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Introduktion

Tillykke med valget af Noxturnal®-applikationssoftwaren. Noxturnal-softwaren er en moderne
software til sgpvndiagnosticering designet med brugervenlighed og driftseffektivitet for gje. Noxturnal-
softwaren er en vigtig del af Nox-systemerne til sgvnvurdering. Dens vigtigste funktion er at arbejde
med fysiologiske signaler, der optages/modtages ved hjalp af enheder fra Nox Medical (se kapitlet
Understgttede enheder) og disses tilknyttede enheder og tilbehgr. Den fgrer brugeren gennem
arbejdsprocessen med konfigurering af optagelser, download af data, analyse og rapportering.

Nox Sleep System bruges til at hjeelpe med diagnosticering af forskellige sgvnforstyrrelser og til
vurdering af sgvn.

Nox Sleep System bruges til at male, optage, vise, organisere, analysere, opsummere og indhente
fysiologiske parametre under sgvn og i vagen tilstand hos patienter over 2 ar.

Nox Sleep System giver brugeren mulighed for at bestemme undersggelsens kompleksitet ved at
variere antallet og typerne af de fysiologiske signaler, der males.

Nox Sleep System muligggr generering af bruger-/foruddefinerede rapporter baseret pa de malte
data.

Brugerne af Nox Sleep System er medicinske fagfolk, der har gennemfgrt optraening inden for
procedurer pa hospitaler/klinikker, fysiologisk overvagning af mennesker eller undersggelser af
sgvnforstyrrelser.

De tilsigtede miljger er hospitaler, institutioner, sovecentre, sgvnklinikker eller andre testmiljger,
herunder patientens eget hjem.

Nox Sleep-systemet har ingen alarmfunktioner og er ikke beregnet til at blive brugt til kontinuerlig
overvagning, hvor fejl i driften kan forarsage skader eller dgd for patienten.

Denne manual daekker brugen af Noxturnal-softwaren. Brugen af de Nox-enheder samt tilbehgr, der
er ngdvendige til optagelse af fysiologiske signaler, er afdaekket i:

e Manual til Nox Al
e Manual til Nox Als
e  Manual til Nox C1
e Manual til Nox T3
e Manual til Nox T3s

Denne manual indeholder ogsa en kort introduktion til Noxturnal-appen og dens funktioner.

» Advarsel: Nox-systemerne til sgvnvurdering er IKKE CERTIFICERET TIL ANVENDELSE VED
KONTINUERLIG OVERVAGNING, hvor manglende betjening kan medfgre personskader eller
dgd for patienten.
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Advarsel: Nox-systemerne til sgvnvurdering er beregnet som hjzlp ved diagnoser af
sgvnforstyrrelser. Systemerne skal bruges sammen med andre metoder til vurdering af kliniske
tegn og symptomer.

Bemaerk: Automatiske analyser kan vaere mindre ngjagtig end analyser udfgrt af en uddannet
lege. Resultatet af den automatiske analyse/maling skal altid verificeres manuelt af den
uddannede lzege, inden diagnosen stilles.

Advarsel: Afledte signaler beregnet ved hjalp af Noxturnal, isaer hjertefrekvens og
respirationsfrekvens fra det underliggende elektrokardiogram (EKG) og signaler om
respiratorisk anstrengelse, valideres ikke til patienter, der undergar diafragmastimulation/
stimulation af nervus phrenicus.

Advarsel: Trykkolonnen i oversigtsafsnittet Positivt luftvejstryk (PAP) i PAP-rapporten og PAP-
rapporten Polysomnography (PSG) repraesenterer masketrykket for den tilsvarende enhed og
IKKE enhedens indstillede tryk.

Advarsel: Nox Al-, Als-, T3- og T3s-malere ma under ingen omsteaendigheder forbindes til
pc'ens USB-indgang, mens de anvendes pa patienten. Dette kan resultere i, at patienten far
elektrisk stgd og lider alvorlig skade.

» Laes denne vejledning omhyggeligt inden brug, seerligt de afsnit, der er markeret
med et udrabstegn.
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Beskrivelse af Noxturnal

Noxturnal-softwaren interagerer med Nox-optageenheder og Nox-adgangspunkter. Den muligggr
konfiguration af enhederne savel som: visning, navigering, organisering, analyse, rapportering,
arkivering og afhentning af fysiologiske signaler, der er optaget/modtaget ved hjelp af Nox-
enhederne. Dette afsnit beskriver applikationens vigtigste funktioner og installationsinstruktionerne.

Noxturnal-appen er en Android-applikation, der bruges som et mobilinterface til Nox Al-malere og
Nox Cl-adgangspunkter. Appen giver brugeren mulighed for at udfgre visse opgaver, der allerede er
kendt i Noxturnal-softwaren med mere fleksibilitet og naerhed til patienten.

App-funktionerne inkluderer:

e Konfiguration af ambulante optagelser
Forbindelse til onlinerum, der er konfigureret

i Noxturnal

e  Gennemsyn af signalkvalitet

e Udfgrelse af impedanskontrol D‘OﬁT%’f“ﬂAL.ﬁPP
can this code witl your

o Udfgrelse af biokalibrering maobile device for easy access to
the app. You can also search for

e Start og stop af optagelser “Nesturnal’ in the Google Play

. Store.
e Gennemsyn af status for onlineoptagelser

(optager, standby, ikke forberedt)

Scan QR-koden ovenfor, eller sgg efter "Noxturnal" i Google Play Butik for at downloade appen.
Appen kgrer pa mobile enheder, der kgrer med Android 4.3 eller nyere.

Noxturnal understgtter falgende Nox-enheder og deres tilknyttede enheder og tilbehgr:

e NoxAl-maler

e NoxAls-maler

e Nox Cl-adgangspunkt
e Nox T3-maler

e Nox T3s-maler

| denne manual bruges en Nox-maler som et samlet navn, der daekker over Nox Al-, Nox Als-, Nox T3-
og Nox T3s-malere.

I hele denne manual betegnes en Nox T3-maler og Nox T3s-maler samlet som Nox T3-malere. P
samme made betegnes en Nox Al-maler og en Nox Als-maler samlet som Nox Al-malere.

Inden Noxturnal-softwaren installeres, skal man gennemga systemkravene til kgrsel af
softwareapplikationen.
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Systemkrav til Noxturnal

» Bemeerk: Den anvendte computer skal overholde den internationale standard
n IEC 60950-1 for sikkerhed for informationsteknisk udstyr.
» Bemazerk: Det anbefales, at der installeres en virusbeskyttelse pa den computer,
der kgrer Noxturnal.

Felgende tabel viser de hardwarekrav, der som minimum er ngdvendige for at installere og betjene
softwaren effektivt.

Minimumskrav til systemet

Hardwaretype Minimumskrav
Operativsystem Windows 8.1
Processor x64-baseret Intel eller AMD

Processorens clockfrekvens 1,7 GHz eller hurtigere

Hukommelse 2 GB eller mere
Ledig plads pa harddisken 4 GB eller mere
Grafikoplgsning 1024 x 768 eller hgjere

For online systemopsatning geelder de samme minimumssystemkrav som angivet ovenfor. Det
anbefales pa det kraftigste at bruge en separat computer til hvert onlinesystem. For ekspertbrugere
er det dog muligt at kere mere end ét system pa en enkelt computer.

Det anbefales at implementere god it-praksis sdsom at:

e Kontrollere adgang til den PC, der kgrer systemet

e Handhave politikker om adgangskoder

e Holde PC-operativsystemet opdateret

e Fglge slutdatoer for support af Microsoft Windows

e |Installere en antivirusbeskyttelsessoftware

e Begraense brugen af PC'en til klinisk brug alene

e Tage backup af dataplacering — Noxturnal handterer ikke sikkerhedskopier af data

Bemeerk: Forbindelser til eksterne systemer som Nox Cloud, GDT eller HL7, Noxturnal fungerer som
en klient, der er afhaengig af den eksisterende systemopsaetning af sikkerhedshensyn.

Installationsvejledning

e Sgrg for at veere logget ind pa systemet med administratorrettigheder.

e Sgg efter en fil pa installations-CD'en eller det installationswebsted, der hedder Setup.exe og
kgr den.

e Der abnes en guide, der vejleder brugeren gennem installationen. Fglg instruktionerne for at
installere applikationen. Hvis man opgraderer fra Noxturnal 5.x, kgrer der en
opgraderingsproces i baggrunden. Opgradering af brugerens applikationsindstillinger. En kopi
af indstillingerne inden opgraderingen er gemt i "[My Documents]\NoxturnalUpgrade".
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ﬁ! Setup - Moxturnal

Completing the Noxturnal Setup
Wizard

Setup has finished installing Noxturnal on your computer, The
application may be launched by selecting the installed icons.

Click Finish to exit Setup.

» Kontakt din distributgr for information om den seneste softwareversion og

opgraderingsoplysninger. For oplysninger om distributgrer, ga til:
www.noxmedical.com.

» For operationel support, i tilfeelde af brugerfejl, cybersikkerhedshandelser eller

andre typer handelser, bedes du kontakte support@noxmedical.com

~10 ~
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Standarddrift

For at kgre Noxturnal-applikationen skal man dobbeltklikke pa skrivebordsikonet eller klikke pa
applikationsikonet i startmenuen i Windows. For at lukke applikationen skal man enten klikke pa X i
gverste hgjre hjgrne eller vaelge menuen Fil og trykke pa Afslut.

Nar Noxturnal starter, vises arbejdsomradet. Hvis du har tilsluttet en enhed, vil du se den pa billedet,

ellers vises der ingen enhed. Som illustration i dette dokument har vi tilsluttet en Nox T3-maler, som
kan ses pa billedet.

&

Connected USB device

Configure Devce Downboad Recordng

noxturnal

Pa siden Optagelse kan brugeren arbejde med Nox-enheder og de data, der er optaget/modtaget ved
brug af disse enheder. Denne side guider brugeren gennem de mest almindelige opgaver, som det er
muligt at udfgre i applikationen. De omfatter:

e Bibliotek: | gverste venstre hjgrne ser du denne mulighed. Denne mulighed dbner biblioteket
med optagelserne. Biblioteket lagrer en liste over alle optagelser, der er optaget, downloadet
eller tilfgjet manuelt til optagelsesbiblioteket. For yderligere oplysninger henvises til afsnittet
Optagelsesbiblioteket.

e Konfigurer enhed: Vzlg denne mulighed for at starte en ny ambulant optagelse. En
konfigurationsguide vil vejlede brugeren gennem konfigurationsprocessen. For yderligere
oplysninger henvises der til afsnittet.Start af en ny ambulant optagelse.

e Download optagelse: Hvis en optageenhed er tilsluttet, og den indeholder en optagelse, kan
brugeren downloade og gennemga optagelsen. For yderligere oplysninger henvises til
afsnittet Download af en ambulant optagelse fra en Nox-optageenhed.

Et onlinerum skal veere forudkonfigureret for at kunne konfigurere en onlineoptagelse, og det vil blive
vist pa siden Optagelse, hvor det kan vaelges. For instruktioner om konfiguration af en onlineoptagelse
henvises til afsnittet Opsaetning af Nox Sleep System til onlineoptagelser.

~11 ~
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Tilslutning af en Nox-optageenhed til Noxturnal

» Bemeerk: Selvom det anbefales at skubbe optageenheden ud, fgr den kobles fra
computeren, kan enheden frakobles, uden man skubber den ud.

Noxturnal bruges til at konfigurere og downloade optaget data fra Nox-optageenheder. For at arbejde
med en optageenhed skal du starte med at slutte den til computeren med et USB-kabel. Noxturnal
registrerer automatisk enheden og viser oplysninger om enheden. Registreringen kan tage 2-4
sekunder.

Nar Noxturnal registrerer den tilsluttede enhed, vises fglgende oplysninger om enheden:
optagestatus, firmwareversion og enhedsnavn.

Opgaverne, der udfgres pa optageenheden, afhaenger af enhedens status, som kan veere en af

folgende:

e Tom - Enheden er ikke konfigureret og indeholder ingen optagelser. Klik pa Konfigurer
enhed for at konfigurere enheden til en ny optagelse. Bemaerk, at alle eksisterende
optagelser fijernes fra enheden, hvis den konfigureres.

e Klar til at optage — Enheden er konfigureret, men indeholder ingen optagelser. Pa dette
stadie kan brugeren sla enheden fra og starte optagelsesprocessen.

e Klar til download — Enheden indeholder en optagelse, der ikke er downloadet til
computeren. Klik pa knappen Download optagelse for at downloade optagelsen til
computeren.

e Download fuldfgrt — Enheden indeholder en optagelse, der allerede er downloadet og er
fajet til optagelsesbiblioteket. P3 dette stadie kan brugeren enten klikke pa Konfigurer
enhed for at konfigurere enheden til en anden optagelse eller klikke pa Download optagelse
for at downloade optagelsen igen.

Nar du er feerdig med at arbejde med enheden, skal du klikke pa linket Skub ud og tage enheden ud af
computeren.

Opgradering af firmware til optageenheden

» Bemeerk: Nar du har klikket pa underretningen om opgradering af firmware, skal
n du koble optageenheden fra computeren og tilslutte den igen, sa en
opgradering af enhedens firmware kan finde sted.
» Bemaerk: Det anbefales altid at udfgre opgradering af enhedens firmware for at
sikre, at Nox-maleren kgrer med den nyeste firmwareversion. Nye

firmwareversioner kan omfatte vigtige opdateringer til maleren.

Hvis en ny version af enhedens firmware er tilgeengelig for den tilsluttede enhed, underretter
Noxturnal brugeren ved at vise en taleboble med et vaerktgjstip ved siden af enheden. Denne adfeerd
er uafhaengig af den enkelte enhed, og du vil se den enhed pa siden, som du har tilsluttet. Pa dette
billede er en Nox T3-maler tilsluttet.

~12 ~
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A new version of the Nox T3 device software is available. x

Click here or on the link below to update the Mox T3 software.

Connected USB device

Firmware: 1.5.2.4073 (Mew firmware available)

Eject

Configure Device Download Recording

Veelg enten at ignorere denne meddelelse og fortsaette med at arbejde, eller at opgradere enhedens
firmware, hvilket altid anbefales. For at opgradere skal du klikke pa taleboblen og derefter fglge
instruktionerne.

Start af en ny ambulant optagelse

For at forberede en optageenhed til en ny optagelse skal du starte programmet Noxturnal og slutte
enheden til computeren ved hjelp af et USB-kabel. Noxturnal registrerer automatisk enheden og viser
oplysninger om den pa Optage-siden. Klik pa knappen Konfigurer enhed p3 Optage-siden, sa dabnes
en guide, der vejleder brugeren gennem enhedens konfigurationsproces.

Konfigurationsguiden er afhaengig af enheden. Dette betyder, at konfigurationsguiden vil variere
afhaengigt af den type Nox-optageenhed, der konfigureres. De vigtigste trin er dog altid de samme:

1. Konfiguration af enheden. Her vaelger du den Optagelsestype, du vil bruge (de eksterne
hjeelpeapparater, der kan veere tilsluttet, og de kanaler, der skal optages).

2. Planlag optagelse, her kan du vaelge den tid og dato, hvor en optagelse skal starte, eller hvor
en patient selv skal starte optagelsen.

3. Patientoplysninger, hvor du tilfgjer de ngdvendige patientoplysninger til optagelsen.

Denne manual viser konfigurationsguiden til Nox T3-maleren. Det f@rste trin er definitionen af,
hvilken Optagelsestype der skal bruges til optagelsen. Optagelsestyperne har beskrivende navne, som
viser de optagelser, de bruges til.

Se afsnittene Optagelsestyper og Enhedsprofiler for at fa flere oplysninger om oprettelse og redigering
af optagelsestyper og enhedsprofiler.
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Nox T3 Configuration X

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
Nox BodySleep ~ @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

. BDA: |

Pair with Oximeter

Make sure the oximeter is turned
on by pressing the button on top
of the device.

See channels:

Next > Finish Cancel

Hvis din optagelsestype er indstillet til at optage data fra en ekstern Bluetooth-enhed, f.eks. et
pulsoximeter, vil det blive vist i konfigurationsguiden. For at en ekstern Bluetooth-enhed kan
anvendes, skal den parres med Nox-optageenheden. Indtast det korrekte PIN/ BDA (Bluetooth Device
Address)-nummer for Bluetooth-enheden i det relevante felt i konfigurationsguiden.

For nogle enheder er det ngdvendigt at parre enheden med det anvendte oximeter. Efter indtastning
af oximeterets BDA-adresse skal man klikke pa knappen Parring med oximeter og vente pa svaret.
Bemaerk, at oximeteret skal teendes ved at trykke pa knappen pa oximeteret under udfgrelsen af
dette trin. Fglg instruktionerne, der vises pa skaermen.

Klik pa Naeste for at ga videre til trin to, hvor du planlaegger optagelsestiden.
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MNox T3 Configuration *
Schedule the recording time | 1 _ E ‘ 3 ‘
Recording Type Schedule Recording  Patient Information
(® Manually Start Recording
(O Start Recording At:
Duration:
(O 7Hours, () 8Hours, () 10Hours, ) Hours, (®) Unspecified
< Previous Finish Cancel

e Huvis indstillingen Start optagelse manuelt er markeret, er brugeren ansvarlig for at
starte/stoppe optagelsen fra Nox-optageenheden. Dette gg@res ved at trykke pa og holde
enhedens midterste knap nede, indtil enhedens display angiver, at optagelsen er startet.

e Kontroller indstillingen Start optagelse ved: for at planlaegge en bestemt optagetid. Enheden
teender selv og starter automatisk optagelsen pa det angivne tidspunkt. Hvis brugeren veelger
at optage i mere end en enkelt nat, starter hver optagelse pa samme tid hver nat.

e For at stoppe optagelsen efter en bestemt varighed skal man angive Varigheden til enten: 7
timer, 8 timer, 10 timer eller indtaste en tilpasset varighed. Hvis Uspecificeret vaelges, er
brugeren ansvarlig for at stoppe optagelsen. Dette ggres ved at trykke pa og holde enhedens
midterste knap nede, indtil enhedens display angiver, at optagelsen er stoppet.

Klik pa Naeste for at fortsaette til det tredje trin, patientoplysningsdialogen. | denne dialog er det
muligt at indtaste detaljerede oplysninger om patienten. Det eneste pakraevede felt er patientnavnet
eller patient-id'et.
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Mox T3 Cenfiguration

Patient Information

Recording Type

1

2]

Schedule Recording

Patient Information

() Female ® nja

Tags

[ Jen

[ ]k

MName
First: Last: jink
Gender Date of Birth Body Metrics
O Male @] Height: Weight: BMI:

use '} to seperate multiple tags

MNotes

Edit...

Enter Mame or ID before Finishing

Finish

Efter at have indtastet patientoplysningerne skal man klikke pa Udfgr for at skrive konfigurationen til

enheden.

Hvis der er en optagelse pa enheden, bliver brugeren spurgt, om optagelsen skal slettes fra enheden.
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Til slut vises en bekrzeftelsesside, der bekraefter, at enheden er konfigureret. Til Nox T3-malere kan
tilslutningsvejledningen udskrives ved at klikke pa knappen Udskriv tilslutningsvejledning. Herefter
abnes et PDF-dokument, som indeholder tilslutningsdiagrammet, og det kan udskrives. Hvis der ikke
findes nogen tilslutningsinstruktioner, vises denne indstilling ikke.

Mox T3 Configuration X

Configuring Device for a New Recording

EQ' Device Configured

Print Hookup Instructions

Print Hookup Instructions for patient

Noxturnal tilbyder en raekke tilgaengelige Optagelsestyper til konfiguration af bade ambulante og
online optagelser. Optagelsestyperne omfatter den enhedskombination, der bruges til forskellige
typer sgvnstudier og enhedens indstillinger. Optagelsestyperne definerer ogsa automatiseringen til de
forskellige optagelser og det relevante Layout af arbejdsomrade, Analyse og Rapport, der bruges til
optagelsen. | Noxturnal kan du nemt oprette dine egne optagelsestyper til at styre de enheder og
indstillinger, der bruges til optagelserne. Fglg disse trin for at oprette din egen optagelsestype.

1. Veelg den Nox-optageenhed, du skal oprette optagelsestypen til, og hvorvidt den er beregnet
til ambulante eller online optagelser

2. Konfigurer Optagelsestypen til at omfatte Layout af arbejdsomrade, Analyse, Rapport og de
enheder og enhedsprofiler, der skal bruges, alt efter hvad der er relevant.

Guiden til optagelsestype afhanger af enheden. Dette betyder, at guiden vil variere afhaengigt af den
type Nox-optageenhed, der konfigureres. De vigtigste trin er dog altid de samme:
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Fra vaerktgjslinjen i Noxturnal skal man navigere til Enheder > Optagelsestyper...

File Edit View  Analysis Reports | Devices | Tools Help

Cnline Rooms...
]

I\

Library

SEensors...

Device Profiles...

Recording Types...

Guiden til optagelsestyper abnes.

Recording Types *

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Name Description
Online

MSLT with Nox C1 Nox Al and Mox C1

MWT with Nox C1 Mox Al and Nox C1

Standard PSG with Mox C1 Nox A1, Nox C1, Nonin 3150 Oximeter and Video Device
Mox T3 (ambulatory)

Nox BodySleep Mox T3s and Nonin 3150 Oximeter
Nox BodySleep without Audio Hox T3s and Nonin 3150 Oximeter

Respiratory Nox T3 and Nonin 3150 Oximeter

Respiratory without Audio Mox T3 and Monin 3150 Oximeter
Mox SA5

Nox SAS Hox Al and Nonin 3150 Oximeter

Nox SAS without Audio Nox Al and Nonin 3150 Oximeter
Mox A1 (ambulatory)

Standard PSG Nox Al and Nonin 3150 Oximeter

Standard PSG without Audio Hox Al and Monin 3150 Oximeter

Mew Mew Based On  Edit Remove

Her kan du oprette en Ny optagelsestype, en Ny baseret pa en af de tilgeengelige optagelsestyper og
Redigere eller Fjerne tilpassede optagelsestyper. | dette eksempel opretter vi en ny optagelsestype til
Nox T3-maleren.

Veaelg optagelsestypen Nox T3 (ambulant) fra rullemenuen som vist nedenfor.
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Recording Types

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Name
Online
MSLT with Mox C1

Description

Mox Al and Mox C1

Nox BodySleep v

MWT with Mox G e 81 and bl £1
Standard PSG w Add Recording Type hY
MNox T3 (ambulati _
Recording Type to add:
Nox BodySleep
Mox T3 (ambulatory) >

Respiratory
Respiratory with|
Max SAS —

vice

Mox SAS

Nox SAS without Audio
Max A1 (ambulatory)

Standard PSG

Standard PSG without Audio

Mox Al and Monin 3150 Oximeter
Mox Al and Monin 3150 Oximeter

Mox A1 and Monin 3150 Oximeter
Mox Al and Monin 3150 Oximeter

Hew MNew Based On

Edit Remowve

Det naeste trin er at indstille optagelsestypen efter behov. | den fglgende guide kan du indstille din

optagelsestype.

Recording Type

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name: |

Description:

War

Layout:

|
Analysis: |
|

Report:

Device Types

Norin 3150 Oximeter
Mox Finger Link

Add >

MNox T3

Standard PG ~

Remove

OK

Cancel
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Indtast Optagelsestypens navn og Beskrivelsen af optagelsestypen. Velg det relevante Layout af
arbejdsomrade, Analyse og Rapport. Der er ogsa mulighed for at tilfgje hjeelpeapparater. Valg f.eks.

Nonin 3150 (under Enhedstyper), og klik pa Tilfgj>>.

Recording Type

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name: ‘Test 1

Description: | Standard Mox T3 Recording with the MNonin 3150 Oximeter

Wort Layout: | Respi |
Analysis: ‘ Respiratory Cannula Flow "|
Repart: ‘ Ri 1 Report i |
Device Types Nox T3 Nonin 3150 Oximeter
MNaonin 3150 Oximeter i "
Mox Finger Link : r
leoe

Standard PG ~

=

Bemaerk, at det ogsa er muligt at vaelge den relevante enhedsprofil til denne optagelsestype direkte i
guiden Optagelsestype. Se nedenfor.
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Recording Type *

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name: |Test 1

Description:  |Standard Nox T3 Recording with the Monin 3150 Oximeter

Wokspace Layout: | Resptatory 3
Analysis: |Respiratnry Cannula Flow ~ |
Report: |Rmira1.ion Report "|
Device Types | Nonin 3150 Oximeter
Nenin 3150 Oximeter -
Nax Finger Link .
Standard PG ~
Standard PG
Standard PG with ECG
Standard PG with Themmocouple
Standard PG without audio
==

Coe

Du kan ogsa oprette brugerdefinerede enhedsprofiler. Fglg instruktionerne i afsnittet Enhedsprofiler
for yderligere instruktioner. Nar du har oprettet en ny enhedsprofil, vises den pa rullelisten i guiden
Optagelsestype.

Nar du har konfigureret din optagelsestype, skal du klikke pa OK, sa vil din tilpassede optagelsestype
veere tilgaengelig til konfiguration.

» Bemeerk: Guiderne til enhedsprofiler varierer mellem de forskellige Nox-
optageenheder.

Enhedsprofilerne oprettes til alle standardoptagelser, som du kunne taenkes at udfgre med Nox-
enheder. De giver mulighed for enkel opsaetning under konfigurationen af enheden.

Fra veerktgjslinjen i Noxturnal skal du navigere til Enheder > Enhedsprofiler...

File Edit View  Analysis  Reports Tocls  Help

Online Rooms...
- -

I\

Library

SENsors...

Device Profiles...

Recording Types...
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| guiden Enhedsprofiler kan du se en liste over tilgeengelige enhedsprofiler til Nox-optageenhederne
og Nox-adgangspunkterne.

Manage Device Profiles *

Device Profiles

Device settings used during a recording

Name
Mox C1

Ambient Light Sensor
Max T3 (ambulatory)
Standard PG
Standard PG with ECG
Standard PG with Thermocouple
Standard PG without audio
Mex A1 (ambulatory)
Standard PSG

Ambient Light and Differential P...

Description

Mox C1 built-in ambient light and differential pressure sensors
Mox C1 built-in ambient light sensor

Standard PG with audio

Standard PG with audio and ECG
Standard PG with audic and thermocouple
Standard PG without audio

Standard PSG with audio for ambulatory use. Includes ECG and li..

Standard PSG with Thermistor
Standard PSG without audio

Mox Al (onling)
Standard PSG Standard PSG with ECG and limb movement. w

< e > |

Standard PSG with thermistor for ambulatory use. Includes ECG a.
Standard PSG without audie for ambulatory use. Includes ECG an..

New New Based On Edit Remove

For at oprette en brugerdefineret enhedsprofil skal du valge Ny eller Ny baseret pa. Du skal derefter
veelge, hvilken optageenhed skabelonen er beregnet til, eller hvilken af de aktuelle enhedsprofiler, du
vil basere din nye skabelon pa. | dette eksempel opretter vi en ny enhedsprofil til Nox T3-maleren.

Manage Device Profiles *

Device Profiles
Device settings used during a recording

Name
Mox C1
Ambient Light a1l aqq Device Profile
Ambient Light 5¢
Mox T3 (ambulat
Standard PG
Standard PG witl
Standard PG witl
Standard PG witl

Description

» [e sensors

Add Profile for Device: 3

Nox T3 (ambulatory) ~

Nox Al SAS (ambulatory)
Nox Al (online)

Nox Al (ambulatory)
MNox C1

Nox AT (ambulatory I ERELTEGRY

Standard PSG Standard PSG with audio for ambulatory use. Includes ECG and li..
Standard PSG with Thermistor Standard PSG with thermistor for ambulatory use. Includes ECG a.
Standard PSG without audio Standard PSG without audio for ambulatory use. Includes ECG an..
Mox A1 (online)

Standard PSG Standard PSG with ECG and limb movement. w

< I > |

MNew New Based On  Edit Remove
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I guiden Profilegenskaber kan du konfigurere enhedsprofilen. Indtast navnet (og en beskrivelse, hvis
du gnsker det).

Mox T3 Device Profile Wizard s

Profile properties i i‘

Profile Device Configuration Battery Type

This wizard enables you to create or modify device propfiles for the Mox T3 device. The

n o x T 3 ® steps incude selecting channels to use on the device and to set the respiratory sensors
into appropriate modes of operation. The device profile is saved as a part of the
Moxturnal device profiles and can be used when starting a new recording.

Mame: |Mew Device Profile]

Device: MNox T3

Description:

| [ e

Klik pa Naeste for at fortsaette til naeste trin.

| dialogboksen nedenfor kan du indstille kanalkonfigurationen for enheden. Dialogboksen Konfigurer
enhed er enhedsafhaengig. Dette betyder, at guiden vil variere afhaengigt af den type Nox-enhed, der
konfigureres. Nar du har indstillet kanalkonfigurationen, skal du klikke pa Naeste.
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Mox T3 Device Profile Wizard 4

Configure Device 1 ‘ E‘

Profile  Dewvice Configuration Battery Type

Audio Recording
[ Enable Audio Playback

Pressure
() Mot Used

(® Nasal Flow
(C) Mask Pressure

(O Nasal Flow and Mask Pressure

General purpose channels
[ channel 1: |Abdomen Piezo V|
[ channel 2: |Abdomen Piezo V|

See channels:

x> | I o]

Det sidste trin i konfigurationen af en Nox-optageenhed er definering af den anvendte batteritype.
Veelg den relevante batteritype, og klik pa Udfgr.

Mox T3 Device Profile Wizard 4

Battery Type Selection

Profile  Device Configuration Battery Type

Select battery type that will be used in the recorder:
() Alkaline Battery
() Lithium Battery
(O Rechargeable NiMH Battery
& Please note that it's recommended to use new or fully charged batteries for each new

recording. When recording multiple nights the patient might be required to change the
battery after each night.

____JEC=N
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Den enhedsprofil, du oprettede, vil vaere tilgeengelig fra listen over enhedsprofiler og tilgaengelig til
konfiguration.

Download af en ambulant optagelse fra en Nox-optageenhed

fgre til ufuldsteendige optagelsesresultater. Brugeren vil blive advaret, nar dette
sker, og skal beslutte, om de data, der er blevet optaget, er komplette eller ej.
Det er muligt at downloade dataene fra enheden igen.

» Bemaerk: Den downloadede optagelse slettes ikke fra enheden, fgr enheden er
konfigureret til en anden optagelse.

n » Bemeerk: Hvis et download delvist mislykkes af en eller anden arsag, kan det

For at du kan downloade optagne data fra en Nox-optageenhed til computeren, skal du sikre dig, at
Noxturnal kgrer, og derefter tilslutte en enhed til en USB-port pa computeren.

Noxturnal registrerer automatisk enheden og viser oplysninger om den pa Optagesiden.
Registreringen kan tage 2-4 sekunder.

Klik pa knappen Download optagelse pa Optagesiden, sa begynder Noxturnal at downloade
optagelsen fra enheden til computeren. Der vises en boks med downloadens status, hvor der ogsa
vises de trin, der er involveret under download. Fgrst downloades dataene, og derefter kgres
standardanalyseprotokollen, og hvis enheden blev konfigureret til at optage lyd, starter download af
lyd.

Downleading Recording...

Downloading Data Analyzing

Cancel

Nar downloadet er afsluttet, far brugeren besked, og derefter kan man begynde at arbejde med hele

optagelsen.

Optagelser downloades altid til standardplaceringen for gemt data. Det er muligt at sendre
standardplaceringen for gemt data pa fanen automatisering i dialogboksen med varktgjsindstillinger
(Vaerktgjer = Indstillinger... - Generelt). Downloadede optagelser fgjes automatisk til
optagelsesbiblioteket og kan gennemgas nar som helst ved at dbne optagelsesbiblioteket. For
yderligere oplysninger henvises til afsnittet Optagelsesbiblioteket.
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Opsatning af Nox Sleep System til onlineoptagelser

For at sikre stabil drift af onlinefunktionaliteten til Nox Sleep System skal man fglge den anbefalede
systemopsaetning nedenfor.

e Det anbefales at bruge en separat computer til opsatning af hvert onlinesystem. Det er dog
muligt at kgre mere end ét onlinesystem pa en enkelt computer; se afsnittet Minimumskrav
til systemetfor detaljer.

e  Brug et separat lokalt netveerk (LAN) til hvert Nox C1l-adgangspunkt og en computer, der
k@rer Noxturnal-softwaren.

e Brug et separat Nox C1 Access Point til hver Nox Al-maler, der skal bruges.

Nedenstaende tabel beskriver opsaetningen af kontrolrummet, hvor den computer, der har Noxturnal
installeret, er placeret.

Kontrolrum

Forbundet til det samme netvaerk som Nox C1-

adgangspunktet med et netvaerkskabel

Tabellen nedenfor beskriver opsaetningen af det patientvaerelse, hvor patienten sover under et
sgvnstudie.

Patientvaerelse

» Dataoverfgrsel
modtaget fra Nox Al
via Bluetooth-
forbindelse og
videresendt til
Noxturnal via
Ethernet

» Kommandoer

Bluetooth-
adgangspunkt med

modtaget fra
Noxturnal via

modtaget fra eksterne
apparater tilsluttet
analoge og/eller
serielle indgange og
videresendt til
Noxturnal via
Ethernet

Placeret i patientens
veerelse. Forbundet til

Nox C1- analoge og serielle Ethernet og
. . . . det samme LAN som
adgangspunkt indgange og indbygget videresendt til Nox Al
. den pc, der kgrer
lyssensor og ved hjlp af Noxturnal-softwaren
differenstrykmaler Bluetooth-forbindelse
Dataoverfgrsel
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Medicinske
hjeelpeudstyr

Ethvert medicinsk
udstyr, der passer til
specifikationerne for
inputkanaler i Nox C1-
adgangspunktet.
Medicinsk udstyr, der
understgttes af
systemet, skal
tilsluttes Nox Al-
malere via Bluetooth-
link

Afhaenger af det

hjeelpeudstyr, der bruges

Det relevante
forbindelseskabel, der
er tilsluttet den
analoge
indgang/serielle
indgang pa Nox C1-
adgangspunktet. Via
Bluetooth-link til Nox
Al-malerne

Figuren nedenfor viser oversigten over onlineopsatningen til Nox Sleep System.

System Overview

Control Room

Patient Room

noxturnal <

LAN

NOX C1°

NOX AT1°

%)

noxturnal

Nox Cl-adgangspunktet betjenes af Noxturnal-softwaren.

For yderligere instruktioner om Nox C1 Access Point og Nox Al-malerne henvises der til manualen til
Nox C1 og manualen til Nox A1/A1ls.

Se afsnittet "Kompatible enheder" angaende de typer Ethernet-understgttede enheder og switches,

der er godkendt med Nox Sleep System.
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Dette kapitel beskriver, hvordan man indstiller Nox Sleep System til onlinekonfiguration. Sgrg fgrst
for, at du har konfigureret alle ngdvendige enheder og tilbehgr, sdésom Nox C1l-adgangspunkt,
Ethernet-kabler og switch. Detaljerede oplysninger om, hvordan du opsaetter dit netvaerk, inklusive
Nox Cl-adgangspunkt, findes i Manualen til Nox C1.

For at indstille Nox Sleep System til onlinekonfiguration skal du udfgre fglgende trin i Noxturnal, alt
efter hvad der er relevant:

Indstil Onlinerum
Konfigurer nye Sensorer
Indstil Enhedsprofiler
Indstil Optagelsestyper

el A

Disse trin er beskrevet nedenfor. Ved at fglge disse trin kan du starte din onlineoptagelse og derefter
begynde at arbejde med signalerne i Noxturnal.

Onlinerum

At opseette et onlinerum er en del af opsatningen af Noxturnal til onlineoptagelser. Onlinerummet
omfatter en samling af enheder, som du normalt bruger sammen i et rum. Disse kan for eksempel
veere alle de enheder, du bruger i et bestemt hospitalslokale, der anvendes til sgvnstudier.

For at tilfgje et nyt rum skal man vaelge Enheder > Onlinerum... fra vaerktgjslinjen i Noxturnal. Dette
abner dialogboksen Rum.

Rooms X

Rooms

Contain devices for online recordings

No rooms have been added

Use the 'Add Room' button below to add a room

Delete Room Close:
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Herfra kan du tilfgje et nyt rum eller redigere et eksisterende rum. For at tilfgje et nyt rum skal du
klikke pa Tilfgj rum, og i dialogboksen nedenfor kan du give det nye rum et navn ved at klikke pa
blyantikonet, og du kan fgje enheder til dit rum ved at klikke pa Tilfgj enheder.

Rooms X

Rooms

Contain devices for online recordings

#" Room1

No devices in room

Edit Device Remove Device

Delete Room Close

I guiden Tilfgj enheder kan du fgje enheder til dit rum. For at tilfgje en enhed skal du vaelge den
relevante enhed fra listen Enhedstyper og klikke pa Tilfgj >> eller dobbeltklikke pa enheden fra listen.
Du kan scanne for tilsluttede IP-enheder pa dit netvaerk ved at klikke pa Scan for IP-enheder.

Add Devices x

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to rcom

Device Types Available Devices

Masimo Radical- 7
Nonin 3150 Oximeter

Nanin RespSense

Nox A1

Nox C1

Nox Finger Link

Radiometer Combil (TCM&)
Radiometer TOSCA (TCM4D)
ResMed 59

ResMed Tx Link

SenTec SDM

Video Device

Add >> Remove Device Scan for IP Devices

Add to Room Close
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Nar du tilfgjer en Nox Al-maler, skal du vaelge det relevante Nox C1l-adgangspunkt, der bruges i
rummet, og klikke pa Scan pa din Nox Al-maler eller indtaste Al-serienummeret manuelt. Husk at
have din Al-maler teendt ved dette trin. Veelg din maler fra listen, og klik pa Naeste.

Device Properties

Select device Device Settings

Enter the 9 digit serial number {found on the A1 device label) or scan for
it via Access Point

S iR id: || GTIN(O1): 1569431111XXXX

PROD DATE(11):YYMMDD o
SERIAL(21):[BXXXXXXXX]
(@) via Serial Number: l:l
O Via Access Point:
Mox C1- 109 ~ Scan
Device Type Device Name Serial Number BDA

Nar du har fgjet et udvalg af enheder til samlingen af tilgeengelige enheder, kan du vaelge de enheder,
der skal fgjes til dit Onlinerum.

Add Devices

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to room

Device Types Available Devices
Masimo Radical-7 -
Video Device Nox C1 ResMed Tx Link

Nonin 3150 Oximeter P

Nonin RespSense o

a1 o Gy

Nox C1 @ i

Max Finger Link

Radiomeler Combib (TCH4} e e

Radiometer TOSCA (TCM40) IP: 192.168.101.4 IP: 192.168.101.10 IP: 192.168.101.15

ResMed 53

ResMed T Link Nox A1 Nonin 3150 Oximeter| SenTec SDM

SenTec SOM

Video Device i ‘I -
SN: 972901527 BDA: 13:15:2869:42.96 C1 Serial Port: 1

Remove Device Scan for IP Devices

Add to Room Close
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For at veelge enheder, der skal fgjes til dit rum, skal du klikke pa enheden, hvorefter en bl3, fed
ramme vises omkring hver valgt enhed. Nar du har valgt de enheder, der skal tilfgjes til rummet, skal
du klikke pa Fgj til rum, hvorefter dit rum med dette udvalg af enheder tilfgjes.

Add Devices »

Rooms

Contain devices for online recordings

#* Online Room

Video Device Nox C1 ResMed Tx Link Nox A1
C- -
1--._/"'!
License: DC Licensed
SN: 531010058
IP:- 152.168.101 .4 IP: 152.168.101.10 IP: 152.168.101.15 SN: 572901527

MNonin 3150 Oximeter SenTec SDM

BDA: 13:15:28:65:42:96 C1 Serial Port: 1

Edit Device Remove Device

Du har nu afsluttet konfigurationen af onlinerummet. Du kan tilfgje yderligere vaerelser pa samme
made som beskrevet herover.

Konfiguration af nye sensorer

Hvis du vil oprette nye sensorkonfigurationer, f.eks. til brug med Nox Cl-adgangspunktet, kan du ggre
det ved at navigere til Enheder> Sensorer... fra vaerktgjslinjen i Noxturnal.

File  Edit View  Analysis Reports | Devices | Tools Help

Online Roomes...
]
I II \ Sensors...

Device Profiles...
Libra Iy Recording Types...

Fra guiden Administrer sensorer kan du oprette en ny sensor og redigere/slette eksisterende
sensorer. For at oprette en ny patient eller en sensor til en ekstern enhed skal du klikke pa Ny.
Patientsensorer er sensorer, der er sluttet til Nox Al-, T3- eller T3s-malere og patienten. Sensorer til
eksterne enheder er tilsluttet Nox Cl-adgangspunktet og en ekstern enhed.
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Manage Sensors H

Sensors

Patient and auxiliary sensor configuration

Q|

Label Location Unit  Awcilany Bipolar Description 2

Respiratory
Abdomen Fiezo Fiezo .Abdomen Na Yes Abdomen Piezo sensor
Abdomen RIP Inductive. Abdomen Na Yes Abdomen RIP sensor
Preumaflow Preumafiow v Na Yes Differential Pressure
Themistor Themister. NasalOral No Yes
Themocouple Themocouple. MasalOral Mo Yes Themocouple for nasal and oral
Thorax Piezo Piezo. Thorax No Yes Thorax piezo sensor
Thoraze RIP Inductive. Thorax No Yes Thorax RIP sensor

EMG
Both Legs Leg W No Yes EMG sensor for the sum of both
Bnodsm v No Yes
Bnodsm Left Left i No Yes
Bruxism Right Right v No Yes
Left Leg Leg. Left v MNo Yes Left leg EMG sensor
Right Leg Leg. Right v No Yes Sensor for right leg EMG
Submental Chin v Na Yes Sensor for submental EMG

FCGq A
< >
MNew Mew BasedOn Edit Remove Close

Du kan veelge, om der skal oprettes en ny patientsensor eller en sensor til en ekstern enhed. Udfyld de
relevante felter, og klik pa OK for at gemme sensorkonfigurationen.

Enhedsprofiler til onlineenheder

Du kan konfigurere Enhedsprofiler til de Nox-enheder, der bruges til onlineoptagelser. Enhedsprofiler
omfatter enhedens kanalkonfiguration. Noxturnal tilbyder en raekke standardenhedsprofiler, og du
kan ogsa nemt konfigurere nye enhedsprofiler. For instruktioner om, hvordan du tilpasser
enhedsprofiler, henvises der til afsnittet Enhedsprofiler.

Optagelsestyper til onlineenheder

| det sidste trin skal Optagelsestyper indstilles. Det er en liste over de typer optagelser, som du vil
optage online i din klinik. Hver Optagelsestype sammenfgrer en samling af tilgeengelige online
enhedstyper, som vil blive grupperet med hinanden. Eksempler: Standard PSG med Nox C1 samler et
Nox Cl-adgangspunkt, en Nox Al-maler, et Nonin 3150-oximeter og et videokamera. For information
om, hvordan du indstiller nye optagelsestyper, henvises der til afsnittet Optagelsestyper.

Start af en Onlineoptagelse

Nar du har gennemfgrt trinene ovenfor og indstillet din onlinekonfiguration, kan du starte en
onlineoptagelse. Fra siden Optagelse kan du starte en onlineoptagelse i det rum, du har oprettet. For
at starte optagelsen skal du enten dobbeltklikke pa rumikonet eller klikke pa Konfigurer optagelse.

~32 ~



Manual til Noxturnal

£ Noxtumal

File Edit View Analysis
———

Library

Reports  Devices Tools Help

©

Recording

e

Configure Recording

noxturnal

Dette dbner guiden Start onlineoptagelse. Denne guide giver dig mulighed for at:

e Vzlge den Optagelsestype, der skal udfgres, fra rullelisten.

e Valget af Enheder afhanger af den valgte Optagelsestype. Alle tilgaengelige enheder i

onlinerummet er anfgrt, men de enheder, der ikke er inkluderet i optagelsestypen, er

skraveret med grat. Du kan inkludere de deaktiverede enheder i optagelsen ved at

markere de relevante felter fra listen over enheder.
e Vealg Enhedsprofil for nogle enheder, sdésom Nox Al og Nox C1.

~ 33 ~



Manual til Noxturnal

Start Online Recording *

Select Recording Type

Recording Type: [MsLT with Nox c1 v @
Devices
Nox A1l Profle: |Standard PSG v ® A
SN: 972801527 i
Nox C1 Profie: |AmbientLightSensor v @
1P: 192.168.101.10
SN: 931010058
License: DC Licensed
Nonin 3150 BDA: 13:15:28:69:42:96 ' ‘
Oximeter .
SenTec SDM C1Serial Port: 1
ResMed Tx P: 192.168.101.15 -
Link |
L v
A —t
I Mext > I |513ndbv Mode | |SBrtRecording | | Cancel |

Nar du har valgt din Optagelsestype og de relevante enheder sammen med deres Enhedsprofiler, kan
du indtaste patientoplysningerne ved at klikke pa Naeste. Det sidste trin er at starte optagelsen, og
det g@r du ved at klikke pa Start optagelse eller klikke pa Standby i guiden til Patientoplysninger.

Start optagelse:

Derefter ser du dit valgte Layout af arbejdsomrade med et statusvindue, der viser status for den
optagelse, der starter. Endelig vil du se de optagede signaler vises i realtid, og du kan begynde at
arbejde med dem.

Standbytilstand:

Standbytilstanden dbner dit valgte arbejdsomrdde med et statusvindue, der viser, at du er gaet i
Standbytilstand, hvilket giver dig mulighed for at oprette forbindelse til onlinerummet til
forberedelse, evaluering og hjeelp med patienttilslutningen og til sidst starte optagelsen ved hjzlp af
Noxturnal-appen eller Start optagelse som beskrevet i ovenstaende trin.

Online Recording Standby

® Recording Ready
Start Recording or Connect via Noxturnal App

| Start Recording | | Cancel Recording
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Nar brugeren har tilsluttet Noxturnal-appen til onlinerummet, gemmes livesporingen, der begynder at
vises, IKKE i optagelsen. Det er kun en forhandsvisning, hvilket fremgar af status for forhandsvisning.
Signalet begynder at optage, sa snart brugeren trykker pa Start optagelse i Noxturnal-appen eller i
Noxturnal-softwaren.

@ Preview | L2

Ved at klikke pa den r@de rec-knap gverst pa skeermen kan brugeren ogsa ga i standbytilstand nar som
helst, efter optagelsen er startet, hvis optagelsen gnskes stoppet i et stykke tid.

& Online Room

x|

Ved at klikke pa rec-knappen far du mulighed for enten at ga i standbytilstand, stoppe optagelsen
eller annullere og fortseette med optagelsen.

& Stop Recording 4

Do you want to stop the recording or enter standby mode?

@ Standby Mode

Enter standby mode and wait for Naxturnal App
to connect

Q Stop Recording

Stop the current recording

¥ Cancel

Continue recording

Konfiguration af Nox C1

Nox Cl-adgangspunktet er udstyret med 12 analoge kanaler, der er egnede til indsamling af DC-
signaler fra eksterne enheder. Kanalerne er samlet pa 6 porte, som er maerket DC IN fra 1 til 12 pa
toppen af enheden. Hver analoge port giver 2 kanaler. Eksterne enheder kan tilsluttes de analoge
indgange pa Nox C1. Spandingsomradet tillader graensefladesignaler fra -5 V til +5 V. For yderligere
information om Nox Cl-adgangspunktet henvises der til Manualen til Nox C1.

Netvaerkskonfiguration af Nox Cl-adgangspunktet

Fabrikkens standardkonfiguration af Nox C1-adgangspunktet er angivet i nedenstdende tabel.
Netvaerkskonfigurationen af Nox C1 kan administreres via Noxturnal.
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Netvarkskonfiguration af Nox C1 Detaljer

Statisk IP-adresse 192.168.101.10

For at styre netvaerkskonfigurationen af Nox C1 kan du dbne et onlinerum, der er konfigureret
(Enheder > Onlinerum...) og vaelge Nox C1 i rummet og klikke pa Rediger enhed. | dialogboksen
nedenfor kan du se, hvordan du kan andre netvaerkskonfigurationen af Nox C1.

Device Properties X

H 2

Network Settings Device Settings

IP Address Server settings

() Obtain an IP address automatically [ DHCP Server Enabled

@ Use the following IP address: Pool Offset:
1P Address: Pool Size:
Subnet Mask: Lease Time {sec):

Default Gateway: l:l

MAC Address:  00:14:2d:4a:4b:de

SetPassword | | Setlicense | | UpgradeFirmware | | SoftReset

Next> | | Ansh || cancel

Opgradering af firmware til Nox C1-adgangspunktet

Hvis en ny version af firmwaren til Nox C1-adgangspunktet er tilgaengelig for den tilsluttede enhed,
underretter Noxturnal brugeren ved at vise denne meddelelse, nar brugeren starter en
onlineoptagelse.
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tart Online Recording

Select Recording Type

2]

Recording type

Patient

Recording Type: |02nox c1 Converted v|
Devices
Nox Al Profile: | Standard PSG il
SM: 992902192 i
— X B
Nox C1
A firmware upgrade is available for Nox C1.
You must upgrade the firmware through online rooms before starting a
| recording. =
ResMed O
Link
| Next> | | StandbyMode | [StertRecording | | cancel

Brugeren kan fa adgang til firmwareopgraderingen ved at ga til fanen Enheder i menulinjen.

Enheder >> Onlinerum...

Devices | Tools

Online Roome...

Help

SENSOTS...
Device Prof

Recording Types...

iles...

Veelg Nox Cl-adgangspunktet, og klik pa Rediger enhed.

#* Room1
Mox C1 MNox Al Monin 3150 Cximeter
License: DC Licensed
SN: 10024
IP: 152.168.101.10 SM: 992501500 BOA; 00:1C:05:01:46:DC

Add Devices | | Edt Device | | Remove Device

Vezelg Opgrader firmware i vinduet med enhedsegenskaber.
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Device Properties X

Network Settings Devics Settings

IP Address Server settings

| DHCP St Enabled
() Obtain an IP address automatically erver Enables

(®) Use the following IP address: Pool Offeat:
IP Address: Pool Size:
Subnet Mask: Lease Time {sec):

Default Gateway: I:I

MAC Address:  00:14:2d:4a:4bide

Set Password | ‘ Set License ‘ | Upgrade Firmware | | Soft Reset

Firmwareopgraderingen vil blive angivet med en statusbjeelke, og nar den er feerdig, vises den sadan
her.

Upgrade C1 Firmware X

Nox C1

Upgrade Firmware

% The device has the latest fimware

Firmware successfully upgraded

Upgrade Fimware Close

Aktivering af kanallicens til Nox DC

DC-kanalerne pa Nox Cl-adgangspunktet er som standard last. For at kunne bruge DC-kanalerne pa
Nox C1 skal du have en aktiveret kanallicens til Nox DC. For yderligere informationer herom henvises
der til Nox Medical eller deres salgsrepraesentanter.

Licensen aktiveres ved at klikke pa Indstil licens i dialogboksen Enhedsegenskaber, der vises
nedenfor, og fglge instruktionerne pa siden.
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Device Properties X

2

Metwork Settings Device Settings

IP Address Server settings
| DHCP 5 Enabled
() Obtain an IP address automatically Erver Enable

(®) Use the following IP address: Pool Offset:

IP Address: |192.168.101. 10 Poal Size:
Subnet Mask: |255.255.255. 0 Lease Time (sec): |864000
Default Gateway: :I

DNS:

MAC Address:  00:14:2d:4a:4b:de

| Set Password | | Set License | | Upgrade Firmware | | Soft Reset

Noxturnal understgtter online videooptagelse. For at bruge den digitale videosupport, der leveres af
Noxturnal, til en onlineoptagelse, skal du konfigurere dit system, sd det omfatter en videoenhed.

En videoenhed kan fgjes til din onlinesystemkonfiguration, og opsaetningen kan gemmes til fremtidig
brug. For at konfigurere en videoenhed med dit system skal du:

Sgrge for, at du har videocodecs installeret pa din computer
Sgrge for, at videoenheden er tilsluttet det samme netvaerk som Nox C1l-adgangspunktet og
computeren, der kgrer Noxturnal
3. Indstille et Onlinerum inklusive videoenheden
Indstille en Optagelsestype inklusive videoenheden, og definere videoprofilen
5. Veaelge Onlinerum, og starte en onlineoptagelse fra siden Optagelse i Noxturnal

Opseette et onlinerum med en videoenhed

VIDEOCODECS

Noxturnals support til video styres af de videocodecs, der er installeret pa dit computersystem. Disse
videocodecs er specialiseret software, der muligggr komprimering og dekomprimering af digital video.
Noxturnal installerer ikke nogen codecs, men de fleste computersystemer har visse typer codecs
installeret. Du vil kreeve, at der installeres codecs pa dit computersystem, for at du kan bruge video
sammen med Nox Sleep System. Noxturnal vil derefter give dig adgang til de funktioner, der
understgttes af disse codecs. Du kan downloade en K-Lite Codec Pack fra Nox Medicals supportside:
http://support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207882176

INTEGRATION AF VIDEOKAMERA

Fglg nedenstaende trin for at konfigurere en onlineoptagelse inklusive en videoenhed.

1. Konfigurer et onlinerum i Noxturnal som forklaret i afsnittet Onlinerum (Enheder >
Onlinerum... fra vaerktgjslinjen i Noxturnal).
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F@j en videoenhed til dit onlinerum ved at klikke pa Tilfgj enheder og velge Videoenhed fra

listen Enhedstyper.

Add Devices X

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to room

Device Types Available Devices

Masimo Radical-7

Nonin 3150 Oximeter

Nonin RespSense

Nox Al

Nox C1

Nox Finger Link

Radiometer CombiM {TCM4)
Radiometer TOSCA (TCM4D)
ResMed 5%

ResMed Tx Link

SenTec SOM

Video Device

s Do

et o

Du far vist dialogboksen Enhedsegenskaber nedenfor. Kontroller den relevante indstilling

afhaengigt af hvilken videoenhed, der anvendes, og klik pa Naeste.

Device Properties Pas

Select Video Input Source n ‘? ‘E

Video Source  Video Properties Device Settings

Select video input source type:
@ IP Camera
(O File or URL
(C) Media Capture Device

() Screen Recording
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For at opsatte dit IP-kamera, skal du klikke pa Find... , hvorefter Noxturnal scanner dit netvaerk og
finder de videokameraer, der er forbundet til dit netveerk, hvis de har aktiveret UPnP
(netvaerksprotokol, der ggr det muligt at opdage IP-kameraer pd et netvaerk). Noxturnal tilbyder
forbindelsesindstillinger som standard for nogle IP-kameraer (Axis, D-Link-kameraer, Vivotek og
Hikvision). Nar du veelger den forbindelsesstreng, der er tilgeengelig i Noxturnal, skal du sgrge for, at du
veelger forbindelsesstrengen (URL), der svarer til den optagelse, du udfgrer, alt efter om det kun er
video, der skal optages, eller om der bade skal optages video og lyd.

Hvis Noxturnal ikke automatisk opdager dit kamera, nar du bruger handlingen Find..., kan du altid tilfgje
dit kamera manuelt ved at indtaste den relevante forbindelsesstreng (URL) og kameraets IP-adresse i
feltet Fil eller URL.

Device Properties X

Video Capture Properties @ E @

Video Source  Video Properties Devics Settings

Capture Devi Screen Recording Start Preview
File or URL:

| | [Find...

User: Password:
Video Delay: I:I seconds

< Previous Next = Finish Cancel

Hvis du har en videoenhed, der ikke understgttes af ovenstaende forbindelsesindstillinger, der er
tilgeengelige som standard, kan du altid manuelt tilfgje nye forbindelsesstrenge (URL) og have dem
tilgaengelige i Noxturnal til fremtidig brug. For at ggre det skal du ga til Veerktgjer > Indstillinger >
Avanceret og valge Standardindstillingerne. Abn mappen Videoprofiler, og 4bn Excel-arket
IPCameras. Du kan tilfgje en ny forbindelsesstreng for din videoenhed til den eksisterende liste over
forbindelsesstrenge, som bliver tilgaengelig til brug inden for Noxturnal.

Nar du har indtastet bruger- og adgangskodeoplysningerne til dit kamera, kan du klikke pa Start
forhandsvisning for at se, om dit kamera er korrekt opsat og fungerer med Noxturnal. Hvis der
observeres en forsinkelse under forhandsvisningen, kan der tilfgjes et forsinkelsesinput for at rette
videoafspilningen under analysen. Klik pa Naeste for at give kameraet et unikt navn, og klik sa pa
Afslut.
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Device Properties X

Video Device

o
Device Name:
Q ) AXIS P3364 - 00408CF948CB
\/

Device: Video Device
Device Type: Video Camera

< Previous Finish Cancel

Du har nu fgjet videoenheden til dit onlinerum.

Opsaet en optagelsestype med en videoenhed

Noxturnal tilbyder optagelsestyper som standarder til onlineoptagelser, der inkluderer videoenhed.
Du kan veelge en optagelsestype blandt standarderne og starte en onlineoptagelse direkte, der
inkluderer en videoenhed. Du kan ogsa oprette en brugerdefineret optagelsestype og definere den
Windows Media-profil, der skal bruges med Noxturnal, nar du optager og komprimerer
onlinevideoen. For at ggre det skal du navigere til Enheder > Optagelsestyper... fra vaerktgjslinjen i
Noxturnal. | guiden Optagelsestyper skal du vaelge Ny og Online pa rullelisten Optagelsestype.
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Recording Types

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Name
Online

MSLT with Nox C1

Description

MNox Al and Nox C1

anL 4

MWT with Nox G
Standard PSG w|
Mox T3 (ambulat]

Add Recording Type

Recording Type to add:

Nox BodySleep

Nox BodySleep Online

v

Respiratory
Respiratory with|
Mox SAS 1

OK

Cancel

wice

Nox SAS
Nox SAS without Audio
Mox Al (ambulatory)
Standard PSG
Standard PSG without Audio

Mox Al and Monin 3150 Oximeter
MNox Al and MNonin 3150 Oximeter

Mox Al and Monin 3150 Oximeter
Nox Al and Monin 3150 Oximeter

New New Based On

Edit Remove

I guiden Online optagelsestype kan du tilfgje din videoenhed pd samme made som andre enheder. Du
kan vaelge den videoprofil, der skal bruges fra rullelisten. Se billedet nedenfor.

Recording Type

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Mame:

Description:

Workspace Layout: | PSG

Analysis: | - |
Report: | ~ |
Device Types Nox C1 Nox AT SenTec SDM
Masimo Radical-7
Monin 3150 Oximeter -
Nonin RespSense '
Nox A1
Nox C1 | Ambient Light and Differ | | || Standard PSG with Ther +|
Nox Finger Link
Radiometer CombiM (TCM4)
Radiometer TOSCA (TCMA41) Video Device Nonin 3150 Oximetar
ResMed 59 £ -
ResMed T Link Q/‘ .
SenTec SDM %
Video Device —~
{Audio and Video) Low g ~
{Audio and Video) Low quality
{Only Videa) Low quality
(Audio and Video) High quality

OK Cancel

Noxturnal tilbyder et udvalg af standardvideoprofiler, men du kan oprette brugerdefinerede profiler
og fa adgang til at bruge dem i Noxturnal. For yderligere information og instruktioner om, hvordan du
gor det, henvises der til Nox Medicals supportside, Windows Media-profiler i Noxturnal.

Du har nu konfigureret dit system til at inkludere en videoenhed, og du kan starte en onlineoptagelse
fra siden Optagelser i Noxturnal ved at dobbeltklikke pd rummet eller klikke pa Konfigurer optagelse.
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& Noxturnal — m]

X

File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help

I

Library Recording

@

~——— Ambulatory Recording ——— ——— Online Recording ————

No USB Device Connected

noxturnal
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At arbejde med optagelser i Noxturnal

Siden med optagelsesresultater

Efter der er blevet downloadet fra en optageenhed eller dbnet en eksisterende optagelse i Noxturnal,
vises siden Optagelsesresultater. Denne side indeholder en oversigt over de mest almindelige
analyseparametre og de signaler, der optages. Resultatsiden opdateres automatisk, nar der foretages
a@ndringer i den eksisterende bedgmmelse, eller hvis den automatiske analyse kgres. Nar sgvnfaser er
tilgengelige, f.eks. til optagelser udfgrt med Nox Al-malerne, vil du se grafer og oplysninger med

fasernes oplysninger. For Nox T3-maleren vil du kun se de parametre, der er tilgeengelige med disse
enheder.

Pubse Ourvtar
PSG NOX AL Patient Information Respiratory Indices Sleep Parameters

53002014 P8 HOX A1
PG 1OX Al

View Report & Print Report

@ 5% sional quaity

@ single Budy source

Stas: Wew

Signal Overview © v

Desatuator b (1} [ 1T} W V i i 50 84 59

Snormg 68 [Ty 1 - ] - [ ORI 67

Leg Mavements - EEmrm m = -

Kommandoer til resultatsiden

Siden Optagelsesresultater har knapper til fglgende handlinger:

e Vis rapport: Denne indstilling opretter standardrapporten for optagelsen; den rapport, der er
defineret inden for optagelsestypen (se afsnittet Optagelsestyperfor yderligere oplysninger).

e  Print rapport: Denne indstilling udskriver standardrapporten.

e  Status for optagelse: Denne indstilling giver mulighed for at indstille status for optagelser.
Downloadede optagelser har altid Ny som status. Hvis en optagelse af en eller anden grund
mislykkedes, kan dens status indstilles til Ugyldig. Hvis optagelsen er diagnosticeret, kan dens
status indstilles til Bedgmt. Hvis optagelsen og bedgmmelsen er gennemgaet, kan dens
status indstilles til Gennemgaet. Hvis optagelsen er blevet fortolket, kan dens status indstilles
til Fortolket. Hvis en optagelse er blevet diagnosticeret og accepteret, kan dens status
indstilles til Udfgrt.
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Patientoplysninger

Panelet Oplysninger viser oplysninger om den patient, der er opfgrt optagelser af. Rediger
optageegenskaberne og patientoplysningerne ved at klikke pa patientikonet eller ved at trykke pa
genvejstasten Ctrl+l.

Patient Information

ID: PSG MOX Al
MHame PSG MOX Al
Gender Unknown
Age

BMI

Sgvnparametre

Panelet Spvnparametre viser et donutdiagram over forskellige sgvnfaser, hvis haendelserne i
sgvnfasen er blevet bedgmt.

Sleep Parameters

Total Sleep Time: 04:57
Sleep Efficiency: 79,0%

® REM: 14,1%
N1i:4,2%

® N2: 81,6%

® N3:0,0%

e Samlet sgvntid er den tid, patienten sov (baseret pa et hypnogram).

e Nar Samlet sgvntid ikke er tilgaengelig Est. Samlet sgvntid (det samme som AASM-termen
Overvagningstid) er det parameter, der anvendes. Det er den tid, patienten ligger ned under
optagelsen.

o Sgvneffektivitet varierer fra 0-100 %, hvor 0 % betyder, at patienten var vagen hele natten,
og 100 % betyder, at patienten sov hele natten. Nar det ikke er muligt at bedgmme sgvn,
bruger softwaren bevaegelsesperioder til at estimere dette parameter.

Andedratsindeks

Panelet Andedrzetsindeks viser de vigtigste analyseparametre og deres grad af alvorlighed. AHI, apng-
hypopng-indeks, er antallet af apnger og hypopnger pr. times sgvn. Indeks over iltdesaturation
(Oxygen Desaturation Index, ODI) er antallet af bedgmte fald iltmaetning pr. times sgvn (standard
automatisk analyse bedgmmer alle desaturationer pa 3 % eller hgjere, men dette kan tilpasses af
brugeren. Graden af alvorlighed gar fra Normal - Mild < Moderat = Alvorlig og overholder de
niveauer, der er angivet af AASM. Hvis der er registreret mere end en enkelt nat, viser disse
parametre gennemsnitsvaerdierne for alle naetter. Der findes flere oplysninger i afsnittet
Analyseprotokoller.
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Respiratory Indices

Samlet signalkvalitet og enkeltemne som kilde

Samlet Signalkvalitet bestemmes ud fra overvagningen af signalkvaliteten af fglgende signaler:
oximeter, luftstrgm, signaler om respiratorisk indsats i mave eller brystkasse. Den laveste
signalkvalitet for disse signaler vises for den samlede Signalkvalitet pa siden med optagelsesresultater

og er repraesenteret fra 0-100 %.

Resultatet Enkeltemne som kilde indikerer, om signalerne fra oximeteret og RIP-bzelterne stammer
fra det samme emne. For yderligere oplysninger om dette resultat henvises til afsnittet Enkeltemne

som kilde.

& 99% signal Quality

0 Single Body Source

Signaloversigt og parametre

Panelet Signaloversigt er et gennemgangsvaerktgj, hvor optagelsesresultater effektivt kan gennemgas
og redigeres. Oversigtspanelet er opdelt i analyseparametre til hgjre og signaloversigt til venstre.

Signal Overview & =

Penods 28
1 sl Ses (=

Hyanogram e Laecr  Lateocy

Arousaks TR TN T | wimoan | | w ] ' | e L

Mavament ) | ' o 1 ] | . =

E a9

Pastion

a2
v
- RLIL T - -
59
o
Pl

Snomg dB - [T ] " i it [, 1 oLt )

Emsm m o= = (]
o

Analyseparametrene viser et resumé af de mest almindelige analyseparametre for en enkelt nat. Hvis
der er optaget mere end en enkelt nat, er hver nat repraesenteret i sit eget panel. Du kan ogsa vaelge
den periode, der skal vises, med periodemenuen i nederste hgjre hjgrne af applikationen. Hvert
parameter er farvekodet baseret pa dets grad af alvorlighed, der spaender fra gron til red (Normal ->
Mild = Moderat = Alvorlig).
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e Ophidselsesindeks er antallet af ophidselser pr. time under sgvntiden.

e Sgvnlatens er varigheden i minutter fra Slukket lys (analysens starttidspunkt) indtil den
forste periode af bedgmt sgvn.

e REM-latens er varigheden i minutter fra den fgrste forekomst af sgvn til den fgrste
forekomst af REM.

e Andedraet er repraesenteret ved indekser. Indeksering er en metode til repraesentation af

analyseparametre pa en standardiseret facon.

O O O O

Apng-hypopng-indeks (AHI)

Apng-indeks (Al)

Hypopng-indeks (HI)

Indeks over iltdesaturation (ODI) repraesenterer et antal iltdesaturationshaendelser
pr. times Samlet sgvntid eller alternativt Est. Samlet sgvntid.

Procentvis snorken er andelen af sgvntid, der finder sted i snorkeepisoder
(markeret som hyppig snorken)

Gennemsnitlig dB er det gennemsnitlige dB-niveau under episoder med hyppig
snorken.

e Signalkvalitet bestemmes ud fra overvagningen af signalkvaliteten af fglgende signaler:

Sp02, luftstrgm, signaler om respiratorisk indsats i mave eller brystkasse. Signalkvaliteten af
disse signaler er repraesenteret fra 0-100 %.

Signaler og haendelser

Signaler og handelser i paneloversigten over signaler giver et overblik over hele natten.

e Signaler i oversigten kan omfatte:

(@]

O O O O O

o O O O

Spektrogram for den kanal, der vises pa skeermen (hgjreklik pa spektrogrammet for
at skifte kanal)

Sevnfaser/hypnogram viser sgvnfaserne i Igbet af hele natten
Ophidselser viser ophidselser i Igbet af hele natten

Bevagelse

Position

Apnger/RIP-fase (fase mellem signaler om respiratorisk indsats i mave og
brystkasse)

litdesaturation (Sp02)

Puls

Lydstyrke (snorke-dB)

Benenes bevaegelser (valgfri)

e Haendelser, der er vist i oversigten, inkluderer apnger og hypopnger, fald i iltmaetning,
snorkeepisoder og artefakter.
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/Zndring af analyseperioderne

Hvis en optagelse starter, fgr alle sensorer er tilsluttet, eller hvis patienten fjerner sensorerne inden
optagelsen slutter, er det muligt at justere intervallet, der analyseres, ved at flytte markgrerne for
analysestart @ og analysestop Otil det rette sted i optagelsen. Nar disse justeringer foretages,
opdateres alle analyseparametre i overensstemmelse med dem.

ol
¥ ]

e’T@ 6130

Brug synkroniseringsmarkgren til at navigere ind i optagelsen. O e signalark sasom arkene PSG,
Respiration og Pulsoximeter synkroniseres i henhold til justeringerne. Hvis der findes en interessant
haendelse i oversigten, kan man traekke synkroniseringsmarkgren over det pagaldende omrade og
gennemse det relevante signalark for at se de ra signaler.

Haendelsesperioden kan tilfgjes direkte fra panelet Signaloversigt. For at tilfgje en handelsesperiode
skal man placere musemarkgren i panelet Perioder og klikke med musen. Menuen Handelsesperiode
vil veere tilgeengelig som vist nedenfor.

Signal Overview %t~

h 4
Periods || Add Event Period 3 | Pre-PAP Start
st = [ Pre-PAP Stop i
Spectrogram (C4-M1) 5=t PAP Start :
. .
Sleep Stages PAP Optiral Start
PAP Optirmal Stop
Arousals [ T | Map Start |
Map 5t
Movement N | St |
Position
Apneas CA + M4
iroom mimmimi [

Ekskludering af ugyldige data kan udfgres i panelet Signaloversigt. Man udelukker ugyldige data fra
optagelsen ved at placere musemarkgren pa signalerne, venstreklikke pa musen og vaelge et omrade
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ved at traekke til venstre/hgjre. Nar museknappen slippes, bliver menuen, der vises nedenfor,
tilgeengelig. Hendelserne med 'Ugyldige data' udelukkes fra rapportberegningerne.

Signal Overview

[ ] Periods

i.: Spectrogram (C4-M1)

Arousals
Movement

Position

Sleep Stages

O

254
ity 3

Utz

| Score Invalid Data

METY T —

N

For at &endre enhedssystemet, der bruges til at repraesentere enheder sasom hgjde og vaegt, skal man
navigere til Vaerktgjer > Indstillinger... fra vaerktgjslinjen i Noxturnal. Pa egenskabssiden Generelt skal
man finde rullelisten Systemenheder og velge det relevante felt, der skal redigeres.

2 Noxturnal - | X
Eile Edit View Anslysis Reports Devices Tools Help
DE &
[32 Setings x|
[=:/m}
B e General
User & Campany L o i G RSP E T POUS . ,.
Custom Fields
=] @ Half page flip
%Analy;\s O Full page flip
“EZ' Bio Calibration System Units
| Event Types &
. Groups Select the unit system used to represent units such as height and weight.
Signal Types &
Groups
(& vevice properties
|42 Dsta Exchange
{8 oevice Options
Power Line Filter
B Report Fields
R "eF Power Line filters are used ta remove interferences from the surraundings that are sometimes
picked up by electrical measuring equipment.
Reports
Power Line Frequency:
% dvanced
2,
Language
Select which language to use. Mote that settings are local for each language and are not
available between languages.
English o
v
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Menuknappen arbejdsomrade

Menuknappen arbejdsomrade giver dig mulighed for at anvende forskellige Layouts af
arbejdsomrade og signalark til styring af den made, du vil se dine optagelser. Layoutet af
arbejdsomradet inkluderer et udvalg af signalark og egenskaber for signalark. Noxturnal tilbyder en
reekke layouts af arbejdsomrader og signalark som standard (layouts til respiration og PSG). Du kan
ogsa konfigurere brugerdefinerede layouts af arbejdsomrader og signalark. Du kan gemme alle de
@ndringer, du foretager i layoutet af dit arbejdsomrade til fremtidig brug. Dette betyder, at du kan
2ndre sporenes indstillinger og konfigurere dit arbejdsmiljg, som du finder det passende.

File Edit View Analysis R
] ﬁ ,g. E'Untitle:

Respiratory - | #% Recording Re:
] Add Sheet b

=

oy MNew Workspace Layout

v | Respiratory 3
P5G

Du kan bruge menuknappen Arbejdsomrade til at Tilfgje ark, oprette et Nyt Layout til arbejdsomrade
med et standardlayout som grundlag eller endda Tilbagefgre layout, efter du har foretaget
2ndringer.

File Edit View  Analysis Reports Devices Tools

NDE & In Window: 5m +  SrFitAl
Respiratory -| |#0% Recording Results | Respir:
7| Add Sheet v
Mew Workspace Layout " ! In_ mhe -
Respiratory » Rename Layout

PSG Save Layout
= 7 . Delete Layout
I '1-": o Revert Layout

For at gemme et tilpasset signalark skal du hgjreklikke pa fanen Signalark og veelge Gem arklayout
som... Nar du har gemt det tilpassede signalark, kan du altid Opdatere gemt layout, hvis der
foretages yderligere @ndringer. For yderligere information om signalark henvises der til afsnittet
Signalark.
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File  Edit View  Analysis Reports Devices Tools Help
DE & In Window: 5m -  SiFitAll [T Scale All [i] Sheet - E.:. 2
Respiratory - ﬁ Recording Results . l." Respiratony 3¢ | Duilea Mhimat,
Event Owerview-Respiratory Close |
Activity IERCICHIES 11EEIID 1o am 1 OON O NN ECTEEnEEC Close Others ]
Apnea 1
Hel
Hypapn ©@ Hep
Cncygen 1 1 1o 101 1o Rename Sheet
01:00 AM 02:00 AM 03:00 AM O
5 9 Clone Sheet
B - — Save Sheet Layout As...
[ | -;:;4:;1 AM — 04:52 AM Update Saved Layout
f Revert to Saved Layout ;
Wl 42 Nz Nz N2 ]
Signalark

Et signalark viser et eller flere signaler i et

fanevindue i arbejdsomradet. Noxturnal leveres med

foruddefinerede signalark som Respiratorisk ark, PSG-ark og Pulsoximeterarket.

For at tilfgje eller fjerne signaler i et signalark skal du navigere med musen til vinduet Signaler og
data, der er placeret til hgjre for arbejdsomradet. Nar musemarkgren er over denne fane, glider
opgavevinduet med Signaler og data ud. En liste over alle tilgaengelige signaler er angivet i dette
opgavevindue. Et afkrydsningsfelt ud for signalet bestemmer, om signalet vises pa arket eller ej.
Marker/fjern markering i afkrydsningsfeltet for at tilfgje eller fjerne signalet fra arket. Se fanen

Signaler og data herunder.

Signals & Data 0

MOl HE

PR A

Find:
Signals

Signals
12
1+
[Fl2¢
[ Abdomen cCal
Abdomen RIP
[ Activity
[ audio volume
[ audio velume d&
[ c3m2
[T cam1
[ cRIP Flow
[T] eRIP SUm
[ e1m2
[F E2M1
[T Ece
[ Elevation
[ClF3mz
[ Fam1
Flow
[7] Flow Limitation
D Heart Rate
[ tnductance Abdomen
[ Inductance Thorax
bk
[ LeftLeg
[ Light
[] Mask Pressure
[ Nasal Pressure
Flatm

m

2187 1 5 [EUBIS E shUI00S m spouad@ﬂ 1517 U243 '$\

Properties
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Arbejde med signaler

04:10:20 04:10:30 04:10:40 -

@ Navigationslinjen giver mulighed for hurtigt at navigere til et hvilket som helst tidspunkt i
optagelsen. Den bla linje angiver det sted i optagelsen, hvor brugeren befinder sig. Klik pa et
vilkarligt sted i bjaelken for at springe til det tidspunkt.

@ Tidsaksen viser optagelsestiden og tidsperioden i vinduet. Hgjreklik pa tidsaksen for at @ndre
intervallet i vinduet. Straek/komprimer tidsaksen med musen for at sendre tidsintervallet i
vinduet.

® Synkroniseringsmarkgren, der er placeret pa tidsaksen, bruges til at synkronisere med andre
signalark og visninger. Uret pa hgjre side af navigationslinjen viser tidspunktet for markgrens
position. Synkroniseringsmarkgren kan traekkes og flyttes i forhold til tiden.

© Aksen med signalveerdier viser navnet pa det tilsvarende plottede signal og skalaen for aksens
veerdi. Aksen kan straekkes/komprimeres med musen. For at &ndre egenskaberne for
vaerdiaksen skal man dobbeltklikke pa aksen, hvorefter en dialogboks vises, og her kan
egenskaberne andres.

© signalploti en rude. Signaler kan justeres pa flere mader. Foretag @ndringer i stgrrelsen pa
signalruden, eller flyt signalruden rundt ved hjzlp af musen. For at @endre signalets egenskaber
skal man dobbeltklikke pa signalet, hvorefter en dialogboks vises, og her kan man a&ndre
signalegenskaberne. For at fa adgang til alle handlinger for et individuelt signalspor skal man
hgjreklikke pa signalsporet, hvorefter fglgende menu vil vaere tilgengelig.

uvu UUHUUUHVU" ig: 1 !(W;I:t\ln;:tllll TR WaT T IrIIH\II.IFQH 11 rU

3

Center Signal
& Clip Signal

Show Values

Copy >

Remove Signal Shift + Delete
L o o o

['s

Invert Signal

Filter 3
Add Derived Signal ...

Add Reference Signal ...

EH<d X

[z

Group Signals Of Same Type

Show Signal in new Sheet Shift + Enter

Add Axis Line Ctrl + Alt + Drag

M{U\MMNWUK Remove Axis Lines
Ctrl + Shift + Up

Increase Height By 20%
Decrease Height By 20%  Ctrl + Shift + Down

Help

2o

Properties

Flow
AR L LR AR T T AR b AR L E TS R A TS 2
R R S i
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Tastaturnavigation

Naviger og manipuler signalarket ved at trykke pa fglgende genvejstaster:

Navigation:

Hgjre tast = Som standard - Vend en halv side frem, kan konfigureres af brugeren
Venstre tast = Som standard - Vend en halv side tilbage, kan konfigureres af brugeren
Ctrl + hgjre tast = Som standard - Vend hele siden frem, kan konfigureres af brugeren
Ctrl + venstre tast = Som standard - Vend hele siden tilbage, kan konfigureres af brugeren
Page Down-tasten = Siden vendes frem

Page Up-tasten = Side vendes tilbage

Hjem-tasten = Start optagelse

End-tasten = Afslut optagelse

Shift + hgjre tast = @ger tidsrummet i vinduet

Shift + venstre tast = Mindsker tidsrummet i vinduet

Shift + Ctrl + venstre tast = Ga til forrige datasession

Skift + Ctrl + hgjre tast = Spring til naeste datasession

Tasten - = Zoom ud af markeringen

Tasten + = Zoom ind pa markeringen

Musehjul = Rul fremad/tilbage

Musehjul + Ctrl-tasten = Rul op og ned

Aktivt signal:

Shift + op = Forgg skalering af signal
Shift + ned = Reducer skalering af signal
Ctrl + op = Skift signalet op

Ctrl + ned = Skift signalet ned

Shift + Enter = Vis aktivt signal i nyt ark
Shift + Delete = Fjern aktivt signal fra ark
Op-tasten = Veelg signal ovenfor
Ned-tasten = Veaelg signal nedenfor

Ctrl + F = Find haendelser

F9 = Automatisk skalering af signal

Signalark:

Mellemrum = Afspil/pause
Ctrl + W = Automatisk skalering af signaler
Ctrl + A = Arranger signaler

Haendelser:

Tab = Naeste haendelse eller naeste sggeresultat, hvis der sgges

Shift + Tab = Forrige haendelse eller forrige spgeresultat, hvis der spges
Delete = Slet valgte haendelser, eller slet haendelser, der overlapper det valgte
Enter = Fraveelg alle haendelser

Esc = Ryd alle valg
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Haendelser bruges til at identificere omrader af interesse i et signal. En haendelse har en starttid og en
stoptid og en type, der bruges til at klassificere den. Haendelser kan enten tilfgjes manuelt til et signal
eller bedgmmes ved automatisk analyse for at markere omrader af interesse. Haendelser kan andres
eller fjernes.

Bedgmmelse af en haendelse

For at bedgmme en haendelse skal du ga til et ark, der indeholder signaler og lokalisere et omrade pa

et signal, der har interesse.
0 Marker et omrade, hvor haendelsen skal bedgmmes, med venstre museknap.

(2] Tryk pa genvejstasten for den pagaldende haendelse. Genvejstasten kan tildeles en
handelsestype fra Indstilling -> Heendelsestyper og -grupper -> Rediger -> Opfgrsel.

05:23:00 05:2 05:23:?0 | | |
| | | |
0-‘:35_' |-‘:EES #1355 #3360 = 1357 #13ZE #1338
28,225 D E
Iy, 0 bl £y o el

# s é,"]'__.f_ A g}

En alternativ metode til bedgmmelse af en haendelse er at fremhave et omrade med venstre
museknap som fgr, men derefter hgjreklikke pa omradet og vaelge en haendelse fra listen.

Bedgmmelse med et enkelt klik

Noxturnal giver mulighed for at bruge Bedgmmelse med et enkelt klik. Klik pa ikonet 0 |
vaerktgjslinjen i Noxturnal for at aktivere handlingen til bedgmmelse med et enkelt klik.

Help

BT Scale Al [ Sheet ~ =, b b [=|Untitled Scoring ~ 48 8§

f x|

[ - = -
B+ X Puke & S Single Click Scoring ]—

Inden for det relevante signalark skal en haendelse bedpmmes manuelt pa det relevante signalspor.
For instruktioner om, hvordan man manuelt bedgmmer en handelse, henvises der til afsnittet
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Bedgmmelse af en haendelseaf handelser ovenfor. Nar du har bedgmt den f@rste haendelse, giver
funktionen til bedgmmelse med et enkelt klik dig mulighed for at fortseette med at bedgmme den
samme handelsestype med kun et enkelt museklik, mens du gennemgar optagelsen.

Sletning af en haendelse

Der er flere mader at slette eksisterende haendelser pa:

e Vealg en haendelse ved at venstreklikke pa den, og tryk derefter pa tasten Slet.

e Hgjreklik pa en haendelse, og veelg Fjern handelse.

e Vealg et omrade med musen, der overlapper med de handelser, der skal slettes, og tryk pa
tasten Slet.

Flytning af en haendelse

For at flytte en haendelse til en anden placering skal du vaelge haendelsen ved at holde venstre
museknap nede og derefter traekke den til den gnskede placering. Hendelser kan bade traekkes
mellem signaler og traekkes til en anden tidsperiode.

/Zndring af stgrrelse pa en haendelse

For at aendre stgrrelsen pa en handelse skal man flytte musemarkgren over en handelses venstre
eller hgjre graense. Musemarkgren bgr skifte til et ikon for en pil, der peger til hgjre og venstre. Nar
ikonet er skiftet til en pil, skal man venstreklikke og traekke haendelsen til den gnskede varighed.

Navigering i haendelser

Der er flere mader at navigere i bedgmte haendelser i optagelsen:

e Hop mellem bedgmte haendelser pa et signal, ved at klikke pa signalet og trykke pa tasten
Tab, som springer til den naeste tidshaendelse. For at springe til den forrige tidshandelse skal
man trykke Shift + Tab.

o | gverste hgjre hjgrne af arbejdsomradet er der et spgefelt, der giver dig mulighed for at sgge
efter alle haendelser, der er blevet bedgmt. Nar man klikker pa tekstboksen, vises en
rulleliste med alle haendelsestyper, der er blevet bedgmt. For at sgge efter haendelser af en
specifik type skal man klikke pa haendelsestypen pa listen. Dette viser den naeste
tidshandelse med denne type. Klik pa navigationsknapperne i rullelisten for at navigere i
handelserne.

e Velg Vis > Hendelsesoversigt fra vaerktgjslinjen i Noxturnal for at abne et oversigtsvindue,
der viser alle haendelserne i et punkt, der er blevet bedgmt i optagelsen. For at navigere til
en bestemt haendelse skal du klikke pa den i oversigtspunktet.

Haendelser, der overlapper artefakter

Haendelser, der overlapper artefakter, taelles. Heendelser, der overlapper ugyldige data teelles dog ikke
og tegnes falmet. Se figuren nedenfor:
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Desat P Agiact (425] —

Peak to Peak: 3% Peak to Peak: 5%

&

To desats, den ene med overlappende artefakt, begge tegnet ens

__ Invalid Data ————— Desat
Pezk to Pezk: 5%

To desats, den ene er tegnet falmet, da den ikke tzlles
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Analyseprotokoller

En Analyseprotokol er et st detektorer, der kan kgres pa optagelsen for at registrere og markere
forskellige haendelser i de optagede signaler. De tilgaengelige analyseprotokoller, inklusive
standardprotokollerne, er angivet under menuen Analyse. For at kgre en analyseprotokol pa
optagelsen skal du vaelge den relevante analyse i menuen Analyse og klikke pa den.

Noxturnal tilbyder en raekke standardanalyseprotokoller, og du kan ogsa oprette en ny
analyseprotokol, der anvender tilpassede indstillinger og/eller detektorer. For at opsaette en tilpasset
analyseprotokol skal du ga til Analyse > Administrer protokoller fra veerktgjslinjen i Noxturnal. Du kan
Redigere og Omdgbe en eksisterende protokol eller oprette en Ny baseret pa en eksisterende
protokol.

Manage Analysis >

Q

MName Category Description

Default
Bruxism
Cheyne Stokes
MNox BodySleep and Respiratory Analysis
MNox SAS and Respiratory Analysis
PLM
PSG Analysis
PSG and Respiratory Analysis
Respiratory Calibrated RIP Flow
Respiratory Cannula Flow

Edit Rename Delete MNew New Based On

Close

| dette eksempel opretter vi en ny analyseprotokol. Vaelg Ny i dialogboksen Administrer analyse. Et
nyt ark med Analyseprotokol abnes, hvor den nye protokol kan defineres. En protokol er en samling
af detektorer, og en detektors funktion er at lokalisere omrader af interesse inden for et signal og
bedgmme omraderne med haendelser.
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& Noxturnal

- u} X
File Edit View Analysic Repots Devices Tools Help
) &F |
New Analysis Protocol x
Detectors Protocol Properties
Name
Category.
Description
Limb Movements
Manual Posttion
“ [ Fal protocal f any detector fais
Posttion
Oximeter
Desaturation
Puise Wave Analyss
Puise Atfacts
PTT
PTT Drops
Respiraton,
Apnea / Hypopnea
Cheyne Stokes
Flow Limitation
Paradoxical Breathing
RIP Aifacts
Snoring v
Hebo Add Detector >>
Information
Restore Defaults Save Save and Close Close

For at tilfgje en detektor til protokollen skal du valge en detektor fra listen over Detektorer og velge
Tilfgj detektor >> Generelle egenskaber, hvorefter Indgangssignalet kan redigeres.

Nar du har konfigureret din analyseprotokol, skal du klikke pa Gem og luk, hvorefter protokollen fgjes
til listen over tilgeengelige analyser.

Arbejde med bedgmmelser

En bedgmmelse er en samling af haendelser, der er bedgmt pa signaler i optagelsen. Handlingerne til
arbejde med bedgmmelser findes i knappen Bedgmmelse i veerktgjslinjen i Noxturnal. De handlinger,
der foretages, mens man arbejder med bedgmmelser, er angivet i nedenstaende afsnit.

[ =| Untitled Scoring = &

| Pulse Chdmeter

Hvis du har medtaget en Analyseprotokol i den Optagelsestype, der er konfigureret til optagelsen,
bruger Noxturnal automatisk standardanalyseprotokollen til at analysere optagelsen, nar den
downloades fra en Nox-optageenhed. For onlineundersggelser skal du lukke optagelsen, nar den er
afsluttet, og nar den gendbnes fra optagelsesbiblioteket, analyseres dataene af den definerede
standardanalyse. Den automatiske analyse af dataene skaber en ny bedgmmelse kaldet Bedgmmelse
uden titel. Se skaermbilledet ovenfor. | Bedgmmelsesknappen ser du altid den Valgte bedgmmelse,
der bruges til funktionerne rapportering og optagelsesoversigt. Du kan nemt oprette nye
bedgmmelser ved hjzlp af funktionerne i Bedgmmelsesknappen. Hvis du for eksempel foretager

@ndringer i den automatiske bedgmmelse, kan du nemt gemme det som en ny bedgmmelse med det
relevante navn.
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Untitled Scoring (modified)

Mew Scoring ..
i SaveScoring
Save Scoring As ...
Clear Scoring ...
Delete Active Scoring
Start Sleep Staging
Stop Sleep Staging
“  Single Click Scoring F3
Add Event Period
</ Add Tech Note F2
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Fra Bedgmmelsesknappen kan du ogsa Tilfgje haendelsesperiode eller Tilfgje teknisk note til

optagelsen.

Ny bedgmmelse

Nar du anvender enheder, der optager EEG, kan du bruge funktionerne til sgvnfaser i Noxturnal.
Noxturnal indeholder automatisk indstilling af sgvnfaser i systemet, der hjzelper den manuelle
bedgmmelse. Det er ogsa muligt at indstille sgvnfaser manuelt uden fgrst at bruge den automatiske

indstilling.

For at indstille sgvnfaser manuelt skal du klikke pa Bedgmmelse og vaelge en Ny bedgmmelse.

= Untitled Scoring = iy

i

Untitled Scoring (modified)
Mew Scoring ..

[H SaveScoring
Save Scoring As ...

Clear Scoring ...

| Delete Active Scoring

Start Sleep Staging
Stop Sleep Staging
“#  Single Click Scoring F3

Add Event Period
# Add Tech Note F2

Test Calibration Mode

Bio Calibration
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Derefter kan du vaelge handlingen Start sgvnfaser fra menuen i Bedgmmelse for at starte indstilling
af sgvnfaser. Talafsnittet pa dit tastatur bruges som standardgenvejstaster til sgvnfaser. Du kan
2&ndre genvejstasterne til bedgmmelse, som forklaret nedenfor.

Med Bedgmmelse kan du ogsa starte din Biokalibrering.

Veelg en bedgmmelse

Flere bedgmmelser kan associeres med en enkelt optagelse. Alle tilgeengelige bedgmmelser er
angivet i bedgmmelsespanelet. Valg den aktive bedgmmelse ved at klikke pa den.

Gem bedgmmelse

Gem den aktive bedgmmelse ved at klikke pa indstillingen Gem bedgmmelse. Brugeren bliver bedt
om at give et navn til den gemte bedgmmelse. Den gemte bedgmmelse fgjes til listen over
bedgmmelser.

Ryd bedgmmelse

Hvis en bedgmmelse er aktiv, vil denne handling rydde den. Hvis den aktive bedgmmelse har lokale
2&ndringer, bliver brugeren spurgt om, hvorvidt de lokale a&ndringer skal gemmes.

Slet valgt bedgmmelse

En gemt bedgmmelse kan slettes ved at vaelge den fra bedgmmelseslisten og klikke pa indstillingen
Slet valgt bedgmmelse. En meddelelse vil komme frem og spgrge, om det er OK at slette
bedgmmelsen.

Tastaturgenveje til bedgmmelse

En genvejstast bruges til hurtigt at bedgmme handelser. Genvejstasten kan tildeles en
haendelsestype fra Indstilling -> Heendelsestyper og -grupper -> Rediger -> Opfgrsel.

Som hovedregel skal haendelser kun have en enkelt tast som en genvej, men en kombination af Ctrl,
Shift og Alt plus en tast understgttes.

Rapporter i Noxturnal

» Bemaeerk: Rapportresultater er faste og opdateres ikke, nar analysen af
optagelsen andres.

» Bemaerk: Hvis der foretages @ndringer i analysen, kan der genereres en anden
rapport, eller den eksisterende rapport kan opdateres.

Noxturnal tilbyder en raekke standardrapporter, som du kan fa adgang til ved at klikke pa menuen
Rapporter fra veerktgjslinjen i Noxturnal.
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Generering af rapporter

En rapport kan genereres ved at klikke pa knappen Vis rapport pa siden Optagelsesresultater eller
veelge en rapport fra menuen Rapporter i veerktgjslinjen i Noxturnal.

Nar du har genereret en rapport i rapportsystemet, kan du nemt @&ndre rapporten ved hjzlp af
knappen Rediger, der er synlig pa vaerktgjslinjen, nar rapporter vises.

File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help
3 =] R = Untitled Scering = * Edit [B] Refresh = Print | % Export @Openanord

Knappen Rediger abner Redigeringstilstand, som giver dig mulighed for at redigere rapporten pa
samme made som du ville ggre det i Microsoft Word®. Alle andringer, du foretager, er synlige for dig
med det samme. Du kan ogsa tilfgje nye indekser og endda foruddefinerede rapportdele, nar du
fortolker en undersggelse. For at stoppe Redigeringstilstand skal du trykke pa knappen Rediger igen.
/Zndringer, der foretages i tilstanden Rediger, gemmes ikke som en del af rapportskabelonen.

Brugerdefinerede rapporter

Noxturnal tilbyder et kraftfuldt brugerdefineret rapportsystem, der inkluderer Microsoft Word®-
lignende redigeringsfunktioner. Rapporter i Noxturnal kan let brugerdefineres. Fglg nedenstaende trin
for at oprette en brugerdefineret rapportskabelon.

Fra veerktgjsbjeelken i Noxturnal skal man valge Rapporter -> Administrer rapporter...
2. |dialogboksen Administrer rapporter skal du vaelge en af indstillingerne Rediger, Ny eller Ny
baseret pa afhangigt af dine praeferencer.

Manage Reports

Q

Name Category
Default

" Bruxism Report

" MSLT Report

" MWT Report

" Nox BodySleep Report
" Mox SAS Report

" PAP Report

" PSG PAP Report

" PSG Report

" Respiration Report

" Snore Report

" Split Night Report

L

Close

Edit Rename Delete Mew MNew Based On o to User Reports  Go to Default Reports

| dette eksempel opretter vi en ny brugerdefineret rapport baseret pa standarden PSG-
rapport. Valg PSG-rapporten fra listen over tilgaengelige rapporter, og klik pa Ny baseret pa.

4. Du far vist fglgende dialogboks, hvor du kan give den nye rapportskabelon et navn og
derefter vaelge Opret.
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Q |

Name Category N
Default

Bruxism R
MSLT Reg
MWT Rep
Nox Body
Nox SAS | |
FAP Repof
PSG PAP
F5SG Repa
Respiratig

Create new report template >

Mame: Category:

Based On Template
Blank Template ~

" Snore Re
Split Nigh

Cancel

W

Edit Rename Delete MNew New Based On Go to User Reports  Go o Default Reports

Close

Et nyt ark abnes med den valgte standardrapport, og i dette vindue kan du redigere den. Pa
hgjre side af skaermen kan du finde en samling af Felter og Rapportdele, som du kan bruge til
din rapport. For yderligere information om rapportdele og felter henvises der til afsnittet
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L Noxtumna - O
File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help
0 =1 é)za B 1 U|a-®- ;E I File - [E] Table - (] Format - | (&
[[E) dfg” x|
I 12 12 4, 5 I 119 112 3 14 18 20 12 122 Fields Report Parts
I = [@ Fiter ~
. Field -
Arousals
L © All Arousals Count TST
© All Arousals Count Wake
L < All Arousals Index TST
PSG Repo rt © Arousal Count Non-Supine TST
| © Arousal Count REM TST
i © Arousal Count Supine TST
= Patient Information 2 Arousal Count TST
Full Name: - Patient ID: - Patient ID: - ) Arousal Count Wake
I< Height - - Weights - - ML - © Arousal Index Non-5upine TST
© Arousal Index REM TST
Date of Birth: - Age: - Gender: - 5] srousal e Supine TST
= 4 Arousal Index TST
£ Recording Information © Bruxism Arousal Count REM TST
5 Recording Date: - Analysis Duration (TRT): - ¢ Bruism Arousal Count Supine TST
E Recording Tags: - Analysis Start Time (Lights out): - Bruxism Arousal Count TST
= Device Type: - Analysis Stop Time (Lights on): - uxism Arousal Count Wake
uxism Arousal Index REM TST
= uxism Arousal Index Supine TST
Summar uxdsm Arousal Index TST
= Total Sleep Time (TST): - Sleep Latency (sL): - Arousal Count Non-Supine TST
Sleep Efficiency (TST/TRT=100): - REM Latency: - Arousal Count REM TST
: Wake After Sleep Onset (TRT-5L-TST): - Arousal Count Supine TST
LM Arousal Count TST
I LM Arousal Count Wake
[ e 7 @ LM Arousal Index Non-Supine TST
Ik AHI: Snore %: PLMS Index: | & ¢ LM Arousal Index REM TST
17 © LM Arousal Index Supine TST
B: © LM Arousal Index TST
. 41 DIME Arewwal Crnint DFEM TST v
Sleep Parameters >
= Desaription
4 Perenizge | Duraton
= REM: -
E N1:
= N2:
na- he NewBased On  Edit New Delete
Hl
Save Rename. Close

Bemeerk: | rapportskabelonen kan du svaeve over felterne (-) med musen for at se parameterets

detaljer. Se figuren nedenfor.

Summary

Totzl Sleep Time (T5T): -m

Sleep Efficiency (TST/TRT=100): - %
Wake After Sleep Onset (TRT-SL-TST): -m

RAPPORTDELE OG RAPPORTFELTER

Sleap Latency (SL): -m
REM Latency: -m

REM Latency

Duration to the first REM events in Analysis in minutes

Hver rapportdel repraesenterer et afsnit af din rapport, sasom iltmaetning, PLM-detaljer osv.
Rapportdele og felter kan oprettes i Noxturnal, og du kan gemme rapportdele fra standardrapporter,
sa de er tilgaengelige, nar du opretter rapporter fra bunden.

OPRET NYE RAPPORTDELE

Du kan oprette nye rapportdele og gemme dem til senere brug. For at ggre det skal du vaelge den
relevante rapportdel i rapportskabelonen (eller en hvilken som helst brugerdefineret tekst/tabel) og
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traekke og slippe den til listen over Rapportdele. Giv rapportdelen et navn, og vaelg kategorien. Den
nye rapportdel, du oprettede, fgjes til listen over Rapportdele.

Fields Report Parts
Q des Fiter ~

Field ~
© Desat Count < 9U%

© Desat Count < 30% Non-Supine

© Desat Count < 90% Supine
' Desat Count Non-Supine

© Desat Count Supine

> Desat Drop = 14% Count

<« Desat Drop = 14% Count Non-Supine
& Desat Drop = 14% Count Supine

© Desat Drop = 4% Count

¢ Desat Drop = 4% Count Non-Supine
¢ Desat Drop = 4% Count Supine

.« Desat Drop = 9% Count

(> Desat Drop = 9% Count Non-Supine
& Desat Drop = 9% Count Supine

© Desat Index < 80%

(> Desat Index < 80% Non-Supine

© Desat Index < 80% Supine

s+ Naeat Tndav ~ AGOL

< >
Description

Number of Desat events in Sleep

with drop = 4

NewBased On Edit New Delete

(¥ Recording Resits |\ /psa » | Respiratory % | Pulss Oximeter x\ I,"@ Report TEST x|
..I?.‘......I‘.‘..\..._."E..‘..‘..\'..‘..‘...IE..\....I.3......‘.II:.’.....‘..\5....‘..‘I?..\..‘.I?.....‘..\E.......‘IT’........IL:'?......I".'.‘.....\.'.2‘..‘..‘I'.3..\....I".‘.‘.....I'..5.-....Ilszf‘".:‘l.‘.-".....‘.l“
Percentage of Sleep Duration Al
Snore: P P Iz i P Name
General

Flow Limitation: b i
Paradoxical Breathing: ‘o

* Patient Information

= Recording Information
- Report Title Large
Charts

Interpretation Notes gna

' Hypnogram
* Position

= Chart

- Events

OPRET ET NYT RAPPORTFELT

Du kan oprette nye rapportfelter og gemme dem til senere brug. For at ggre det skal du fglge
nedenstaende trin.

1. |dette eksempel vaelger vi det standardfelt, der er tilgeengeligt i Noxturnal Desat fald 2 4 %
opteelling som base for vores brugerdefinerede felt. Vaelg Desat fald = 4 % optalling, og klik
pa Ny baseret pa.
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2. | dialogboksen Rediger rapportfelt skal du give det nye felt et navn og redigere egenskaberne
for det nye felt efter behov.

@' Edit Report Field X

Name:
Desat Drop = 3% Cnunﬂ
Category:

Oximetry v

Number of events v

Number of Desat events in Sleep An example of this type of field is the
with drop 2 3 number of Desats

stats(named: Sleep).AsReference().Markers[Types(MarkerType:oxygensaturation-drop),

. . )
Conditions Epoch:PeakToPeak:GreaterOrEqual(3)].Periods. Count

Save Cancel

| dette eksempel @&ndrer vi faldet i desaturation til > 3 og giver det nye felt et beskrivende navn Desat
fald 2 3 % optzelling. Hvis betingelserne skal andres, skal man klikke pa Betingelser for at se alle
tilgaengelige betingelser.

TILF@) RAPPORTDELE OG -FELTER TIL RAPPORTER

For at tilfgje Rapportdele og -felter til din rapport skal du saette musen pa den foretrukne placering i
rapporten og dobbeltklikke pa den gnskede rapportdel fra listen til hgjre. Du kan ogsa fgje en del og
et felt til en rapport ved at traekke og slippe den gnskede rapportdel/felt ind i din rapport.

RAPPORTENS SIDEHOVED OG SIDEFOD

Fglg trinnene nedenfor for at tilpasse rapportens sidehoved og sidefod.

1. Fraveerktgjslinjen i Noxturnal skal du vaelge Vaerktgjer -> Indstillinger -> Bruger og
virksomhed, sa vil du se fglgende guide, hvor du kan indtaste bruger- og
virksomhedsoplysninger.
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PSG - /7 Recordng Resuts PsG # \ Respiratory %\ Puse Oxmeter %\ [ Settngs x| %
20 e
g Sener! User & Company z
[2=] User & Company -
User Information B
E: Custom Fields g
@ User name, initials and email address are used to personalize reports and the user interface. S
Analysis
3
3., Bio Calibration Name: Initials @
et Tpes & ] 2
= Groups
o7 Saral ypes & E-Mall
Groups [ | 2
(& pevice Properties &
Company Information B
éum Exchange i
The company information is used in reports and in the user interface.
@ oevice Options
2L Report Fields Name:
(5] repers \ \
Address
% Advanced

Analysis Console

[ Bookmark

oK Cancel

[E56.201401:3619 @S5h1m24s | EWholeRecording ~ | ¥)Taas

Udfyld felterne, der er vist ovenfor de relevante oplysninger. Du kan indszette de

oplysninger, der er indtastet i din rapport ved hjzelp af de tilsvarende rapportfelter.

2. For at indsaette oplysningerne i sidehovedet/sidefoden af din rapport skal du placere

musemarkgren i den gverste del af rapporten, hgjreklikke og vaelge indstillingen Rediger

sidehoved/sidefod.

= | UnuTea scornng v = | & Anal - oz - |i| 1 u AT e Elil—
rding Resuits | PsG %\ Respiratory %\ [[£] PSG Rep
.|¢.|._ﬂh.|.|l_..|l_4. II_.I.II:. ‘.||_.|.|I_f.|.

Dk Wgm

Edit Header
Format Headers and Footers...

Delete Header

Page Margins and Paper...
Page Borders...

Falierummmormmation

Full Mame: -

Patient 1D- -
Addracze- -

PSG Report

Date of Birth: -
Age: -
Haimht- - -

3. Tilfgj de relevante felter fra listen over tilgeengelige felter i sidehovedafsnittet.

For at tilfgje et logo til din rapports sidehoved skal du klikke pa Format -> Indsaet

billede... som vist nedenfor.

~ 67 ~



Manual til Noxturnal

i :,_"i"_,: File ~ [£ Table ~ |E| Format -

«» Insert Break...
i@ Insert Image...
G Insert Text Frame

A Character...

/[ PSG Report [AASM

Paragraph
Tabs...
Bullets And Numbering 3

=y

Page Format...
Headers and Footers...
Image...

] Text Frame..

5. For at tilfgje sidenummerering til din rapport skal du ga ned i bunden af rapportsiden og
hgjreklikke og veelge Rediger sidefod. Hgjreklik inden for sidefodsomradet, og veelg
Indsaet > Sidetal.

Nar du er faerdig med at konfigurere din rapportskabelon, skal du vaelge Gem. Din rapport fgjes til
listen Rapport, der er tilgengelig fra vaerktgjslinjen i Noxturnal.

Eksport af rapporter

For at eksportere en rapport skal du klikke pa Eksportér fra rapportens vaerktgjslinje.

Tools  Help
ro " Edit @] Refresh =9 Print | & Export @Saveand Open in Word

Dette abner en ny dialog, sa man kan specificere filformatet og filnavnet. Klik pa knappen Gem, nar du
er faerdig, hvorefter rapporten gemmes pa disken i det angivne filformat.

Udprintning af rapporter

Nar en rapport er genereret, kan brugeren udskrive rapporten. For at udskrive en rapport skal man
veelge indstillingen Udskriv fra rapportens vaerktgjslinje.

Tools  Help

ro " Edit @] Refresh =9 Print | & Export @Saveand Open in Word

En dialogbogs abner, hvor udskrivningsmulighederne kan andres. Klik pa knappen Udskriv for at
udskrive.

Optagelsesbiblioteket

Optagelsesbiblioteket viser og administrerer alle de optagelser, der er downloadet fra Nox-
optageenhederne og onlineundersggelser. Nar optagelser abnes eller downloades i Noxturnal, fgjes
de automatisk til optagelsesbiblioteket. Det er ogsa muligt at erhverve licenser til at dbne
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filformaterne EDF, EDF +, Embla og Somnostar i Noxturnal, og de tilsvarende optagelser fgjes
automatisk til optagelsesbiblioteket.

Veelg fra listen i optagelsesbiblioteket og dobbeltklik for at abne en optagelse.

Arkivering af optagelser

Optagelser i optagelsesbiblioteket kan arkiveres til en anden placering eller til permanent opbevaring.
For at arkivere en optagelse skal du vaelge en eller flere optagelser i biblioteket og klikke pa Arkivér
optagelse... pa panelet med optagelsesoplysninger. Der vises en dialogboks, som guider brugeren
gennem arkiveringsprocessen.

Enkeltemne som kilde

Algoritmen Enkeltemne som kilde er en patentanmeldt algoritme i Noxturnal, der bestemmer, om det
samme emne bar optageenheden og de tilknyttede sensorer i optagelsesperioden.

Algoritmen kan returnere et af tre resultater. Resultaterne og deres betydning er anfgrt nedenfor.

o lkke analyseret: Algoritmen er ikke blevet kgrt til optagelsen.
e Godkendt: Et enkelt emne som kilde kan verificeres til optagelsen.
o lkke afgjort: Et enkelt emne som kilde kan ikke verificeres til optagelsen.

En raekke faktorer kan resultere i et lkke afgjort resultat, herunder fglgende:

e Optagelsen indeholder ikke de ngdvendige signaler (et signal med pulsbglgeform fra
oximeteret og mindst ét RIP-signal)

e De ngdvendige signaler er stgjende eller indeholder tydelige artefakter

e Sensorerne blev ikke placeret pa emnet

e Sensorerne blev placeret forkert pa patienten eller blev forskudt under sgvn

e Oximeteret og RIP-bzelterne blev baret af to forskellige emner

e Optagelsen er for kort (det er ngdvendigt med mindst 15 minutters samtidig optagelse af
pulsbglgeform og RIP-signaler)

e Hjerteartefaktet i RIP-signalerne (forarsaget af udsendelse af blod fra hjertet til arterierne og
den deraf fglgende bevaegelse i torso) er for lille

Algoritmen til et enkeltemne som kilde kan enten kgres som et vaerktgj (ved at klikke pd Vaerktgjer ->
Enkeltemne som kilde) eller som en analysedetektor, som kan inkluderes i en brugerdefineret
analyseprotokol. Veerktgjet kgres automatisk, nar der er downloadet optagelser fra en optageenhed.

Resultatet fra Enkeltemne som kilde vises pa siden Optagelsesresultater under afsnittet
Signaloversigt for hver nat og er ogsa tilgaengeligt som et rapportfelt, som kan inkluderes i
brugerdefinerede rapporter. Resultatet er angivet med et af fglgende symboler:
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Ikke analyseret Godkendt Ikke afgjort
Single Body Single Body Single Body
Source Source Source
En gr3 cirkel Et hvidt flueben pa en grgn Et hvidt spgrgsmalstegn pd
cirkel en gul cirkel

Den automatiske beregning af algoritmen for Enkeltemne som kilde for downloadede optagelser og
visning af resultatet for Enkeltemne som kilde kan slas til og fra i Vaerktgjer -> Indstillinger... ->
Avanceret -> Enkeltemne som kilde.
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Fglgende tabel viser Ethernet-understgttede enheder og switches, der er valideret med Nox-systemer

til sgvnvurdering. Noxturnal kan modtage, synkronisere, vise og gemme signaler fra Ethernet-

understgttede enheder, nar de er tilsluttet det samme netvaerk.

SWITCHES, IP-KAMERAER OG MIKROFONER

Type Katalognummer
Trendnet PoE-switch NA
Axis T8351, mikrofon 3,5 mm NA
Axis P3374, internet protocol camera NA

UNDERST@TTEDE EKSTERNE ENHEDER

Type Katalognummer
SenTec SDM NA
Resmed TxLink NA
Resmed Airsense™10 NA
Resmed S9™ NA
Resmed Aircurve NA

~ 71~



Lovgivningsmaessige oplysninger

Manual til Noxturnal

Ydelsestest og valideringsoversigt

Nox-systemerne til sgvnvurdering er blevet testet og verificeret i forskellige faser, sa de har

gennemgaet interne tests, verificering og validering samt eksterne tests for at sikre produktsikkerhed,

effektivitet og palidelighed. Designet blev verificeret og valideret, inklusive klinisk evaluering, gennem

hele designprocessen i henhold til specificerede krav og tilsigtet anvendelse.

Nox Medical har et ISO 13485: 2016 (MDSAP)-certificeret system til kvalitetsstyring, der overholder
kravene i direktivet om medicinsk udstyr (MDD - Radets direktiv 93/42/E@F som sendret af direktiv
2007/47/EF); Canada - Lovgivning om medicinsk udstyr - Del 1 - SOR 98/282; Australien - Lovgivning
om terapeutiske varer (medicinsk udstyr), 2002, skema 3, del 1 (undtagen del 1.6) - Fuld procedure for
kvalitetssikring; Japan - MHLW ministerforordning 169, artikel 4 til artikel 68; PMD Act og USA - 21
CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Afsnit A til D.

Beskrivelse af symboler og forkortelser
PG

PSG

Ce2797

(01)15694311110255(8012)VVvvr
r(11)YYMMDD(10)ZZZzz2Z

; E B

-
H
-

Polygrafi

Polysomnografi

CE-maerkning, der angiver overensstemmelse med
geldende EU-regler.

Unique Device Identifier (UDI): Application Identifier
(01) angiver enhedsidentifikatoren (Device Identifier,
DI) (dvs. "15694311110255"), Application Identifier
(8012) angiver softwareversionen (dvs. "VVvvrr"),
Application Identifier (11) angiver
produktionsdato/fremstillingsdato (dvs. "YYMMDD",
hvor "YY" er de sidste to cifre i produktionsaret, "MM"
er produktionsmaneden og "DD" er
produktionsdagen), og Application Identifier (10)
angiver lothummeret (dvs. "ZZ7777")

Unique Device Identifier (UDI) vises i datamatrixformat
pa Noxturnal-CD'en

Producentoplysninger

Fremstillingsdato

Batch-kode/lothummer
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Katalognummer/referencenummer

~ 73 ~



Manual til Noxturnal

Denne manual og tilhgrende oversattelser af den leveres i elektronisk format i henhold til
Kommissionens forordning (EU) nr. 207/2012 af 9. marts 2012 om elektroniske brugsanvisninger til
medicinsk udstyr. De er ogsa tilgaengelige i elektronisk format pa Nox Medicals hjemmeside:
www.noxmedical.com.

Elektroniske versioner leveres som PDF-dokumenter, og det kraever en PDF-laeser at dbne
dokumenterne. PDF-laesere er tilgaengelige uden omkostninger for brugerne. Se de geeldende system-
og hardwarekrav for den PDF-leser, der anvendes.

Papirkopier kan rekvireres uden yderligere omkostninger ved at sende en e-mail til
support@noxmedical.com. Papirkopien sendes inden for syv kalenderdage.
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Standarder for afledte signaler

Noxturnal beregner standarder for afledte signaler fra de kildesignaler, der optages. Afledte signaler
er statistiske eller direkte transformationer af et givet signal, og de er beskrevet i nedenstaende tabel.

Afledt signal

Kildesignal

Beskrivelse

Aktivitet

Tyngdekraft X
og Tyngdekraft
Y

Indikation pa patientens aktivitet/bevaegelser.
Aktivitetssignalet beregnes ud fra ra tyngdekraftssignaler
(X- og Y-aksen) malt med et 3-dimensionelt accelerometer
i Nox-malerne. Det malte tyngdekraftssignal differentieres
med hensyn til tid og skaleres med den korrekte
skaleringsfaktor for at skabe det afledte aktivitetssignal.

Lydstyrke [dB]

Lydstyrke

Et lydstyrkesignal i logaritmisk skala (med decibelenheder)
beregnes automatisk ud fra det ra lydstyrkesignal, som er
i linezer skala. Formen, der bruges til at beregne signalet,
er V_dB = 20 log(x/P_0), hvor V_dB er lydstyrken i
decibel, P er det ra lydstyrkesignal (som er et tryksignal
med enheden Pa) og P_0 er referencelydtrykket, som har
en veerdi pa P_0 = 20 uPa i Noxturnal-softwaren.

Kalibreret RIP-
mave

RIP-mave

Det kalibrerede RIP-mavesignal beregnes ved at skalere
hver veerdi af RIP-mavesignalet med det tilsvarende RIP K-
signal (afledt signal). Stremningssignalet oprettes
automatisk, hvis signalerne RIP-mave og RIP K begge
findes.

Kalibreret RIP-
strgmning

RIP-brystkasse

Den kalibrerede RIP-strgmning beregnes ud fra et derivat
af summen af RIP-brystkasse og kalibrerede RIP-
mavesignaler (afledt) og har enheden [V/s].

Kalibreret RIP-sum

RIP-mave og
RIP-brystkasse

Det kalibrerede signal for RIP-sum beregnes ved at tilfgje
signalerne fra RIP-brystkasse og RIP-mave, efter de to
sidstnaevnte er blevet skaleret med RIP K-signalet.

Signalet for kateterstrgmning er et kvalitativt signal, der

Kateterstrgmning Katetertryk
stammer fra det ra nasale signal fra katetertrykket og har
enheden [cmH20]. Det nasale signal fra katetertrykket er
lavpasfiltreret ved 3 Hz, og derefter afledes signalet for
kateterstrgmning fra en ikke-lineaer transformation.
Katetersnorken Katetertryk Signalet for snorken (katetersnorken) er afledt ved

hgjpasfiltrering af et rat signal for nasalt katetertryk eller
luftstrgm.

EMG Frontalis

E1-E3 og E2-E4

EMG.Frontalis-Left (venstre) signal svarer til det
tilhgrende signal E1-E3 og EMG.Frontalis-Right (hgjre)
signal svarer til det tilhgrende signal E2-E4

Begraensning af
strgmningen

Katetertryk

Signalet for begraensning af stremningen afledes ved
hjzelp af en matematisk formel til beregning af en
inhalations fladhed.
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Afledt signal

Kildesignal

Beskrivelse

Hjertefrekvens

EKG

En algoritme til detektering af R-bglger kgres for at
detektere hvert hjerteslag i EKG-signalet. Den
gjeblikkelige hjertefrekvens er det gensidige udslag af
intervallerne mellem pa hinanden fglgende hjerteslag.
Hjertefrekvensen har enheden [bpm] (slag pr. minut).

Masketryk

Raw Pressure
(rat tryk)

Masketryk-signalet beregnes pa T3- og Al-enheder, men i
senere versioner af enhederne beregnes masketryk-
signalet i Noxturnal ved hjzelp af Raw Pressure-signalet,
hvis masketryk-kanalen inkluderes i enhedsprofilen til
optagelsen. Masketrykket skal veere identisk med Raw
Pressure-signalet, men med en anden signaltype

Naesetryk

Raw Pressure
(rat tryk)

Naesetryksignalet beregnes pa T3- og Al-enheder, men i
senere versioner af enhederne beregnes naesetryksignalet
i Noxturnal ved hjzelp af Raw Pressure-signalet, hvis
maske-trykkanalen inkluderes i enhedsprofilen til
optagelsen. Raw Pressure-signalet filtreres med et
hgjpasfilter for at skabe naesetryksignalet.

Position

Tyngdekraft X
og Tyngdekraft
Y

Angivelse af patientens kropsholdning for at skelne
mellem staende, liggende pa ryggen, liggende pa maven
og venstre og hgjre stilling. Stillingssignalet er oprettet af
Tyngdekraften X og Tyngdekraften Y og svarer til kroppens
rotation. Det varierer fra -180° til 180° og er 0°, hvis
patienten vender direkte opad.

PTT

EKG og Pleth

PTT eller pulsovergangstid defineres som tiden mellem en
R-bglge i EKG til en tilsvarende 50 % stigning i pleth-
(fotoplethysmografi-signal fra oximeteret) signalet fra
dens nadir.

Pulsbglgens
amplitude

Pletysmograf

Pulsbglgeformens amplitude (Pulse Waveform Amplitude,
PWA) er et signal, der viser peak til peak-vaerdien for en
pulsbglgeform (fotoplethysmografisignalet fra
oximeteret) ved hjalp af en prgve- og holdemetode for
hele bglgens varighed. Enheden er [k].

RIP-sum

RIP-mave og
RIP-brystkasse

RIP-summen [V] beregnes som summen af signalerne fra
RIP-mave og RIP-brystkasse.

RIP-strgmning

RIP-mave og
RIP-brystkasse

Baeltestrgmningen beregnes ud fra et derivat af summen
af signalerne fra RIP-mave og RIP-brystkasse og har
enheden [V/s].

RIP K

RIP-mave og
RIP-brystkasse

For at fa et mere ngjagtigt skan over den faktiske
respirationsstrgm fra signalerne fra RIP-mave og -
brystkasse skal signalet fra RIP-mave skaleres ved hjzlp af
en kalibreringsfaktor. Denne kalibreringsfaktor lagres som
det afledte signal K. K findes ved at sgge efter den
optimale vzerdi, der giver den bedste korrelation mellem
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RIP-brystkasse

Afledt signal Kildesignal Beskrivelse
den afledte RIP-strgmning og en pneumostrgmning som
reference.

RIP-fase RIP-mave og Faseforskellen mellem RIP-mave- og RIP-

brystkassebaelterne. Fasesignalet varierer fra 0-180°. RIP-
fasen vises som et signal, der er synkroniseret med RIP-
mave- og RIP-brystkassebalterne.

RIP-induktans og
hurtig RIP-
induktans

Ra RIP-tzllere

RIP-induktanssignalerne beregnes pa Al-enheder, men i
senere versioner af enhederne beregnes RIP-
induktanssignalerne i Noxturnal ved hjeelp af Abdomen
Raw- og Thorax Raw-signaler. En overfgringsfunktion
anvendes pa de ra signaler, som maler
resonansfrekvensen af RIP-bandene for at estimere
induktansen af baelterne. To versioner af hvert RIP-
induktanssignal er tilgaengelige, den ene samples ved 25
Hz og den anden ved 200 Hz.

RIP og hurtig RIP

Ra RIP-tzellere

RIP-signalerne beregnes pa Al- og T3-enheder, men i
senere versioner af enhederne beregnes RIP-signalerne i
Noxturnal ved hjzlp af Abdomen Raw- og Thorax Raw-
signaler. De ra RIP-signaler filtreres med et hgjpasfilter for
at oprette RIP-signalerne. To versioner af hvert RIP-signal
er tilgeengelige, den ene samples ved 25 Hz og den anden
ved 200 Hz.

RIP-brystkasse

Reference-EEG EEG-signaler EEG-referencesignalet er et gennemsnit af to eller flere
EEG-indgangssignaler.
Andedraetsfrekvens | RIP-mave og Signalet for andedraetsfrekvens stammer fra signalet for

RIP-summen (afledt signal). Andedraetsfrekvensen vises
som respirationer pr. minut eller [rpm].

Indstillet tryk Masketryk Signalet for indstillet tryk oprettes ud fra signalet for
masketryk. Det viser det mest almindelige masketryk over
et interval pa 5 sekunder.

TcCO2 [Pa] TcCO2 Signalet, der modtages fra en transkutan CO2-enhed, har

enheden [torr]. Det nye TcCO2-signal, der har enheden
[Pa], beregnes ved hjzlp af skaleringsfaktoren 133,3
Pa/torr.

Oversigt over automatisk analyse

Der blev udfgrt test af klinisk ydeevne til den automatiske analyse, der er implementeret i Noxturnal

for at demonstrere sikkerhed og effektivitet. Testen af klinisk ydeevne bestod af retrospektiv analyse

af allerede eksisterende kliniske data fra sgvnundersggelser, der allerede var indsamlet og manuelt

bedgmt som en del af rutinemaessig klinisk behandling. Alle bedgmmelser blev udfgrt af kvalificerede

polysomnografiske teknikere og fulgte retningslinjerne for bedgmmelse fra American Academy of

Sleep Medicine (AASM). Undersggelsesprotokollen bestod af at eksportere de rapporterede

indekser/handelser fra den allerede eksisterende manuelle bedgmmelse og derefter kgre den
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automatiske analyse i Noxturnal pa de samme kliniske data. Resultaterne af den automatiske

bedgmmelse blev eksporteret og sammenlignet med resultaterne af de manuelt bedgmte data. Den

overordnede konklusion af testen af den kliniske ydeevne er, at Noxturnals automatiske

analysevaerktgjer er acceptable som et hjzelp til bedgmmelse i den kliniske arbejdsgang til det kliniske

formal, som er specificeret for hver analyse i nedenstdende tabel.

Tabellen nedenfor viser den automatiske analyse, der er implementeret i Noxturnal, og giver et kort

overblik over, hvordan algoritmen fungerer, og hvilke signaler der analyseres, og den beskriver de

anvendte kriterier for bedgmmelse, og hvilke indekser/handelser/parametre der

beregnes/bedgmmes.

Desuden indeholder tabellen oplysninger om kliniske formal og begraensninger, de kliniske tilstande,

der analyseres, sikkerhedsendepunkter specificeret for hver analyse og typen af kliniske dataseet, der

anvendes til validering.

Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

Analyse af bruxisme

Det kliniske formal er at
forbedre effektiviteten ved
at bedgmme EMG-data, der
er i overensstemmelse med
potentielle
bruxismerelaterede
haendelser ved at maerke
mandibulzere bevaegelser
malt ved masseter-EMG og
sende det til gennemgang
og bekraeftelse hos en
uddannet sundhedsperson.

Begraensninger: Det er
kendt, at analysen
overvurderer antallet af
bruxismehandelser, og i
gennemsnit skal 42 % af de
automatisk bedgmte
begivenheder muligvis
fijernes manuelt. De
automatiske
analyseresultater bgr altid
gennemgas af en certificeret
tekniker eller en lzege inden
diagnosen.

Bedgmt indeks: Bruxism

Episode Index (BEl) — antal

Keebesammentraekninger
under sgvn.
Keebesammentraekninger
(mulige
bruxismerelaterede
handelser) klassificeres
enten som tonisk
(vedvarende knebende
sammentraekninger) eller
fasisk (gentagne korte
sammentraekninger).

Algoritmen anvender et signal fra
EMG-masseter og aktivitetssignalet.
Perioder med midlertidigt forgget
aktivitet i massetermusklen registreres
og bedgmmes som spraengninger. Hvis
de bedgmte spraengninger passer til
mgnsteret for toniske eller fasiske
bruxismehandelser, bedgmmes de
som sadan sadanne i trad med AASM's
retningslinjer. Bruxismehaendelser
ignoreres automatisk, hvis de
forekommer samtidig med
patientbevagelse, hvilket er
kendetegnet ved en stigning i
aktivitetssignalet.

Klinisk dataseet: Den automatiske
analyse blev valideret pa kliniske
spvnoptagelser fra en voksen
patientgruppe, der sggte laegehjzelp i
forbindelse med deres
sgvnforstyrrelser. Sevnmalingerne blev
bedgmt af en certificeret tekniker som
del af almindelig klinisk praksis.

Primaert sikkerhedsendepunkt:

Analysen blev anset for at veere sikker,
hvis den detekterer mindst 90 % af de

oromandibulaere bevaegelser, der af en
menneskelig ekspert anses for at vaere
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Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

bruxismhandelser pr. times
sgvn

bruxismehandelser med 95 %
sikkerhed.

Resultat: Analysens fglsomhed var
95,7 % (95 % C1 93,2 % - 97,4 %),
specificiteten var 61,0 % (95 % CI 58,9
% - 63,0 %), PPV var 34,6 % (95 % Cl
32,0%-37,3 %) NPV var 98,5 % (95 %
C197,7 % - 99,1 %).

Bruxismeanalysen betragtes derfor
som sikker og effektiv.

PLM-analyse

Det kliniske formal er en
forbedring af effektiviteten
ved bedgmmelse af
periodiske haendelser med
bevaegelse af lemmer.

Begraensninger: De
automatiske

analyseresultater bgr altid
gennemgas af en certificeret
tekniker eller en lege inden
diagnosen.

Bedgmte indekser:

Limb Movement Index (LMI)
- antal bevaegelser af
lemmer pr. times sgvn

Periodic Limb Movement
Index (PLMS) - antal
periodiske bevaegelser af
lemmer pr. times sgvn

Bevaegelser af lemmer

under sgvn: Perioder
under sgvn, der varer 0,5-
10 sekunder, hvor
muskeltonen i et lem,
typisk malt pa musklen
tibialis, gges fra
udgangspunktet.

Periodiske bevaegelser af

lemmer under sgvn:

Periode under sgvn, der
indeholder mindst 4
handelser med
lemmebevaegelse adskilt
af 5-90 sekunder.

Algoritmen til lemmebevaegelser
anvender EMG-signaler fra venstre
ben og hgjre ben til at identificere
perioder, hvor muskeltonen gges.
Derudover bruges aktivitetssignalet til
at detektere patientaktivitet.

PLM-analysen lokaliserer
begivenheder med hgj muskelaktivitet
eller kinetisk aktivitet, og identificerer
dem som LM-handelser (limb
movement, bevaegelse af lemmer).
Disse bruges efterfglgende til at
bestemme, om der er nogen PLM-
haendelser (periodiske bevaegelser af
lemmer). Analysen fglger de
retningslinjer, der er udlagt af AASM.

Klinisk dataszet: Den automatiske
analyse blev valideret pa kliniske
sgvnoptagelser fra en voksen
patientgruppe, der sggte laegehjzelp i
forbindelse med deres
sgvnforstyrrelser. Sevnmalingerne blev
bedgmt af en certificeret tekniker som
del af almindelig klinisk praksis.

Primeert sikkerhedsendepunkt:

Analysen blev bestemt til at vaere
sikker baseret pa sikkerhedshypotesen
om, at alle nedenstaende kriterier er
opfyldt for PLMI-indekset.
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Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

e Interklassekorrelation
(Interclass correlation, ICC)
skal overstige 0,61 (ICC)

e  Pearson-
korrelationskoefficient
(Pearson correlation
coefficient, PCC) skal matche
eller overstige r = 0,65

e Den absolutte bias ma ikke
overstige 5,7

Resultat: ICC er 0,98, Pearson-
korrelationskoefficienten er 0,94 og
absolut bias er 0,29 for indekset for
periodiske bevaegelser af lemmer

PLM-analysen betragtes derfor som
sikker og effektiv.

Analyse af respiratorisk

strégmning (kalibreret RIP,
kateter)!

1) Det kliniske formal er at
forbedre effektiviteten ved
at bedpmme apnger,
hypopnger (ved hjzlp af
kalibreret RIP, kateter) og
desaturationshaendelser fra
oximeteret.

Begraensninger: Inden
diagnosen skal resultaterne

altid gennemgas af en
certificeret tekniker eller en
lege.

Apnger under sgvn:

Perioder pa 10 sekunder
eller lzengere, hvor en
patient holder op med at
treekke vejret.

Hypopnger under sgvn:

Perioder pa 10 sekunder
eller lengere, hvor en
patients vejrtraekning er
steerkt reduceret.

lltdesaturation under

sgvn: Perioder, hvor
iltmaetning af en patients
arterielle blod falder med
3 % eller mere under
basislinjen.

1) Apng/hypopng (AHI)-algoritmen
bruger, hvor det er relevant,

respiratorisk kateterstrgmning eller
respiratorisk kalibreret signal fra RIP-
strgmning afhaengigt af hvilken
analyse, der kgres, og den kan bruge
bedgmte haendelser i EEG til at
bedgmme hypopnger. De bedgmte
EEG-haendelser er ophidselser under
s@gvn, som er bedgmt manuelt.
Algoritmen bruger ogsa et SpO2-signal,
der er malt ved hjzelp af et oximeter,
for at finde desaturationshandelser,
der bruges til at bedemme hypopnger,
men algoritmen bedgmmer ikke
desaturationshandelserne.

1 Omfatter AHI- og ODl-algoritme og algoritme til klassifikation af apng
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Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

Bedgmte indekser:

Apng-hypopng-indeks (AHI)
- antallet af apnger og
hypopnger pr. times sgvn

Apngindeks (Al) - antallet af
apnger pr. times sgvn

Hypopngindeks (HI) -
antallet af hypopnger pr.
times sgvn

lltdesaturationsindeks
(Oxygen Desaturation Index,
ODI) - antallet af
lltdesaturationshaendelser
pr. times sgvn.

2) Det kliniske formal er at
forbedre effektiviteten i
klassificeringen af apnger
opdelt i centrale apnger,
blandede apnger eller ingen
af delene.

Begraensninger: Inden
diagnosen skal resultaterne

altid gennemgas af en
certificeret tekniker eller en
lege.

Bedgmte indekser:

Centralt apngindeks (CAl)
antallet af centrale apnger
og hypopnger pr. times sgvn

Blandet apngindeks (Mixed
Apnea Index, MAI) - antallet
af blandede apnger pr.
times s@vn

Centralt blandet apngindeks
(Central Mixed Apnea Index,
CMAI) - antallet af centrale

Centrale apnger under

sgvn: Perioder pa 10
sekunder eller lengere,
hvor en patient holder op
med at traekke vejret, og
andedreaetsindsatsen er
fravaerende.

Blandede apnger under

sgvn: Perioder pa 10
sekunder eller lengere,
hvor en patient holder op
med at traekke vejret.
Andedraetsindsatsen er
fraveerende i starten af
perioden, men til stede i
slutningen.

AHl-algoritmen bestemmer, om en
patient traekker vejret normalt, om
vejrtraekningen er staerkt reduceret,
hvilket resulterer i en hypopng, eller
om en patient ikke traekker vejret,
hvilket resulterer i en apng. Hvis
vejrtraekningen er kraftigt reduceret,
ser algoritmen efter, om der er en
ophidselse eller et fald i blodets
iltmaetning forbundet med
reduktionen af vejrtraekningen, som
resulterer i bedgmmelse af en
hypopng.

Desaturation-algoritmen (ODI)

anvender et Sp02-signal, der males
ved hjzelp af et oximeter, til at
bestemme, om der er et fald pa 3 %
eller mere i iltmaetningen i blodet.

Analysen fglger de retningslinjer, der
er udlagt af AASM.

2) Algoritmen til klassificering af apng

anvender et signal fra respiratorisk
strgmning med tilfgjelse af signaler fra
mavens og brystkassens respiratoriske
induktans plethysmografi (RIP).

Algoritmen til klassificering af apng
bedgmmer apnger som centrale eller
blandede, hvis der ikke er nogen
respiratorisk indsats til stede under
apngen, eller ogsa bedgmmes de som
ingen af delene.

Analysen fglger de retningslinjer, der
er udlagt af AASM.

Klinisk datasaet: Den automatiske
analyse blev valideret pa kliniske
spvnoptagelser fra en voksen
patientgruppe, der sggte laegehjlp i
forbindelse med deres
sgvnforstyrrelser. Sgvnmalingerne blev
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Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

og blandede apnger pr.
times sgvn

bedgmt af en certificeret tekniker som
del af almindelig klinisk praksis.

Primeere sikkerhedsendepunkter:

1) Den automatiske analyse af
respiratorisk strgmning blev bestemt
til at vaere sikker, hvis den opfyldte
sikkerhedsendepunktet med 95 %
sikkerhed i forhold til ikke at
klassificere patienter med en AHI
under 5 som en AHI stgrre end eller lig
med 15 eller med 95 % sikkerhed i
forhold til ikke at klassificere patienter
med en AHI stgrre end eller lig med 15
som en AHI under 5.

To primaere endepunkter bruges
sammen til AHI.

a) Cohens Kappa skal svare til
eller overstige 0,66 og
Pearson-korrelationen skal
svare til eller overstiger r =
0,96 for kateteret.

b) Cohens Kappa pa 0,66 skal
veere inden for
konfidensintervallet pa 95 %,
og Pearson-korrelationen skal
svare til eller overstige r =
0,72 for cRIP.

Kriterierne for ODI er, at
interklassekorrelationen (ICC) svarer til
eller overstiger 0,93

2) Den automatiske
klassificeringsanalyse til apnger blev
anset for at vaere sikker, hvis den
opfyldte acceptkriterierne for en ICC,
der var sammenlignelig med det, der
er rapporteret i videnskabelig litteratur
i Central Apnea Index (CAl 0.46).

Resultat:
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Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

1) Analysen er sikker, da oddsene for
fejlklassificering mellem grader af
alvorlighed er mindre end de
acceptable 5 %.

a) Cohens Kappaer0,78, og
Pearsons r = 0,96 for
kateteret.

b) Cohens Kappa er 0,62 (95 % CI
0,56 - 0,66) og Pearsons r =
0,79 for cRIP.

ICC for ODI var 0,95.

2) ICC var 0,91 for indekset over
centrale apnger.

Respiratorisk flowanalyse betragtes
derfor som sikker og effektiv.

Analyse af sgvnniveauer

Det kliniske formal er at
forbedre effektiviteten ved
at bedgmme sgvnfaser med
det formal at estimere den
samlede sgvntid.

Begraensninger: De
automatiske

analyseresultater bgr altid
gennemgas af en certificeret
tekniker eller en lzege inden
diagnosen.

Fglgende handelser

bedgmmes: Sgvnfase V
(végen), Fase N1, Fase N2,
Fase N3 og Fase R (REM)

Mgnsteret for sgvnfaser
bruges til at analysere,
hvordan den pagzldende
person sover og
bestemme eventuelle

afvigelser i sgvnprofilen,

der kan indikere
sgvnforstyrrelser.

Algoritmen bruger
elektroencefalografi-signaler (EEG),
elektrokulogram-signaler (EOG) til at
give forhandsbedgmmelse af
spvnfaser i henhold til AASM-
manualen.

Algoritmen er implementeret med et
kunstigt neuralt netveerk. De optagede
ra EEG- og EOG-signaler indgives i det
kunstige neurale netvaerk, der
returnerer sgvnfaser i 30 sekunders
epoker, for at simulere den made,
hvorpa sgvnfaser bedgmmes af
menneskelige bedgmmere.

Klinisk dataseet: Den automatiske
analyse blev valideret pa kliniske
sgvnoptagelser fra en voksen
patientgruppe. Sgvnmalingerne blev
bedgmt af en certificeret tekniker.

Primeert sikkerhedsendepunkt:

Analysen blev bestemt til at vaere
sikker, hvis den opfyldte
sikkerhedsendepunktet, der kraever en
gennemsnitlig overensstemmelse pa
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Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

mindst 60 % under bedgmmelse af
vagne epoker. Et andet primaert
endepunkt er, at Cohens kappa-
statistikker stemmer overens med eller
overstiger 0,63

Resultater: Cohens Kappa blev
beregnet, hvilket resulterede i k = 0,76.
De gemiddelde overeenstemming voor
de waakscore was 78,3 %.
Ngjagtigheden i forudsigelsen af
spvnfaserne resulterede i N1 (54,4 %),
N2 (84,4 %), N3 (84,8 %), vagen (78,3
%) og REM (88,2 %). Sgvnfaseanalysen
betragtes derfor som sikker og
effektiv.

Analyse af ophidselser

Det kliniske formal er at
forbedre effektiviteten af
bedgmmelsen af
ophidselser med henblik pa
at forbedre bedgmmelsen
af hypopnger.

Begraensninger: De
automatiske

analyseresultater bgr altid
gennemgas af en certificeret
tekniker eller en lege inden
diagnosen.

De fglgende haendelser blev
bedgmt: Ophidselser
detekteret i EEG-signalerne.

Ophidselser under sgvn:

Pludselig skift i EEG-
frekvens af 3-10 sekunders
varighed efter 10
sekunders stabil sgvn. Det
resulterer i et indeks over
ophidselser, der bruges til
at detektere eventuelle
afvigelser i sgvnprofilen,
der kan indikere
sgvnforstyrrelser.
Ophidselser overvejes, nar
der detekteres hypopnger,
og de er derfor relateret til
apng-hypopng-indekset
(AHI).

Algoritmen bruger
elektroencefalografi-signaler (EEG),
elektrokulogram-signaler (EOG) til at
give forhandsbedgmmelse af
ophidselser i henhold til AASM-
manualen.

Algoritmen er implementeret med et
kunstigt neuralt netveerk. De optagede
ra EEG-, EOG- og EMG-signaler
indgives i det kunstige neurale
netvaerk, som returnerer haendelser,
hvor ophidselser opstar, for at
simulere den made, ophidselser
bedgmmelser af mennesker.

Klinisk datasaet: Den automatiske
analyse blev valideret pa kliniske
sgvnoptagelser fra en voksen
patientgruppe. Sgvnmalingerne blev
bedgmt af en certificeret tekniker.

Primeert sikkerhedsendepunkt:

Analysen blev fastslaet at vaere sikker
og effektiv, hvis den mgdte
slutpunktet og havde en positiv
overensstemmelse (PA) pa mindst 60
%, en nedre PA-granse pa 95 %, et
konfidensinterval pa 55 %, en negativ
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Navn, formal, indekser,
haendelser

Klinisk tilstand

Oversigt

overensstemmelse (NA) pa 90 %, en
nedre NA-granse pa 95 % og et
konfidensinterval pa 88 % i epoker
bedgmt med en ophidselse eller uden
en ophidselse.

Resultater: Et samlet antal pa 30900
epoker blev bedgmt som enten
indeholdende en ophidselse eller ej.
Resultaterne var en PA =67,67 (95 %
Cl 62,19 - 72,80) og en NA =97,51 (95
% Cl1 96,79 — 98,16). Analysen af SAS-
ophidselser betragtes derfor som
sikker og effektiv.

Nox BodySleep-analyse

Det kliniske formal er at fa
et mere ngjagtigt skgn over
spvntiden under en
sgvnundersggelse i
hjemmet ved korrekt at
klassificere den vagne
tilstand i en
spvnundersggelse i
hjemmet.

Begraensninger: De
automatiske

analyseresultater bgr altid
gennemgas af en certificeret
tekniker eller en lzege inden
diagnosen.

Fglgende begivenheder

bedgmmes: Sgvntilstanden
vagen, Sgvntilstanden
NREM og Sgvntilstanden
REM

Sgvntiden bruges som en
maling ved beregning af
AHI (apng-hypopng-
indeks) under sgvn og kan
ogsa bruges til at evaluere
sgvnens varighed for at
bestemme eventuelle
afvigelser i sgvnprofilen,
der kan indikere
spvnforstyrrelser.

"Nox BodySleep" er en metode, der
gor brug af kunstig intelligens (Al), som
er beregnet til at klassificere epoker pa
30 sekunder i tilstandene REM-sg@vn,
NREM-sgvn og Vagen. Den anvender
signaler fra respiratorisk
induktansplethysmografi (RIP) og
aktigrafi til at male indvirkningen af
a@ndringer i hjernetilstanden pa
kroppen og estimerer sgvntilstande ud
fra disse signaler.

Klinisk datasaet: En retrospektiv
analyse af polysomnografidata
indsamlet med Nox Sleep System fra
patienter, der gennemgar en
rutinemaessig klinisk spvnundersggelse
i forbindelse med mistanke om
sgvnforstyrrelser. Sgvnmalingerne blev
bedgmt af en certificeret tekniker som
del af almindelig klinisk praksis.

Primeere sikkerhedsendepunkter: Det

valgte primaere endepunkt er den
overordnede overensstemmende
sgvn-vagen-klassificering, der er
resultatet af analysens sammenligning
af manuel og automatisk bedgmmelse.
Endepunktet betragtes som vellykket,
hvis den overordnede
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overensstemmende sgvn-vagen-
klassificering er statistisk signifikant
over 76 %. Et sekundzert endepunkt
for undersggelsen er
overensstemmelsen mellem manuel
bedgmmelse og automatisk
bedgmmelse evalueret med Cohens
Kappa (k). Endepunktet betragtes som
vellykket, hvis k> 0,50

Resultater: Den overordnede
overensstemmelse var 85,6 % (95 % ClI
83,4 % - 87,6 %), der oversteg de
acceptable kriterier pa 76 %.

Cohens kappa i analysen var 0,62 (95
% C1 0,58 - 0,66), der overgik
kriterierne pa 0,5.

Nox BodySleep-analysen betragtes
derfor som sikker og effektiv.

Analyse af SAS
sgvnniveauer

Det kliniske formal er at
forbedre effektiviteten ved
at bedgmme sgvnfaser med
det formal at estimere den
samlede sgvntid.

Begraensninger: De
automatiske

analyseresultater bgr altid
gennemgas af en certificeret
tekniker eller en lzege inden
diagnosen.

Fglgende handelser

bedgmmes: Sgvnfase V
(vagen), Fase N1, Fase N2,
Fase N3 og Fase R (REM)

Mgnsteret for sgvnfaser
bruges til at analysere,
hvordan den pagaldende
person sover og
bestemme eventuelle

afvigelser i sgvnprofilen,

der kan indikere
sgvnforstyrrelser.

Algoritmen bruger EEG-signaler
(elektroencefalografi), EOG-signaler
(elektrokulogram) og EMG-signaler
(frontalis elektromyografi) til at give
prae-bedgmmelse af sgvnfaser i
henhold til AASM-manualen.

Algoritmen er implementeret med et
kunstigt neuralt netveerk. De optagede
ra EEG- og EOG-signaler indgives i det
kunstige neurale netvaerk, der
returnerer sgvnfaser i 30 sekunders
epoker, for at simulere den made,
hvorpa sgvnfaser bedgmmes af
menneskelige bedgmmere.

Klinisk datasaet: Den automatiske
analyse blev valideret pa kliniske
sgvnoptagelser fra en voksen
patientgruppe. Sgvnmalingerne blev
bedgmt af en certificeret tekniker.

Primeert sikkerhedsendepunkt:

Analysen blev bestemt til at vaere
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sikker, hvis den opfyldte
sikkerhedsendepunktet, der kraever en
gennemsnitlig overensstemmelse pa
mindst 60 % under bedgmmelse af
vagne epoker. Et andet primaert
endepunkt er, at Cohens kappa-
statistikker stemmer overens med eller
overstiger 0,63

Resultater: Cohens Kappa blev
beregnet, hvilket resulterede i k = 0,69.
De gemiddelde overeenstemming voor
de waakscore was 75,8 %.
Ngjagtigheden i forudsigelsen af
sgvnfaserne resulterede i N1 (65,8 %),
N2 (85,3 %), N3 (80,3 %), vagen (75,8
%) og REM (86,1 %). SAS
Sgvnfaseanalysen betragtes derfor
som sikker og effektiv.

Analyse af SAS ophidselser

Ophidselser under sgvn:

Det kliniske formal er at
forbedre effektiviteten af
bedgmmelsen af
ophidselser med henblik pa
at forbedre bedgmmelsen
af hypopnger.

Begraensninger: De
automatiske

analyseresultater bgr altid
gennemgas af en certificeret
tekniker eller en lzege inden
diagnosen.

De fglgende haendelser blev
bedgmt: Ophidselser
detekteret i EEG-signalerne.

Pludselig skift i EEG-
frekvens af 3-10 sekunders
varighed efter 10
sekunders stabil sgvn. Det
resulterer i et indeks over
ophidselser, der bruges til
at detektere eventuelle
afvigelser i sgvnprofilen,
der kan indikere
spvnforstyrrelser.
Ophidselser overvejes, nar
der detekteres hypopnger,
og de er derfor relateret til
apng-hypopng-indekset
(AHI).

Algoritmen bruger EEG-signaler
(elektroencefalografi), EOG-signaler
(elektrokulogram) og EMG-signaler
(frontalis elektromyografi) til at give
pree-bedgmmelse af ophidselse i
henhold til AASM-manualen.

Algoritmen er implementeret med et
kunstigt neuralt netvaerk. De optagede
ra EEG-, EOG- og EMG-signaler
indgives i det kunstige neurale
netveerk, som returnerer heendelser,
hvor ophidselser opstar, for at
simulere den made, ophidselser
bedgmmelser af mennesker.

Klinisk datasaet: Den automatiske
analyse blev valideret pa kliniske
spvnoptagelser fra en voksen
patientgruppe. Sevnmalingerne blev
bedgmt af en certificeret tekniker.

Primaert sikkerhedsendepunkt:

Analysen blev fastslaet at veere sikker
og effektiv, hvis den mgdte
slutpunktet og havde en positiv
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overensstemmelse (PA) pa mindst 60
%, en nedre PA-graense pa 95 %, et
konfidensinterval pa 55 %, en negativ
overensstemmelse (NA) pa 90 %, en
nedre NA-graense pa 95 % og et
konfidensinterval pa 88 % i epoker
bedgmt med en ophidselse eller uden
en ophidselse.

Resultater: Et samlet antal pa 70349
epoker blev bedgmt som enten
indeholdende en ophidselse eller ej.
Resultaterne var en PA = 68,10 (95 %
Cl 65,52 —70,64) og en NA = 94,48 (95
% Cl 93,33 — 95,46). Analysen af SAS-
ophidselser betragtes derfor som
sikker og effektiv.
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