cannula piatto). | suggerimenti
vengono presentati mediante un testo esplicativo nella panoramica sullo studio e nel foglio dei segnali. Gli
utenti verificano se gli eventi suggeriti debbano essere inclusi o meno nella valutazione dello studio del sonno.
| suggerimenti per la valutazione non vengono presi in considerazione per il calcolo dei parametri del sonno.
Nota:
1) |suggerimenti per la valutazione del sonno sono puramente informativi e devono essere accettati per
essere integrati nella valutazione finale.
2) | suggerimenti per la valutazione sono progettati per assistere i medici nella revisione dei dati dei
pazienti.

Nella Panoramica sullo studio € possibile scegliere diverse opzioni per gestire i marcatori di valutazione
suggeriti:

e Revisione: contrassegna tutti i suggerimenti per la revisione e impedisce I'invio della valutazione
finché tutti i suggerimenti non siano stati approvati o rifiutati. | suggerimenti in fase di revisione
vengono visualizzati anche nella mappa degli eventi come punti blu.

® Accetta tutti: trasforma tutti i suggerimenti di valutazione in marcatori valutati e aggiorna i parametri
del sonno.

e Rifiuta tutto: elimina tutti i suggerimenti di valutazione e non verranno piu suggeriti.

e Ripristina: annulla I'ultima operazione con i suggerimenti di valutazione.

® Passa al successivo: quando i suggerimenti sono in modalita di revisione, questo pulsante indirizza
I'utente al suggerimento successivo nei fogli dei segnali.

® Accettairimanenti: quando i suggerimenti sono in modalita di revisione, questa azione
contrassegnera tutti i suggerimenti rimanenti come accettati.

e Rifiuta i rimanenti: quando i suggerimenti sono in modalita di revisione, utilizzando questo pulsante
verranno eliminati tutti i suggerimenti in sospeso.

. @
Event Overview

MMMMM— - 11/ Vi~ chmmiiizhod A ) 4/

Analysia Period

Jump Accept
to next Remaining

»l v}

There are still 74 additional flow events pending review Would you like to accept or reject all the remaining ones? ‘
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Nei fogli dei segnali, i suggerimenti per la valutazione sono visualizzati in uno stile distintivo, con uno sfondo
simile a un progetto.

Hypopnea i Hypopnea

¥ 12.1s

Suggerimento per la valutazione Marcatore valutato

Quando si esaminano i suggerimenti per la valutazione sul foglio dei segnali, ci sono due opzioni principali:
Accetta e Rifiuta. Per accettare un suggerimento, passarci sopra il mouse finché non appare I'icona "pollice in
su", poi cliccarci sopra.

Per rifiutare un suggerimento, passarci sopra il mouse tenendo premuto il tasto ALT, finché non appare I'icona
"pollice in git", quindi cliccarci sopra.

LN —

Accetta suggerimento di valutazione Rifiuta suggerimento di valutazione

Facendo clic con il pulsante destro del mouse su un suggerimento si apre il popup del clic con il pulsante
destro sul marcatore. Questo menu offre diverse opzioni:
® Accetta suggerimento: trasforma il suggerimento in un indicatore di valutazione effettuata.
e Rifiuta suggerimento: elimina il marcatore suggerito.
e Cambia tipo di marcatore: elenco dei possibili tipi di marcatore che, se selezionati, trasformano il
suggerimento in un marcatore di valutazione effettuata di quel tipo.
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—

e Accept Suggestion

& Reject Suggestion

T

Apnea
A. Mixed

Signal Artifact

Inizio e fine dell'analisi (fogli dei segnali)

Quando un foglio dei segnali € aperto, e possibile spostare I'inizio e la fine dell'analisi della registrazione. Per
farlo si possono trascinare i bordi nella nuova posizione desiderata.

Per trovare la posizione dei bordi sulla registrazione, ci sono due opzioni principali:

e Nella cronologia del navigatore, fare clic sui punti verdi. Il primo punto & I'inizio dell'analisi, il secondo
punto e la fine dell'analisi.

e Nel visualizzatore evento, filtra per periodi di analisi. Facendo clic su uno di essi, la vista spostera
I'epoca selezionata nella posizione in cui si trova il bordo del periodo di analisi.

Segnalibri

| segnalibri vengono utilizzati per salvare un'immagine della vista corrente del Foglio dei segnali. | segnalibri
possono essere riesaminati durante la valutazione e possono essere inclusi nel rapporto dei dati di Noxturnal
Web.

Per aggiungere un segnalibro:

Aprire un Foglio dei segnali.
Navigare fino all'area di interesse nella registrazione.
Fare clic sull'icona Segnalibro nella barra degli strumenti per aprire la barra dei segnalibri.

P wnN e

Fare clic sul pulsante per aggiungere un segnalibro.

Il segnalibro viene salvato dalla vista corrente. Dopo il salvataggio del segnalibro, sono disponibili le seguenti
opzioni:

e Modificare il segnalibro e aggiungere una nota.
e  Copiare il segnalibro negli appunti.
e Scaricare il segnalibro come file PNG.
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e Nascondere o visualizzare il segnalibro nel rapporto sui dati di Noxturnal Web.
e  Eliminare il segnalibro.

Dopo l'invio della valutazione, i segnalibri vengono visualizzati nel rapporto sui dati di Noxturnal Web. II
rapporto mostra I'immagine del segnalibro ed eventuali note aggiunte al segnalibro.

Nel rapporto sono disponibili le seguenti opzioni:

e Ingrandire il segnalibro per visualizzare i dettagli.

e Copiare il segnalibro negli appunti.

e Scaricare il segnalibro come file PNG.

e Nascondere o visualizzare il segnalibro nel rapporto sui dati di Noxturnal Web.
e Eliminare il segnalibro.

Riproduzione audio

La riproduzione audio puo essere utilizzata per riesaminare |'audio registrato con lo studio, se disponibile.
Per riprodurre I'audio:

Aprire un Foglio dei segnali.
Fare clic sul pulsante Lettore audio nella barra degli strumenti.
Utilizzare i comandi del lettore audio per riprodurre o mettere in pausa l'audio.

W e

Navigare nel Foglio dei segnali per riesaminare I'audio insieme ai segnali.

La riproduzione audio & sincronizzata con la vista della registrazione. Se I'audio non & disponibile per lo studio,
la riproduzione audio non e disponibile.

Riproduzione video

La riproduzione video puo0 essere utilizzata per riesaminare il video registrato con lo studio, se disponibile.
Per riprodurre il video:

1. Aprire un Foglio dei segnali.
2. Fare clic sul pulsante Lettore video nella barra degli strumenti.
3. Utilizzare i comandi del lettore video per riprodurre o mettere in pausa il video.

La riproduzione video & sincronizzata con la vista dei segnali. Se il video non e disponibile per lo studio, la
riproduzione video non sara disponibile.

Pannello Note del tecnico

Il pannello Note del tecnico viene utilizzato per analizzare e modificare le note applicabili all'intera
registrazione.

Per utilizzare il pannello Note del tecnico:

1. Fare clic sul pulsante Note del tecnico nell'angolo in alto a destra. Fare di nuovo clic sul pulsante per
chiudere il pannello.

2. Inserire o modificare la nota. Le modifiche vengono salvate automaticamente dopo che si smette di
digitare. L'icona del cloud mostra se le modifiche sono in fase di salvataggio o se sono state salvate.
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3. Utilizzare Annulla e Ripristina per scorrere le modifiche. Se disponibile, Ripristina testo originale
riporta la nota al contenuto caricato all'apertura della registrazione.

4. Fare clic su Inserisci eventi dalla valutazione per aggiungere un riepilogo in ordine cronologico nella
posizione del cursore. Ogni voce include I'ora e il numero dell'epoca. |l riepilogo puo includere
marcatori delle note del tecnico, marcatori di Luci spente e Luci accese, limiti di analisi e marcatori dei
sottoperiodi supportati.

5. Fare clic sul pulsante di fissaggio per mantenere aperto il pannello accanto al Foglio dei segnali. Un
pannello non fissato si chiude quando si fa clic al di fuori di esso. Al termine, fare clic su Chiudi.

Condividi studio

Si puo condividere una registrazione tramite un link o un codice QR. Fare clic sul pulsante "Condividi"
nell'angolo in alto a destra.

E possibile selezionare una sezione specifica per indirizzare |'utente verso una posizione desiderata nella
registrazione, ad esempio verso un'epoca specifica su un foglio dei segnali. Selezionare la sezione, la
Panoramica sullo studio o un'altra posizione desiderata, quindi scegliere come condividere lo studio: "Copia
negli appunti" o "Vedi codice QR".

Rapporto dello studio

Una volta inviata una notte di registrazione, nella barra di navigazione sara disponibile un rapporto dello
studio.

Il rapporto comprende diverse sezioni per riassumere la registrazione e la valutazione:

Informazioni sulla registrazione

Informazioni sulla valutazione

Informazioni sul soggetto

Statistiche sulla valutazione (AHI, ODI, etc.)
Informazioni sulle fasi del sonno (se disponibili)
Grafici di panoramica

Se presenti nei dati dello studio:
o Tabella riepilogativa PAP
o Tabella riepilogativa sonnellino
e Commenti
o Vedi commenti
o Aggiungi commenti
e Elenco parametri
o | metadati disponibili sono presentati in un elenco, come il nome del paziente, I'eta del
paziente, ecc. (include una casella di ricerca per cercare per nome e valori)

Il rapporto dello studio contiene anche un pulsante di stampa. Verra generato un rapporto in formato
stampabile che potra essere salvato sul computer.

Chiudere la registrazione

Tutte le modifiche apportate alla registrazione vengono salvate automaticamente. La scheda del browser puo
essere chiusa in qualsiasi momento e I'utente puo ricominciare aprendo lo stesso collegamento utilizzato per
accedere alla registrazione.
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Nella tabella qua sotto sono illustrati i tipi di eventi supportati e la ponderazione dei tipi di eventi nella

Panoramica/Mappa eventi. | pesi possibili con i relativi valori sono alto=5, medio=2, basso=1, nessuno=0.

Tipo di evento

Peso densita

Descrizione

sonno-veglia Nessuna Fase del sonno veglia
sonno-rem Nessuna Fase del sonno REM
sonno-nrem Nessuna Fase del sonno Non REM
sonno-nl Nessuna Fase del sonno N1
sonno-n2 Nessuna Fase del sonno N2
sonno-n3 Nessuna Fase del sonno N3
Posizione-eretta Nessuna Posizione eretta
Posizione-supina Nessuna Posizione supina
posizione-sinistra Nessuna Posizione a sinistra
posizione-destra Nessuna Posizione a destra
posizione-prona Nessuna Posizione prona
Posizione-sconosciuta Nessuna Posizione sconosciuta
apnea Nessuna Evento apnea
apnea-ostruttiva Alto Evento apnea ostruttiva
Apnea-mista Basso Evento apnea mista
apnea-centrale Alto Evento apnea centrale
tecnico-biocal Nessuna Evento biocalibratura
nota-tecnico Nessuna Nota del tecnico
ipopnea Medio Ipopnea
saturazioneossigeno-calo Medio Calo Sp02
attivita-movimento Nessuna Evento di movimento
russamento-respiro Nessuna Singolo evento di russamento
serie-russamento Basso Evento di serie russamento
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aritmia-tachicardia Medio Evento tachicardia
aritmia-brachicardia Alto Evento brachicardia
artefatto-segnale Nessuna Artefatto del segnale
respirazione-paradossale Basso Evento di respirazione paradossale
movimentoarto-fremito Nessuna Movimento arto fremito
movimentoarto-fremitoperiodico Nessuna Movimento arto fremito periodico
PIm Nessuna Movimento periodico degli arti
microrisveglio Medio Microrisveglio generico
microrisveglio-movimentoarto Medio Microrisveglio causato dal movimento degli
arti
microrisveglio-plm Medio Microrisveglio causato da PLM
microrisveglio-respiratorio Medio Microrisveglio causato da un evento
respiratorio
microrisveglio-spontaneo Medio Microrisveglio generico
segnale-non-valido Nessuna Segnale non valido

Dismissione e smaltimento

Per qualsiasi domanda o richiesta di assistenza in merito al processo di dismissione e/o smaltimento, incluso il
recupero o |'eliminazione dei dati dell'utente, contattare support@noxmedical.com.

Informazioni sulla sicurezza

e Aggiornare il browser all'ultima versione disponibile.

e  Per supporto operativo (ad esempio, chiarimenti sui messaggi di sistema, accessibilita del sito web,
ecc.) o in caso di eventi di sicurezza informatica o altri tipi di eventi, contattare
support@noxmedical.com.

Ambiente cloud

Il dispositivo & un'applicazione Web e funziona su un'infrastruttura cloud proprietaria di Nox Medical (Nox
Cloud). L'ambiente operativo dispone delle seguenti certificazioni:

e |SO-27001
e 50C2
e HITRUST
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Dati archiviati

Tutte le unita che archiviano i dati della piattaforma Nox Cloud sono crittografate, compresi i campi del
database. La crittografia utilizzata € la crittografia dei dati AES-256 standard del settore.

Dati in transito

Tutti i dati vengono trasferiti tramite endpoint crittografati (sulla porta 443). Non sono previsti endpoint non
crittografati per la comunicazione dei dati. Gli utenti che accedono alla porta 80 vengono reindirizzati
automaticamente alla porta 443.

La crittografia degli endpoint utilizza TLS 1.2 e sono supportati solo i browser che supportano tale livello di
crittografia. La connessione é crittografata utilizzando la crittografia a 256 bit. Per I'autenticazione dei
messaggi viene utilizzato SHA1, mentre DHE_RSA ¢ il meccanismo di scambio delle chiavi.

Backup

Tutti i dati vengono sottoposti a backup sia completo che incrementale. | backup incrementali vengono
eseguiti quotidianamente, settimanalmente e mensilmente, con un ripristino completo almeno una volta
all'anno. | backup vengono testati a intervalli regolari per garantire il corretto ripristino dei dati.

Monitoraggio del sistema

Per garantire la sicurezza e la stabilita del sistema vengono impiegate le migliori pratiche di monitoraggio del
sistema. AWS Inspector, CloudWatch e CloudTrail vengono utilizzati per controllare che nei sistemi non vi siano
vulnerabilita, attivita insolite o problemi di prestazioni. Wazuh viene utilizzato per controllare che nei registri
non vi siano attivita insolite o modifiche non autorizzate al file system. Tutti questi sistemi possono generare
avvisi e bloccare indirizzi IP potenzialmente pericolosi.

Rilevamento e prevenzione delle intrusioni

Per impedire che persone e servizi non autorizzati ottengano |'accesso alla piattaforma, sono state
implementate diverse misure di rilevamento e prevenzione delle intrusioni.

| file di registro vengono monitorati per rilevare e prevenire attacchi brute force. | file di registro vengono
inoltre monitorati per rilevare pil tentativi falliti di accesso al sistema e quindi bloccare I'lP del sistema
chiamante quando cio si verifica.

Segnalazioni

Nel caso in cui venga rilevato un evento di sicurezza che ha un impatto sulla sicurezza del sistema o dei dati, gli
utenti vengono avvisati tramite il processo di relazione con il cliente di Nox Medical (SOP-0004)*.

Ambiente utente

L'utente accede al dispositivo medico tramite un'applicazione browser, elencata nella sezione "Browser
supportati". Il diagramma qua sotto spiega I'ecosistema di sicurezza del dispositivo medico dal punto di vista
dell'utente:

! Nox Medical adotta un sistema di gestione della qualita certificato ISO 13485.
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Utente

Noxturnal Web -

App browser Firewall
locale

dell'utente

*.noxhealth.com:443

b

Ambiente

cloud

Per garantire il funzionamento senza interruzioni del Noxturnal Web, |'utente dovra implementare le seguenti
misure di sicurezza:

e Inserire *.noxhealth.com nella whitelist (I'asterisco significa che i sottodomini devono essere inclusi)
nella configurazione del firewall locale dell'utente

e Consentire il traffico in uscita sulla porta 443 verso *.noxhealth.com nella configurazione del firewall
locale dell'utente

Per far funzionare I'applicazione in modo sicuro ed efficace non é richiesta alcuna configurazione specifica del
software antimalware.

Aggiornamenti di sicurezza

Tutte le vulnerabilitd notificate/rilevate vengono valutate utilizzando il CVSS2. Il punteggio varia da 0 a 10 e gli
aggiornamenti di sicurezza vengono rilasciati in base a quanto segue:

CVSS 9.0-10.0: Critico: disattivare il servizio finché la vulnerabilita non sara stata risolta.
CVSS 7.0-8.9: Alto —risolvere entro 2 giorni.

CVSS 4.0-6.9: Medio —risolvere entro 1 settimana.

CVSS 0.1-3.9: Basso —risolvere entro 4 settimane.

CVSS 0: nessuno — nessuna azione.

Gli aggiornamenti di sicurezza vengono distribuiti nell'ambiente cloud. Cio garantisce che I'utente finale utilizzi
sempre la versione piu recente dell'app Noxturnal Web — Browser, poiché per impostazione predefinita viene
scaricata automaticamente non appena disponibile.

Vulnerabilita

Non sono state identificate vulnerabilita che possano compromettere la sicurezza informatica o la sicurezza del
dispositivo.

21l Common Vulnerability Scoring System (CVSS) & un metodo utilizzato per fornire una misura qualitativa della
gravita.
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Il processo di vulnerabilita utilizzato & conforme allo standard ANSI/AAMI SW96:2023 per la sicurezza dei
dispositivi medici che utilizzano i metodi descritti nella guida AAMI TIR57:2016 — Principi per la sicurezza dei
dispositivi medici.

Distinta base del software (SBOM)

La distinta base del software & fornita come addendum delle istruzioni d'uso al presente manuale utente. La
SBOM potrebbe essere sottoposta a manutenzione piu regolarmente rispetto al prodotto in oggetto e
pertanto si consiglia di utilizzare la versione piu recente quando si esamina il contenuto.

Per informazioni complete sull'ultima versione della distinta base del software per il prodotto, contattare
support@noxmedical.com. La distinta base del software viene aggiornata a ogni rilascio/patch/rilevamento di
vulnerabilita del prodotto ed e disponibile sia in un formato leggibile dall'uomo che in uno leggibile da una

macchina.
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Descrizione delle abbreviazioni e dei simboli

Polisonnografia

Termine che si riferisce a diversi tipi di misurazioni dell'attivita
elettrica del corpo, come il cervello (EEG), i muscoli (EMG), il
cuore (ECG o EKG) o gli occhi (EOG)

Elettromiografia

Elettrocardiogramma

Movimento periodico degli arti

Indice apnee e ipopnee

Indice desaturazione ossigeno

Cartella clinica elettronica

Pressione positiva alle vie aeree

Pletismografia di induttanza respiratoria

Istruzioni per I'uso/Consultare le istruzioni d'uso

Dispositivo medico

Marchio CE indicante la conformita ai regolamenti UE
applicabili.

Identificatore univoco del dispositivo (UDI): l'identificatore
dell'applicazione (01) indica l'identificatore del dispositivo (DI)
(ad es."15694311112075"), I'identificatore dell'applicazione
(8012) indica la versione del software (ad esempio "VVvvrr")

Informazioni generali

Le istruzioni d'uso e le relative traduzioni sono disponibili in formato elettronico sul sito web di Nox Medical:

www.noxmedical.com/ifu. Nota: per aprire il file elettronico & necessario un lettore pdf.

E possibile richiedere gratuitamente copie cartacee della documentazione inviando una e-mail a

support@noxmedical.com. La copia cartacea sara inviata entro 7 giorni di calendario.
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