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Introduccidon

Enhorabuena por haber elegido el software Noxturnal®. El software Noxturnal es una plataforma de ultima
generacion para el diagnéstico del suefio, disefiada para ofrecer sencillez de uso y eficiencia operativa. El
software Noxturnal es una parte fundamental de los Nox Sleep Assessment Systems. Su funcidn principal es
tratar las sefiales fisioldgicas que se han grabado/recibido con los dispositivos de Nox Medical (consulte la
seccion Dispositivos compatibles) y con los dispositivos y accesorios conectados a ellos. Presenta al usuario
el flujo de trabajo asociado a la configuracion de las grabaciones, la descarga y el andlisis de los datos y la
elaboracién de informes.

Uso indicado

El Nox Sleep System ayuda a diagnosticar distintos tipos de trastornos del suefio y a evaluar el suefio.

El Nox Sleep System se utiliza para medir, registrar, visualizar, organizar, analizar, resumir y recuperar los
parametros fisioldgicos que se producen durante el suefio y mientras se esta en vela en los pacientes
mayores de 2 afios.

El Nox Sleep System le permite al usuario decidir el nivel de complejidad del estudio cambiando el nimero y
los tipos de sefiales fisioldgicas que se miden.

El Nox Sleep System permite la generacion de informes para el usuario/predeterminados basados en los
datos de la persona.

El Nox Sleep System estd indicado para que lo usen profesionales sanitarios con formacién en
procedimientos hospitalarios/clinicos, monitorizacion fisioldgica de pacientes e investigacion de los
trastornos del suefio.

Los entornos para los que esta indicado son hospitales, instituciones, centros o clinicas del suefio u otros

entornos de pruebas, incluido el hogar del paciente.

Contraindicaciones

El Nox Sleep System no esta dotado de alarmas ni estd indicado para aplicaciones de monitorizacion
continua en las que un fallo de funcionamiento pueda provocar lesiones o la muerte al paciente.

Ambito de aplicacién

En este manual se trata el uso del software Noxturnal. Los aspectos relativos a los dispositivos de Nox y a los
accesorios necesarios para realizar la grabaciéon de sefiales fisioldgicas se abordan en:

e Manual de la grabadora Nox Al

e Manual de la grabadora Nox Als

e Manual del punto de acceso Nox C1
e Manual de la grabadora Nox T3

e Manual de la grabadora Nox T3s

En este manual también se incluye una breve introduccidn a la aplicacion Noxturnal y sus funciones.
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Advertencias y precauciones de uso

» Advertencia: Los Nox Sleep Assessment Systems NO ESTAN CERTIFICADOS PARA SER UTILIZADOS EN
APLICACIONES DE MONITORIZACION CONTINUA en las que un fallo de funcionamiento pueda
provocar lesiones o la muerte al paciente.

» Advertencia: Los Nox Sleep Assessment Systems estan indicados para ayudar a diagnosticar
trastornos del suefio. Se deben utilizar los sistemas en combinacidn con otros métodos de evaluacién
de signos y sintomas clinicos.

» Nota: El analisis automatico puede ser menos preciso que el analisis que pueda realizar un médico
cualificado. Los resultados de la anotacidon/anélisis automatico siempre los debe verificar
manualmente el médico cualificado antes de proceder al diagndstico.

» Advertencia: Las sefales derivadas calculadas por Noxturnal, y en particular la frecuencia cardiaca y la
frecuencia respiratoria calculadas a partir de las sefales electrocardiograficas (ECG) y del esfuerzo
respiratorio subyacentes, no han sido validadas para pacientes con estimuladores diafragmaticos o
del nervio frénico.

» Advertencia: La columna de presidn de la seccion Resumen de la presidn positiva en las vias
respiratorias (PAP, por sus siglas en inglés) del informe sobre la PAP y del informe polisomnografico
(PSG) de PAP representa la presion de la mascarilla del dispositivo correspondiente y NO la presidn
configurada para el dispositivo.

» Advertencia: En ningln caso conecte una grabadora de Nox A1, Als, T3 o T3s al puerto USB de un
ordenador mientras lo lleve puesto el paciente. Si lo hace, el paciente podria sufrir una descarga
eléctrica y lesiones graves.

» Lea este manual detenidamente antes de usar el dispositivo, en especial las secciones
marcadas con un signo de admiracion.
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Descripcion del software Noxturnal

El software Noxturnal interactua con los dispositivos de grabacion y los puntos de acceso de Nox. Permite
configurar los dispositivos y llevar a cabo las acciones siguientes: visualizacidn, exploracién, analisis,
elaboracion de informes, archivo y recuperacion de las sefiales fisioldgicas grabadas/recibidas al usar
dispositivos de Nox. En esta seccidn se describen las principales funciones de la aplicacién y las instrucciones
de instalacion.

Descripcion de la aplicacion Noxturnal

La aplicacion Noxturnal es una aplicacion para Android que se utiliza como interfaz mévil para las
grabadoras Nox Al y los puntos de acceso Nox C1. La aplicacidn le permite al usuario realizar algunas tareas
ya conocidas en el software Noxturnal pero con mayor flexibilidad y cercania al paciente.

Entre las funciones de la aplicacién se incluyen:

e Configuracidon de grabaciones ambulatorias

e Conexion a las habitaciones en linea que se
hayan configurado en Noxturnal

e  Revisidn de la calidad de la seiial

e Realizacién de comprobaciones de EJ.Q?ETURRI\LF\L AP
impedancia e dori for o '

e  Realizacién de biocalibraciones belpmigrodeieigd

e Inicioy detencidon de grabaciones

e  Visualizacion del estado de las grabaciones en —
linea (Recording (Grabando), Standby, Not P> Google play

Prepared (No preparado))

Para descargar la aplicacidn, escanee el cddigo QR anterior o busque "Noxturnal” en la tienda Google Play.
La aplicacion es compatible con méviles con Android 4.3 o versiones superiores.

Dispositivos compatibles

El software Noxturnal es compatible con los siguientes dispositivos de Nox, asi como con los dispositivos y
accesorios que puedan conectarse a ellos:

e Grabadora Nox Al

e Grabadora Nox Als

e Punto de acceso Nox C1
e Grabadora Nox T3

e Grabadora Nox T3s

En este manual, la denominacién "grabadora de Nox" se refiere conjuntamente a las grabadoras Nox A1,
Nox Als, Nox T3 y Nox T3s.

En todo el manual, las grabadoras Nox T3 y Nox T3s son denominadas conjuntamente "grabadoras Nox T3".
Asimismo, las grabadoras Nox Al y Nox Als son denominadas conjuntamente "grabadoras Nox A1".

Instalacion de Noxturnal

Antes de instalar el software Noxturnal, compruebe los requisitos que debe cumplir el sistema para ejecutar
la aplicacion.
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Requisitos del sistema para ejecutar Noxturnal

» Nota: El ordenador utilizado debe cumplir los requisitos de la norma internacional IEC
60950-1 sobre seguridad de equipos de tecnologias de la informacién.

» Nota: Se recomienda disponer de proteccion antivirus instalada en el ordenador
desde el que se ejecute Noxturnal.

En la tabla siguiente se indican los requisitos minimos que debe cumplir el hardware para poder instalar y
usar el software de forma eficaz.

Requisitos minimos del sistema

Tipo de hardware Requisitos minimos

Sistema operativo Windows 8.1

Procesador Intel o AMD basado en la tecnologia x64
Velocidad del reloj del procesador 1,7 GHz o superior

Memoria 2 GB o mas

Espacio libre en el disco duro 4 GB o mas

Resolucion grafica 1024 x 768 o superior

Para la configuracién de un sistema en tiempo real se aplican los mismos requisitos minimos indicados
anteriormente. Se recomienda encarecidamente usar un ordenador independiente para cada sistema en
linea. No obstante, los usuarios expertos pueden ejecutar varios sistemas en un Unico ordenador.

Se recomienda seguir una serie de buenas practicas de TI:

e Controlar el acceso al ordenador que ejecuta el sistema

e  Hacer cumplir las politicas de contrasefias

e Mantener actualizado el sistema operativo del ordenador

e Atenerse las fechas de finalizacién del soporte de Microsoft Windows

e Instalar un software de proteccidn antivirus

e Limitar el uso del ordenador solo a uso clinico

e Ubicacion de las copias de seguridad de los datos de grabacidn: Noxturnal no manipula las copias
de seguridad

Nota: Al conectar a sistemas externos como Nox Cloud, GDT o HL7, Noxturnal actia como cliente y depende
de la configuracidn del sistema existente para la seguridad.

Instrucciones de instalacion

e Inicie sesidn en el sistema con privilegios de administrador.

e Busque un archivo llamado Setup.exe en el CD de instalacion o en el sitio web de instalacién y
ejecutelo.

e Se abrira un asistente que le guiara durante la instalacién. Siga las instrucciones para instalar la
aplicacidn. Siva a actualizar la aplicacién desde Noxturnal 5.x, se ejecutard un proceso de
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actualizacién en un segundo plano. Actualizar los ajustes de la aplicacién del usuario. Hay una copia

de los ajustes anterior a la actualizacion en "[Mis documentos]\NoxturnalUpgrade".

ﬂ Setup - Moxturnal

Completing the Noxturnal Setup
Wizard

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

Click Finish to exit Setup.

» Para obtener informacion sobre la Gltima version de software y actualizaciones,
contacte con su distribuidor. Para obtener informacidn sobre los distribuidores,

consulte el sitio web: www.noxmedical.com

» Para soporte operativo, en caso de errores de usuario, eventos de ciberseguridad u

otro tipo de eventos, pdngase en contacto con support@noxmedical.com

~10 ~
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Funcionamiento estandar

Para ejecutar la aplicacién Noxturnal, haga doble clic en el icono del escritorio o haga clic en el icono de Ia
aplicacién en el mend Inicio de Windows. Para cerrar la aplicacion, haga clic en la X de la esquina superior
derecha o seleccione la opcién Salir del menu Archivo.

Al iniciar Noxturnal, aparecera el entorno del drea de trabajo. Si hay algun dispositivo conectado, lo vera en
esa pantalla; si no lo hay, no aparecera ningun dispositivo. En este caso, tal como se puede apreciar en la
imagen, consideraremos que hay una grabadora Nox T3 conectada.

St View Amalyss Repots Deices Tooks Help

.

Recording

@

Connected USB device

Configure Devie Download Recordng

noxturnal

La pagina Grabacién es en la que el usuario trabaja con dispositivos Nox y con los datos grabados/recibidos
con el uso de dichos dispositivos. Esta pagina guia al usuario por las tareas mas comunes que pueden
llevarse a cabo en la aplicacién. Entre dichas tareas se incluyen las siguientes:

o Biblioteca: encontrara esta opcion en la esquina superior izquierda. Esta opcion permite abrir la
biblioteca de grabaciones. La biblioteca almacena una lista de todas las grabaciones que se hayan
grabado, descargado o afiadido manualmente a la biblioteca de grabaciones. Para obtener mas
informacion, consulte la seccion Biblioteca de grabaciones.

e Configurar dispositivo: seleccione esta opcidn para iniciar una nueva grabacién ambulatoria. Un
asistente de configuracion le guiard a lo largo del proceso de configuracién. Para obtener mas
informacion, consulte la seccion Inicio de una nueva grabacion ambulatoria.

e Descargar grabacion: si hay un dispositivo de grabacidn conectado y contiene una grabacion, el
usuario puede descargarla y revisarla. Para obtener mas informacion, consulte la seccion Descarga
de una grabacion ambulatoria desde un dispositivo de grabacion de Nox.

Para configurar una grabacién en tiempo real debe preconfigurarse una habitacién en linea, que aparecera
en la pagina Grabacion y podra seleccionarse. Para obtener instrucciones sobre cdmo configurar una
grabacion en linea, consulte la seccidon Configuracion del NoxSleep System para grabaciones en linea.

~ 11 ~
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Conexion de un dispositivo de grabacién de Nox a Noxturnal

» Nota: Tenga en cuenta que, aunque se recomienda expulsar el dispositivo de
grabacion antes de desconectarlo del ordenador, también puede desconectarlo

sin expulsarlo previamente.

Noxturnal se utiliza para configurar y descargar datos grabados de dispositivos de grabacién de Nox. Para
trabajar con un dispositivo de grabacion, conéctelo en primer lugar al ordenador con un cable USB.
Noxturnal detectard automaticamente el dispositivo y mostrara informacién sobre él. Puede tardar entre 2 y
4 segundos en detectar el dispositivo.

Una vez que Noxturnal detecte el dispositivo conectado, apareceran los siguientes datos acerca de él:
estado de la grabacidn, version del firmware y nombre del dispositivo.

Las tareas que puede realizar en el dispositivo de grabacion dependen del estado del dispositivo:

e Vacio: el dispositivo no estd configurado y no contiene ninguna grabacidn. Haga clic en Configurar
dispositivo para configurar el dispositivo para hacer una nueva grabacién. Tenga en cuenta que al
configurar el dispositivo eliminard todas las grabaciones que existan en él.

e Listo para grabar: el dispositivo esta configurado pero no contiene ninguna grabacién. En esta
situacion, puede desconectar el dispositivo e iniciar el proceso de grabacion.

e Listo para descargar: el dispositivo contiene una grabacidn que no se ha descargado en el
ordenador. Haga clic en el botén Descargar grabacion para descargar la grabacion en el ordenador.

e Descarga completa: el dispositivo contiene una grabacidn que ya se ha descargado y afiadido a la
biblioteca de grabaciones. En esta situacion, puede hacer clic en Configurar dispositivo para
configurar el dispositivo con vistas a realizar otra grabacidn o en Descargar grabacién para
descargar la grabacion de nuevo.

Una vez que haya acabado de trabajar con el dispositivo, haga clic en el vinculo Expulsar y desconecte el
dispositivo del ordenador.

Actualizacion del firmware del dispositivo de grabacién

» Nota: Tras hacer clic en la notificacidn para actualizar el firmware, debe
desconectar el dispositivo de grabacion del ordenador y volverlo a conectar para
que se pueda actualizar el firmware.

» Nota: Se recomienda actualizar el firmware del dispositivo en todos los casos para
garantizar que la grabadora de Nox funcione con la ultima version del firmware.
Las nuevas versiones de firmware pueden incluir actualizaciones importantes

para el buen funcionamiento de la grabadora.

Si hay disponible una nueva versién del firmware del dispositivo de grabacién conectado, Noxturnal se lo
indicard mediante una ventana de texto situada junto al dispositivo. Esta accidn es independiente del
dispositivo, de forma que vera en esta pagina el tipo de dispositivo que haya conectado. En esta imagen hay
una grabadora Nox T3 conectada.
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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: 1.5.2.4079 (New firmware available)

Eject

Configure Device Download Recording

Puede ignorar este mensaje y continuar trabajando o actualizar el firmware del dispositivo (lo que
recomendamos en todos los casos). Para actualizar el software, haga clic en el globo de texto y, a
continuacidn, siga las instrucciones que se le indicaran.

Inicio de una nueva grabaciéon ambulatoria

Para preparar un dispositivo de grabacidn para hacer una nueva grabacion, inicie la aplicacién Noxturnal y
conecte el dispositivo al ordenador con un cable USB. Noxturnal detectara el dispositivo automaticamente y
le mostrara informacion sobre él en la pagina Grabacién. Haga clic en el boton Configurar dispositivo de la
pagina Grabacidn; aparecera un asistente que le guiara a lo largo del proceso de configuracién del
dispositivo.

El asistente de configuracion serd distinto en funcién del dispositivo. Es decir, el asistente de configuracion
variara segun el tipo de grabadora de Nox que se esté configurando. Sin embargo, los pasos basicos son
siempre los mismos:

1. Configuracion del dispositivo. Aqui debe configurar el parametro Tipo de grabacion que desee
utilizar; es decir, los dispositivos auxiliares que pueden conectarse y los canales que hay que grabar.

2. Programacion de la grabacion: aqui puede seleccionar la fecha y la hora a la que debe iniciarse la
grabacion o elegir que el propio paciente inicie la grabacion.

3. Informacion del paciente; aqui puede afiadir los datos necesarios del paciente para la grabacion.

En este manual se muestra el asistente de configuracion de la grabadora Nox T3. El primer paso es definir el
parametro Tipo de grabacion que se utilizara para la grabacidn. Los valores del pardametro Tipo de grabacion
tienen nombres descriptivos que indican el tipo de grabacion para el que se emplean.

Para obtener mas informacion sobre la creacion y la edicidn de plantillas de grabacion y perfiles de
dispositivos, consulte las secciones Tipo de grabacion y Perfiles de dispositivos.
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Nox T3 Configuration X

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
MNox BodySleep v @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

. BDA: L:_: I

Pair with Oximeter

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

See channels:

Next = Finish Cancel

Si el parametro Tipo de grabacion esta configurado para grabar datos de un dispositivo Bluetooth auxiliar (p.
ej., un pulsioximetro), podra verlo en el asistente de configuracidn. Para poder utilizar un dispositivo
Bluetooth auxiliar es necesario emparejarlo con el dispositivo de grabacion Nox. Escriba el cddigo BDA o PIN
del dispositivo Bluetooth correspondiente (la direccién del dispositivo Bluetooth) en el campo oportuno del
asistente de configuracion.

En algunos dispositivos, es necesario emparejar el dispositivo con el oximetro utilizado. Después de
introducir la direccidon BDA del oximetro, haga clic en el botdn Emparejar con oximetro y espere la
respuesta. Nota: Hay que encender el oximetro pulsando el botdn del oximetro al dar este paso. Siga las
instrucciones que aparecen en la pantalla.

Haga clic en Siguiente para avanzar hasta el paso dos, en el que podra programar el tiempo de grabacion.
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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, (®) Unspedified
< Previous Finish Cancel

e Simarca la opcion Iniciar la grabacion manualmente, el usuario sera el responsable de iniciar y
detener la grabacién desde el dispositivo de grabacion Nox. Para ello, debe mantener pulsado el
botdn central del dispositivo hasta que en la pantalla del dispositivo se indique que la grabacion ha
comenzado.

e  Marque la opcidén Iniciar grabacidn a las: para programar una fecha y una hora de grabacion
especificas. El dispositivo se encendera solo y empezara a grabar automaticamente en la fechay la
hora indicadas. Si elige grabar durante varias noches, cada grabacion empezara a la misma hora
cada noche.

e Sidesea que el dispositivo deje de grabar una vez transcurrido un tiempo determinado, puede
especificar las siguientes opciones para el parametro Duracién: 7 horas, 8 horas, 10 horas o una
duracion personalizada. Si selecciona la opcion No especificada, en ese caso el usuario sera el
responsable de detener la grabacion. Para ello, debe mantener pulsado el botén central del
dispositivo hasta que en la pantalla del dispositivo se indique que la grabacion se ha detenido.

Haga clic en Siguiente para avanzar hasta el tercer paso (el cuadro de didlogo de informacién del paciente).
En este cuadro de didlogo puede introducir informacion detallada sobre el paciente. El Unico campo
obligatorio es el nombre o el identificador (ID) del paciente.
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Mox T3 Configuration

Patient Information

1] [2]

Recording Type

Schedule Recording  Patient Information

Mame
First: Last: D

Gender Date of Birth Body Metrics
O male @] Height: Weight: BMI:
Orenie  @ua [ e [ w

Tags

Motes

use ;' to seperate multiple tags

Edit...

Enter Name or ID before Finishing

Finish

Una vez que haya introducido la informacion del paciente, haga clic en el botén Terminar para copiar la

configuracion en el dispositivo.

Si existe alguna grabacidn en el dispositivo, se le preguntara al usuario si desea borrar las grabaciones del

dispositivo.
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Por ultimo, aparecera una pagina de confirmacién de que el dispositivo esta configurado. Las instrucciones de
conexion de las grabadoras Nox T3 pueden imprimirse haciendo clic en el botén Imprimir instrucciones de
conexion. Aparecerd en pantalla un documento PDF imprimible con el diagrama de conexion. Si las
instrucciones de conexidn no estan disponibles, esta opcidén no aparecera.

Mox T3 Configuration X

Configuring Device for a New Recording

EQ' Device Configured

Print Hookup Instructions

Print Hookup Instructions for patient

La opcion Tipos de grabacion de Noxturnal ofrece distintos tipos de grabacion para configurar grabaciones
ambulatorias y en linea. Los tipos de grabacidn existentes abarcan las combinaciones de dispositivos
utilizadas para diferentes tipos de estudios del suefio, asi como los ajustes de los dispositivos. Asimismo, los
tipos de grabacion definen la automatizacion de las diferentes grabaciones, asi como el disefio del area de
trabajo, el analisis y el informe utilizados para la grabacion. Con Noxturnal puede crear facilmente sus
propios tipos de grabacién para controlar los dispositivos y los ajustes utilizados en las grabaciones. Siga
estos pasos para crear su propio tipo de grabacion.

1. Seleccione el dispositivo de grabacidn de Nox para el cual esté creando el tipo de grabacidon y si esta
destinado a grabaciones ambulatorias o en linea.

2. Configure el tipo de grabacidn para incluir, segin corresponda, las opciones de disefio del drea de
trabajo, analisis e informes, y los dispositivos y perfiles de dispositivo que se vayan a usar.

El asistente de tipo de grabacidn sera distinto en funcidn del dispositivo. Esto significa que el asistente
variara segun el tipo de dispositivo de grabacion Nox que se esté configurando. Sin embargo, los pasos
basicos son siempre los mismos:

En la barra de herramientas de Noxturnal, vaya a Dispositivos > Tipos de grabacion...
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File Edit View Analysis Reports | Devices | Tools Help

COnline Roomes...
-

I\

Library

SENSOrs..,

Device Profiles...

Recording Types...

Se abrira el asistente de tipos de grabacion.

Recording Types *

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Name Description
Online

MSLT with Mox C1 Nox Al and Nox C1

MWT with Nox C1 Hox Al and Nox C1

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

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

Respiratory Nox T3 and Nonin 3150 Oximeter

Respiratory without Audio Hox T3 and Monin 3150 Oximeter
Mox SA5

Nox SAS Mox Al and Monin 3150 Oximeter

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

Standard PSG Nox Al and Nonin 3150 Oximeter

Standard PSG without Audio Nox Al and Nonin 3150 Oximeter

MNew Mew Based On Edit Remove

Nuevo, para crear un nuevo tipo de grabacién; Nuevo basado en, para crear un nuevo tipo de grabacion
basado en alguno de los que ya estan disponibles; o Editar o Borrar, para editar o eliminar tipos de
grabacion personalizados. En este ejemplo crearemos un nuevo tipo de grabacidon para la grabadora Nox T3.

Seleccione el tipo de grabacidn Nox T3 (ambulatoria) en la lista desplegable, tal como se muestra a
continuacion.
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Recording Types

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Mame
Online

MSLT with Nox C1

MWT with Nox Gt

Description

MNox Al and MNox C1

RL a1 A Bl £1

Mox T3 (ambulat
Mox BodySleep

Standard PSG wi Add Recording Type

Recording Type to add:

wice

Mox SAS without Audio

Mox A1 (ambulatory)
Standard PSG
Standard PSG without Audio

Nox BodySleep v Mox T3 (ambulatory)
: Online
R It
espiratory Mox Al (ambulatol
Respiratory withi
Mox SAS . |
Mox SAS MNox A1 and Monin 3150 Oximeter

Mox Al and Monin 3150 Oximeter

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

Mew Mew Based On Edit Remove

El siguiente paso es configurar el tipo de grabacién que proceda. El asistente que se muestra a continuacion

le permitira configurar el tipo de grabacion deseado.

Recording Type

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Mame: |

Desciription:

Wark Layout:

|
Analysis: |
|

Report:

Device Types

Nonin 3150 Oximeter
Nex Finger Link

Add >

Nox T3

Standard PG ~

Remove

oK Cancel
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Rellene los campos Nombre del tipo de grabacion y Descripcion del tipo de grabacion. Seleccione las
opciones que procedan en los campos Disefio del area de trabajo, Analisis e Informe. También tiene la
posibilidad de afiadir dispositivos auxiliares. Por ejemplo, seleccione el dispositivo Nonin 3150 en Tipos de

Recerding Type

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name |Test 1

Description: | Standard Mox T3 Recording with the Nonin 3150 Cximeter

Standard PG ~

Remove

Worksgace Layout: |R v v
Analysis |I" y Cannula Flow V|
Report: | R 1 Report i |
Device Types Nox T3 Nonin 3150 Oximeter
: [— = —‘ EJ
lsos o

Cancel

Tenga en cuenta que también puede elegir el perfil de dispositivo correspondiente para este tipo de
grabacion en el asistente de tipo de grabacion, tal como se muestra a continuacién.
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Recording Type *

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name: |Test 1

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

W Layout: | R y = |
Analysis: | Respiratory Cannula Flow V|
Report: | Respiration Report V|

Device Types Nonin 3150 Oximeter

L 4

Nonin 3150 Oximeter
Mox Finger Link

Standard PG ~

Standard PG

Standard PG with ECG
Standard PG with Thermocouple
Standard PG without audio

=

También puede crear perfiles de dispositivo personalizados; para ello, siga las instrucciones indicadas en la
seccién Perfiles de dispositivos. Una vez que haya creado un nuevo perfil de dispositivo, este aparecera en la
lista desplegable del asistente de tipo de grabacién.

Tras configurar un tipo de grabacion, haga clic en OK; al hacerlo, el tipo de grabacion personalizado
aparecera como disponible para su configuracion.

» Nota: El asistente de perfiles de dispositivo variara en funcion del tipo de
dispositivo de grabacion de Nox.

Los perfiles de dispositivo se crean para todas las grabaciones estandar que pueda realizar con dispositivos
de Nox. Permiten realizar el proceso de configuracion de dispositivos de forma sencilla.

En la barra de herramientas de Noxturnal, vaya a Dispositivos > Perfiles de dispositivo...

File Edit View  Analysis  Reports

Tools  Help

Cnline Rooms...
- -

I\

Library

SENSOrs..,

Device Profiles...

Recording Types...
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En el asistente de perfiles de dispositivo puede ver una lista de los perfiles de dispositivo disponibles para los
dispositivos de grabacion de Nox y el punto de acceso de Nox.

Manage Device Profiles *

Device Profiles

Device settings used during a recording

Mame
Mox C1

Ambient Light and Differential P...

Ambient Light Sensor

Mex T3 (ambulatory)

Standard PG

Standard PG with ECG
Standard PG with Thermocouple
Standard PG without audio
Mex A1 (ambulatory)

Standard PSG

Standard PSG with Thermistor
Standard PSG without audio
Mox A1 (onling)

Standard PSG

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 audio and thermocouple
Standard PG without audio

Standard PSG with audio for ambulatory use. Includes ECG and i..
Standard PSG with thermistor for ambulatory use. Includes ECG a.

Standard PSG without audio for ambulatory use. Includes ECG an..

Standard PSG with ECG and limb movement.

MNew New Based On Edit Remove

Para crear un perfil de dispositivo personalizado, seleccione la opcidon Nuevo o Nuevo basado en. A
continuacion, seleccione el dispositivo de grabacion para el que vaya a definir la plantilla o el perfil de
dispositivo existente en el que desee basar la nueva plantilla. En este ejemplo, crearemos un nuevo perfil de
dispositivo para la grabadora Nox T3.
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Manage Device Profiles it

Device Profiles
Device settings used during a recording

Name
MNox C1

Description

Ambient Light an
Ambient Light Se
MNox T3 (ambulat]
Standard PG
Standard PG wit
Standard PG wit
Standard PG wit

MNox A1 (ambulatory

Standard PSG

Standard PSG with Thermistor
Standard PSG without audio

Mox A1 (onling)
Standard PSG
<

New

Mew Based On Edit Remove

Add Device Profile w [e sensors

Add Profile for Device: =

Mox T3 (ambulatory) w

Mox Al SAS (ambulatory)
Mox Al (online)

Nox Al (ambulatory)

Nox C1

Nox T3 (ambulatory)
Standard PSG with audio for ambulatory use. Includes ECG and li..
Standard PSG with thermistor for ambulatory use. Includes ECG a.

Standard PSG without audio for ambulatory use. Includes ECG an..

Standard PSG with ECG and limb movement. ™

El asistente de propiedades de perfil permite configurar el perfil del dispositivo. Rellene el campo Nombre, y

también el campo Descripcidn si asi lo desea.

MNox T3 Device Profile Wizard

Profile properties

NOX T3°

2| [3]

Profile Device Configuration Battery Type

This wizard enables you to create or modify device propfiles for the Nox T3 device. The
steps indude 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: Mox T3
Description:

Haga clic en Siguiente para avanzar hasta el siguiente paso.
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En el cuadro de didlogo siguiente puede definir la configuracidn de canal del dispositivo. El cuadro de
dialogo de configuracion de dispositivos es distinto en funcidn del dispositivo. Esto significa que el asistente
variard segun el tipo de dispositivo de Nox que se esté utilizando. Una vez que haya realizado la
configuracion del canal, haga clic en Siguiente.

Nex T3 Device Profile Wizard X

Configure Device 1 J i‘

Profle  Device Configuration Battery Type

Audio Recording
Enable Audio Playback

Pressure
(O Mot Used

(® Nasal Flow
(O) Mask Pressure
(O Masal Flow and Mask Pressure

General purpose channels

[ channel 1: |Abdomen Piezo V|
[] channel 2: |Abdomen Piezo V|

See channels:

El ultimo paso para configurar un dispositivo de grabacidn de Nox es indicar el tipo de bateria que se
utilizard. Seleccione el tipo de bateria oportuno y haga clic en Terminar.
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Mox T3 Device Profile Wizard *

Battery Type Selection

Frofile L ration Battery Type

Select battery type that will be used in the recorder:
() Alkaline Battery
(O Lithium Battery
() Rechargeable Ni-MH Battery
i’ Flease 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.

El perfil de dispositivo que acaba de crear aparecera en la lista de perfiles de dispositivo y estara disponible
para configurarlo.

» Nota: Si se produce un error parcial de descarga por cualquier motivo, eso puede
llevar a obtener resultados no concluyentes en relacién con la grabacién. Cuando
esto ocurra, se avisara al usuario para que pueda decidir si los datos grabados estan
completos o no. Los datos podran descargarse de nuevo del dispositivo.

» Nota: La grabacion descargada no se borrard del dispositivo hasta que este se
configure para realizar otra grabacion.

Para descargar los datos grabados desde un dispositivo de grabacion de Nox al ordenador, aseglrese de que
Noxturnal se esté ejecutando y, a continuacion, conecte el dispositivo a un puerto USB del ordenador.

Noxturnal detectara automaticamente el dispositivo y le mostrara informacién sobre él en la pagina
Grabacion. Puede tardar entre 2 y 4 segundos en detectar el dispositivo.

Haga clic en el botdn Descargar grabacidn de la pagina Grabacidn; al hacerlo, Noxturnal empezara a
descargar la grabacion desde el dispositivo al ordenador. Aparecera un cuadro de didlogo de progreso de la
descarga en el que se mostrardn los pasos asociados a la descarga. En primer lugar, se descargaran los
datos; a continuacion, se ejecutara un protocolo de andlisis predeterminado y comenzara la descarga del
sonido (si el dispositivo se configurd para grabar sonido).
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Downloading Recording...

Downloading Data Analyzing

Cancel

Una vez que haya finalizado la descarga, se le notificara y podra comenzar a trabajar con la grabacion
completa.

Las grabaciones siempre se descargan en la ubicacion predeterminada de almacenamiento de datos. Puede
cambiar la ubicacion predeterminada de almacenamiento de datos en el cuadro de didlogo de opciones de
herramientas de la pestafia de automatizacion (Herramientas - Configuracion... - General). Las
grabaciones descargadas se afladen de forma automatica a la biblioteca de grabaciones y pueden revisarse
en cualquier momento; para ello, basta con acceder a la biblioteca de grabaciones y abrirla. Para obtener
mas informacion, consulte la seccidn Biblioteca de grabaciones.
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Configuracion del NoxSleep System para grabaciones en linea

Para garantizar un funcionamiento en linea estable del Nox Sleep System, utilice la configuracién del sistema

recomendada a continuacidn.

e Serecomienda usar un ordenador independiente para la configuracién de cada sistema en linea. No
obstante, es posible ejecutar varios sistemas en linea en un Unico ordenador; consulte la seccién
Requisitos minimos del sistema para obtener mas informacion al respecto.

e Utilice una red de area local (LAN, por sus siglas en inglés) independiente para cada punto de
acceso Nox C1y un ordenador en el que se ejecute el software Noxturnal.

e  Utilice un punto de acceso Nox C1 independiente para cada grabadora Nox Al que vaya a usar.

En la tabla siguiente se describe la configuracidn de la habitacién de control en la que esté ubicado el
ordenador que tenga instalado el software Noxturnal.

Habitacion de control

Conectado con un cable de red a la misma red que el punto de acceso Nox C1

En la tabla siguiente se describe la configuracién de la habitacién del paciente, en la que el paciente estara

durmiendo durante el estudio del suefio.

Habitacion del paciente

» Transferencia de datos
recibidos desde Nox Al por
conexion Bluetooth y
reenviados a Noxturnal por
Ethernet

Punto de acceso
Nox C1

Punto de acceso
Bluetooth con entradas
analdgicas y en serie, y
sensor de luz y sensor de
presién diferencial
integrados

4

Ordenes recibidas desde
Noxturnal por Ethernet y
reenviadas a Nox Al
mediante la conexidn
Bluetooth

Transferencia de datos
recibidos desde los
dispositivos auxiliares
conectados a entradas de
datos analdgicas y/o en
serie y reenviadas a
Noxturnal por Ethernet

Situado en la habitacion
del paciente. Conectado
a la misma red LAN que
el PCen el que se
ejecuta el software
Noxturnal.
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Cualquier dispositivo

sanitario que cumpla las

especificaciones del Conexion del cable

canal de entrada del oportuno a la entrada
Productos punto de acceso Nox C1. | Varia en funcién del producto analdgica/en serie del
sanitarios Dispositivos médicos sanitario auxiliar que se esté punto de acceso Nox
auxiliares compatibles con el utilizando. C1. Por conexidn

sistema que conectar a Bluetooth a la

la grabadora Nox Al grabadora Nox Al

mediante la conexidn

Bluetooth

En la siguiente imagen aparece un esquema de la configuracion en linea del Nox Sleep System.

System Overview

Control Room Patient Room

LAN

\J

turnal <«
NOXTUIrN NOX C1°

%)

NOX A1® noxturnal

El software Noxturnal controla el punto de acceso Nox C1.

Para obtener mas instrucciones sobre el punto de acceso Nox C1y la grabadora Nox A1/Als, consulte los
manuales de ambos.

Consulte la seccidn "Dispositivos compatibles" para conocer los tipos de dispositivos e interruptores
compatibles con Ethernet cuyo uso con el Nox Sleep System estd autorizado.
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En este capitulo se explica cdmo configurar el Nox Sleep System en su configuracién en linea. En primer
lugar, asegurese de que ha configurado todos los dispositivos necesarios; por ejemplo, el punto de acceso
Nox C1, los cables de Ethernet y el conmutador. Obtendra informacién detallada sobre cdmo configurar la
red, incluido el punto de acceso Nox C1, en el manual del punto de acceso Nox C1.

Para configurar el Nox Sleep System en linea, debe seguir los pasos siguientes en Noxturnal, segun proceda:

Configurar habitaciones en linea
Configurar los nuevos sensores
Configurar perfiles de los dispositivos
Configurar los tipos de grabacion

P wnN PR

A continuacioén se describen estos pasos. Si sigue los pasos indicados, podra comenzar a grabar en linea y,
seguidamente, a trabajar con las sefiales en el software Noxturnal.

Habitacién en linea

Configurar una habitacidén en linea forma parte de la configuracidén de Noxturnal para realizar grabaciones
en linea. La habitacién en linea incluye un conjunto de dispositivos que normalmente se mantienen juntos
en una habitacidn. Por ejemplo, podrian ser todos los dispositivos que se mantienen en una habitacion
especifica de un hospital en la que se hacen estudios del suefio.

Para afiadir una nueva habitacidn, vaya a Dispositivos > Habitaciones en linea... en la barra de herramientas
de Noxturnal. Al hacerlo, se abrira el cuadro de didlogo Habitaciones.

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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Desde aqui puede afiadir una nueva habitacién o editar una habitacidn existente. Para afiadir una nueva
habitacién, haga clic en Afadir habitacion. En el cuadro de didlogo que aparece a continuacion puede darle
un nombre a la nueva habitacién, haciendo clic en el icono del lapiz, y hacer clic en Ailadir dispositivos para

afiadir dispositivos a la habitacion.

Rooms

Rooms

Contain devices for online recordings

# Room1

No devices in room

Add Devices Edit Device Remove Device

Add Room | | Delete Room

En el asistente Afnadir dispositivos puede afiadir dispositivos a la habitacion. Para afiadir un dispositivo,
seleccione el dispositivo correspondiente en la lista Tipos de dispositivo y haga clic en Afiadir>> o haga
doble clic en el nombre del dispositivo en la lista. Puede buscar dispositivos IP conectados a su red; para ello,

haga clic en Explorar en busca de dispositivos IP.

~30 ~



Manual del software Noxturnal

Add Devices

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to room

Device Types

Masimo Radical-7
Norin 3150 Crximeter

Norin RespSense

Nox Al

Nox C1

Nox Finger Link

Radiometer Combil (TCM4)
Radiometer TOSCA (TCMA40)
ResMed 59

ResMed Tx Link

SenTec SDM

Video Device

Add >»

Remove Device

Available Devices

Scan for IP Devices

Add to Room Close

Si afiade una grabadora Nox A1, debera seleccionar el punto de acceso Nox C1 oportuno que se esté
utilizando en la habitacién y hacer clic en Buscar para buscar la grabadora Nox Al o bien introducir
manualmente su nimero de serie. Recuerde que la grabadora Al debe estar encendida para poder llevar a

cabo este paso. Seleccione la grabadora en la lista y haga clic en Siguiente.

Device Properties

(® Via Serial Number: l:l

O Via Access Point:

Mox C1 - 109

Select device Device Settings

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

M[id; || GTIN(O1): 1569431111XXXX ,
PROD DATE(11):¥YMMDD o
SERIAL(21): [GXXKHHHK]

Scan

Device Type Device Name

Serial Number BDA

Mext > Finish

Cancel

Una vez que haya afiadido una seleccion de dispositivos al conjunto de dispositivos disponibles, podra

seleccionar los dispositivos y agregarlos a la habitacidn en linea.
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Add Devices

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to room

Device Types Available Devices

Mesim Radical-7 Video Device Nox C1 ResMed Tx Link
Nonin 3150 Oximeter -
Nonin RespSense —
o 4 ey
Mo C1 - 4
Nox Finger Link
Radiometer CombiM (TCM4) Yoense: 0C lcened
Radiometer TOSCA (TCMA4D) IP: 152.168.101.4 IP: 192.168.101.10 IP: 152.168.101.15
ResMed S9
ResMed Tx Link Nox A1 Nonin 3150 Oximeter, SenTec SDM
SenTec SDM

SN: 972901527 BDA: 13:15:28:69:42:96 C1 Seral Port: 1

FRemove Device | Scanfor IP Devices |
Add to Room Close

dispositivo seleccionado aparecera rodeado por un marco azul grueso. Una vez que haya seleccionado los

dispositivos que desee afiadir a la habitacidn, haga clic en Anadir a la habitacidn; al hacerlo, se afiadiran los
dispositivos seleccionados a la habitacion.

Add Devices

Rooms

Contain devices for online recordings

#" Online Room

Video Device
-
@
-J!‘

IP: 1521681014

Nox C1

License: DC Licensed
SN: 931010058
IP: 192.168.101.10

ResMed Tx Link

s

IP:152.168.101.18%

Nox Al

SN: 972301527

Nonin 3150 Oximeter

o=

BDA: 13:15:28:69:42:56

SenTec SDM

C1 Senal Port: 1

Remove Device
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Tras hacer todo lo indicado, habra terminado el proceso de configuracidn de la habitacién en linea. Si lo
desea, puede afiadir mas habitaciones siguiendo los pasos descritos anteriormente.

Configuracion de nuevos sensores

Si desea crear configuraciones para nuevos sensores (por ejemplo, para utilizarlos con el punto de acceso
Nox C1), puede ir a Dispositivos > Sensores... en la barra de herramientas de Noxturnal.

Devices | Tools Help

File Edit View Analysis Reports

Cnline Rooms...
- .
I II \ Sensors...

Device Profiles...
Libra ry Recording Types...

En el asistente Gestionar sensores, puede crear un sensor nuevo y editar o eliminar los sensores existentes.
Para crear un nuevo sensor para el paciente o para un dispositivo auxiliar, haga clic en Nuevo. Los sensores
para el paciente son sensores que se conectan a las grabadoras Nox A1, T3 o T3s y al paciente. Los sensores
para dispositivos auxiliares se conectan al punto de acceso Nox C1 y al dispositivo auxiliar.

Manage Sensors X
Sensors
Patient and auxiliary sensor configuration
@l

Label Location Unit Aupdlany Bipalar Description ~

Respiratory
Abdomen Piezo Piezo Abdomen No Yes Abdomen Piezo sensor
Abdomen RIP Inductive.Abdomen No Yes Abdomen RIP sensor
Prizumoflow Prieumoflow v No Yes Differential Pressure
Themistor Themistor.NasalOral No Yes
Themocouple Thermocouple NasalCral Mo Yes Themocouple for nasal and oral
Thorax Piezo Piezo. Thorax Mo Yes Thorax piezo sensor
Tharax RIP Inductive. Thorax No Yes Thaorzx RIF senger

EMG
Both Legs Leg v Mo Yes EMG sensor for the sum of both
Bnodsm W No Yes
BnodsmLeft Left W No Yes
Bruxism Right Right v MNao Yes
Left Leg Leg.Left v Nao Yes Left leg EMG sensor
Right Leg Leg.Right W Nao Yes Sensorfor right leg EMG
Submerttal Chin V No Yes Sensor for submental EMG

FCG h
< >
Mew New Based On  Edit Remove Close

Puede elegir si desea crear un nuevo sensor para el paciente o un nuevo sensor para el dispositivo auxiliar.
Rellene los campos oportunos y haga clic en OK para guardar la configuracién del sensor.
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Perfiles de dispositivo para dispositivos en linea

Para los dispositivos Nox utilizados en grabaciones en linea puede configurar perfiles de dispositivo. Dicha
opcioén incluye la configuracion del canal del dispositivo. Noxturnal ofrece varios perfiles de dispositivo
predeterminados, y también permite configurar nuevos perfiles de dispositivo de forma sencilla. Para
obtener instrucciones sobre como personalizar los perfiles de dispositivo, consulte la seccidon Perfiles de
dispositivos.

Tipos de grabacidon para dispositivos en linea

El ultimo paso es configurar los tipos de grabacion con la opcidn Tipos de grabacion. Esta lista incluye los
tipos de grabaciones que grabara en linea en su centro. Cada elemento Tipo de grabacion recopila un
conjunto de tipos de dispositivos en linea disponibles que estaran agrupados. Por ejemplo: el tipo de
grabacion PSG estandar con Nox C1 incluiria un punto de acceso Nox C1, una grabadora Nox A1, un
oximetro Nonin 3150 y una videocdmara. Para obtener instrucciones sobre cdmo configurar nuevos tipos de
grabacion, consulte la seccion Tipos de grabacion.

Inicio de una grabacion en linea

Una vez que haya completado los pasos anteriores para llevar a cabo la configuracién en linea, podra iniciar
una grabacion en linea. Desde la pagina Grabacién puede iniciar una grabacion en linea en la habitacion que
haya configurado. Para iniciar la grabacion, haga doble clic en el icono de la habitacién o haga clic en
Configurar grabacion.

4 Noxturnal — [u] X
File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help
Library Recording *
Configure Recording
noxturnal

Al hacerlo, abrira el asistente Iniciar grabacidon en linea. Este asistente le permitira:
e Seleccionar en la lista desplegable la opcién Tipo de grabacién deseada.
e Seleccionar dispositivos mediante la opcion Dispositivos, que depende a su vez de la opcion
Tipo de grabacion seleccionada. En la lista apareceran todos los dispositivos disponibles en la
habitacidn en linea; sin embargo, los dispositivos que no estén incluidos en el tipo de grabacién
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estardan sombreados en gris. Si lo desea, puede incluir los dispositivos deshabilitados para la
grabacion; para ello, marque las casillas correspondientes en la lista de dispositivos.

e Seleccionar la opcidn Perfil de dispositivo para algunos dispositivos, como el dispositivo Nox
Aly el punto de acceso Nox C1.

Start Online Recording *
Select Recording Type | p ‘
Recording type  Patient
Recording Type: | msLT with Nox c1 v @
Devices
Nox A1 Profile: |Standard PSG v|©@ =
SN: 972801527 i
Nox C1 Profile: | Ambient Light Sensor v|@
IP: 192.168.101.10
SN: 931010058
License: DC Licensed
Nonin 3150 BDA: 13:15:28:69:42:96 - v
Oximeter .
SenTec SDM C1Serial Port: 1
ResMed Tx IP: 192.168.101.15 - ]
Link e |
[T v
Standby Mode Start Recording Cancel

Una vez que haya seleccionado la opcion Tipo de grabacion y los dispositivos correspondientes junto con las
opciones Perfil de dispositivo correspondientes, puede hacer clic en Siguiente para introducir la
informacion del paciente. El tltimo paso es iniciar la grabacion; para ello, haga clic en Iniciar grabacion o
haga clic en Standby en el asistente Informacidn del paciente.

Iniciar grabacién:

A continuacidn, aparecera el disefio seleccionado del area de trabajo con una ventana de estado que
indicard que la grabacion esta comenzando. Por ultimo, podra ver las sefiales grabadas en tiempo real y
empezar a trabajar con ellas.

Modo Standby

Con el modo Standby se abre su drea de trabajo seleccionada con una ventana de estado que indicara que
ha entrado en el modo Standby que le dara la opcion de conectar con la habitacion en linea para preparar,
evaluar y ayudar en la conexion del paciente y, finalmente, iniciar la grabacién con la aplicacion Noxturnal o
seleccionar Iniciar grabacidon como se ha descrito en el paso anterior.
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Online Recording Standby

® Recording Ready
Start Recording or Connect via Noxturnal App

| Start Recording | | Cancel Recording

Una vez que el usuario ha conectado la aplicacién Noxturnal a la habitacion en linea, las trazas que aparecen
en directo NO quedan registradas en la grabacidn. Se trata tan solo de una previsualizacién, como indica su
estado de previsualizacion. Se empezara a grabar la sefial en cuando el usuario seleccione Iniciar grabacion,
ya sea en la aplicacion o en el software Noxturnal.

| | @ Preview | £2

—

Ademas, el usuario puede entrar en el modo standby en cualquier momento durante la grabacion si desea
pausarla durante cierto tiempo; para ello, hay que hacer clic en el botén rojo "rec" de la parte superior de la
pantalla.

@ Online Room
x

Al hacer clic en el botdn "rec", podra escoger entre entrar en modo standby, detener la grabacidn, o
cancelar y seguir grabando.

6 Stop Recording >

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

@ Standby Mode

Enter standby mode and wait for Moscturnal App
to connect

© Stop Recording
Stop the current recording

¥ Cancel
Continue recording

El punto de acceso Nox C1 tiene integrados 12 canales analdgicos aptos para recoger las sefiales de CC de los

dispositivos auxiliares. Los canales estan agrupados en 6 puertos, etiquetados como DC IN 1-12 en la parte
superior del dispositivo, de forma que cada puerto analdgico tiene 2 canales. Los dispositivos auxiliares
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pueden conectarse a las entradas analdgicas del punto de acceso Nox C1. El rango de tension permite
utilizar sefiales entre -5V y +5 V. Para obtener mas informacion sobre el punto de acceso Nox C1, consulte el
manual de dicho dispositivo.

Configuracion de la red del punto de acceso Nox C1

En la tabla siguiente se muestra la configuracion predeterminada de fabrica del punto de acceso Nox C1. La
configuracion de red del dispositivo Nox C1 puede administrarse a través de Noxturnal.

Configuracion de red del Detalles
dispositivo Nox C1

Direccion IP estatica 192.168.101.10

Para administrar la configuracion de red del dispositivo Nox C1, puede abrir una habitacion en linea
previamente configurada (Dispositivos > Habitaciones en linea...) y seleccionar el dispositivo Nox C1 en la
habitacion; después, haga clic en Editar dispositivo. En el cuadro de didlogo siguiente puede ver como
cambiar la configuracién de red del dispositivo Nox C1.

Device Properties X

Metwork Settings Devics Settings

IF Address Server settings

DHCP S Enabled
(O Obtsin an IP address automatically M erver Enable

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

Default Gateway: l:l

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

SetPassword | | Setlicense | | UpgradeFirmware | | SoftReset

[[mext> | | Fnsh || concel
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Actualizacion del firmware del punto de acceso Nox C1

Si hay disponible una nueva versién del firmware del punto de acceso Nox C1 para el dispositivo conectado,
Noxturnal se lo indicara al usuario con un mensaje al iniciar la grabacion en linea.

tart Online Recording X
Select Recording Type ‘ 2 ‘
Recording type  Patient
Recording Type: ‘02 Nox C1 Converted > |
Devices
MNox Al Profile: |Standard PSG ~
Sh: 992902182 i
B | o=
Nox C1
Afirmware upgrade is available for Nox C1.
You must upgrade the firmware through online rooms before starting a
| recording. =
ResMed| ]
Link
| Mext > | | Standby Made | ISiart Recording I | Cancel |

El usuario puede acceder a la actualizacién del firmware desplazandose a la pestafia Dispositivos de la barra
del mend.

Dispositivos >> Habitaciones en linea...

Devices = Tools  Help
Online Rooms...

Sensors...
Device Profiles...

Recording Types...

Seleccione el punto de acceso Nox C1 y haga clic en Editar dispositivo.

#* Room 1

Nox C1 Nox Al Nonin 3150 Oximeter

License: DC Licensed

SN: 10024

IP: 152.168.101.10 SN: 592501500 BDA: 00:1C:05:01:46:DC

Add Devices | | Edt Deviee | | Remove Device
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En la ventana de propiedades del dispositivo, seleccione Mejorar firmware.

Device Properties x

Network Settings Device Settings

1P Address Server settings

~| DHCP S Enabled
() Obtain an IP address automatically erver Enable

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

Default Gateway: l:l

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

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

Se indicara el progreso de la actualizacidn del firmware con una barra de estado, y cuando finalice tendrd la
siguiente apariencia.

Upgrade C1 Firmware K

Nox C1

Upgrade Firmware

% The device has the latest fimware

Firmware successfully upgraded

Upgrade Fimware Close

Activacion de la licencia de los canales DC de Nox

Los canales DC del punto de acceso Nox C1 vienen bloqueados por defecto. Para poder usar los canales DC
en el Nox C1, debe disponer de una licencia de los canales DC de Nox activa. Para obtener mas informacién
sobre estos aspectos, pdngase en contacto con Nox Medical o sus representantes.

La licencia se activa haciendo clic en Configurar licencia, en el cuadro de didlogo Propiedades del
dispositivo que aparece a continuacion y siguiendo las instrucciones de la pagina.

~ 39 ~



Manual del software Noxturnal

Device Properties X

2

Nebtwork Settings Device Settings

IP Address Server settings

| DHCP S 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):

Default Gateway: :I

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

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

Noxturnal permite grabar video en linea. Para utilizar en una grabacion en linea el soporte de video digital
que ofrece Noxturnal, debe configurar su sistema para incluir un dispositivo de video.

Puede anadir un dispositivo de video a la configuracién de su sistema en linea y guardar la configuracion
para utilizarla con posterioridad. Para configurar un dispositivo de video en su sistema, debe:

Asegurarse de que los cddecs de video oportunos estan instalados en el ordenador.
Asegurarse de que el dispositivo de video esta conectado a la misma red que el punto de acceso
Nox C1y al ordenador en el que se ejecuta Noxturnal.

3. Configurar una habitacion en linea que incluya el dispositivo de video.
Configurar un tipo de grabacion que incluya el dispositivo de video y definir el perfil de video.

5. Seleccionar la habitacidn en linea correspondiente e iniciar una grabacion en linea desde la pagina
Grabacion de Noxturnal.

Configuracion de una habitacion en linea con un dispositivo de video

CODECS DE VIDEO

El soporte de video de Noxturnal esta controlado por los cddecs de video instalados en el sistema del
ordenador. Estos cddecs de video son un software especializado que permite comprimir y descomprimir
video digital. Noxturnal no instala ningtin cdédec, pero la mayoria de los equipos informaticos tienen algtn
tipo de cédec instalado. Para utilizar videos en el Nox Sleep System, necesitara instalar cddecs en su
ordenador. Después, Noxturnal le dara acceso a las funciones admitidas por estos codecs. Puede descargar
el paquete de cédecs K-Lite desde el sitio web de soporte de Nox Medical:
http://support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207882176

INTEGRACION DE VIDEOCAMARAS

Para configurar una grabacién en linea que incluya un dispositivo de video, siga estos pasos:
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Configure una habitacion en linea en Noxturnal segun se explica en la seccidon Habitacion en linea
(vaya a Dispositivos > Habitaciones en linea... en la barra de herramientas de Noxturnal).

Afada un dispositivo de video a la habitacion en linea; para ello, haga clic en Afadir dispositivos y
seleccione la opcidn Dispositivo de video en la lista Tipos de dispositivo.

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 Cximeter

Nonin RespSense

Nox A1

Nox C1

Nox Finger Link

Radiometer CombiM (TCM4)
Radiometer TOSCA (TCMA40)
ResMed 59

ResMed T Link

SenTec SDM

Video Device

Remove Device Scan for IP Devices

Add to Room Close

Al hacerlo, se abrira el cuadro de didlogo Propiedades del dispositivo, que se muestra a

continuacion. Marque la opcion oportuna, en funcion del dispositivo de video que esté utilizando, y
haga clic en Siguiente.

Device Properties X

Select Video Input Source | 2 3

Video Source  Video Properties Device Seltings

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

() Screen Recording

~41 ~



Manual del software Noxturnal

Para configurar su cdmara IP, haga clic enEncontrar...; Noxturnal buscard y detectard en la red las
videocamaras que estén conectadas a ella si tienen habilitada la funcién UPnP (protocolo de red que permite
detectar una camara IP en una red). Noxturnal ofrece opciones de conexién predeterminadas para algunas
camaras IP (cdmaras Axis, D-Link, Vivotek y Hikvision). Asegurese de que, al seleccionar la cadena de conexion
disponible en Noxturnal, elige la cadena de conexion (URL) en funcion de la grabacion que vaya a llevar a cabo,
tanto si solo va a grabar video como si va a grabar video y sonido.

Si Noxturnal no detecta automaticamente su camara al utilizar la funcidon Encontrar..., siempre puede afiadir
la cdmara manualmente; para ello, introduzca la cadena de conexion correspondiente (URL) y la direccién IP
de la cdmara en el campo Archivo o URL.

Device Properties X

Video Capture Propetrties EI E @

Video Source  Video Properties Device Seftings

Capture Device Screen Recording Start Preview

File or URL:
| ~ ‘ Find...

User: Password:

| | | |
Video Delay: lj| seconds

< Previous Next = Finish Cancel

Si tiene un dispositivo de video que no sea compatible con las opciones de conexién mencionadas
anteriormente, siempre puede afiadir manualmente nuevas cadenas de conexién (URL) para poder utilizarlo
en Noxturnal con posterioridad. Para ello, vaya a Herramientas > Configuracion > Avanzado y seleccione la
opcién Ajustes predefinidos. Abra la carpeta Perfiles de video y, a continuacion, la hoja Excel IPCameras.
Puede afadir una nueva cadena de conexion a la lista de cadenas de conexidn existentes para su dispositivo
de video, y este pasara a estar disponible para utilizarlo con Noxturnal.

Una vez que haya introducido los datos de usuario y contrasefia para su camara, puede hacer clic en Iniciar
vista previa para comprobar si su cdmara esta configurada y funciona correctamente con Noxturnal. Si
observa un retraso en la vista previa, puede afadir una entrada de retraso para corregir la reproduccién de
video durante el analisis. Haga clic en Siguiente, asigne a la cdmara un nombre Unico y, por ultimo, haga clic
en Terminar.
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Device Properties X
Video Device
[
Device Name:
Q s AXIS P3364 - 00408CF948CB

a7

Device: Video Device
Device Type: Video Camera

< Previous Finish Cancel

Tras hacer todo lo anterior, habra afiadido el dispositivo de video a la habitacion en linea.

Configuracion de un tipo de grabacién con un dispositivo de video

Noxturnal ofrece tipos de grabacién predeterminados para grabaciones en tiempo real, que incluyen
dispositivos de video. Puede seleccionar uno de los tipos de grabacién predeterminados e iniciar
directamente una grabacion en tiempo real que incluya un dispositivo de video. También puede configurar
un tipo de grabacidn personalizado y definir el perfil de Windows Media que utilizard Noxturnal para grabar
y comprimir el video en linea. Para ello, vaya a Dispositivos > Tipos de grabacion... en la barra de
herramientas de Noxturnal. En el asistente de tipo de grabacion, seleccione Nuevo y En linea en la lista
desplegable Tipo de grabacion.
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Recerding Types x

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Mame Description
Online
MSLT with Nox C1 Nox Al and Mox C1
MWT with Nox G* o 83 el BL 1
Standard PSG wi “dd Recording Type 3 .

Mox T3 (ambulat] =
Recording Type to add:

MNox BodySleep

Nox BodySleep Online v‘
Respiratory

Respiratory with| 0K | | Cancel |
Mox SAS 1 F
Mox SAS Nox Al and Nonin 3150 Oximeter

MNox SAS without Audio Nox Al and Nonin 3150 Oximeter

MNox A1 (ambulatery)

Standard PSG Nox Al and Nonin 3150 Oximeter

Standard PSG without Audio Nox Al and Monin 3150 Oximeter

MNew Mew Based On Edit Remove

En el asistente de tipo de grabacion en linea, puede afiadir su dispositivo de video como si fuese cualquier

otro dispositivo. En la lista desplegable puede seleccionar el perfil de video que desee utilizar, tal como se

muestra en la imagen siguiente.

Recording Type X

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name: ‘
Description:
Workspace Layout ‘ PSG ~ |
Analysis ‘ w |
Report ‘ w |
Device Types Nox C1 Nox Al SenTec SDM
Masima Radical-7
Nonin 3150 Cximeter -
Nonin RespSense
Nax A1
Nox C1 | Ambient Light and Dffer: | | | | Standard PSG wih Ther ~
Nox Finger Link
Radiometer CombiM (TCM4)
Radiometer TOSCA (TCMAD) Video Device Nonin 3150 Oximeter
ResMed 59 2 o9
ResMed Tx Link Q/" .
SenTec SDM —%
Video Device -
(Mudio and Video) Low q ~
(Audio and Video) Low
(Only Video) Low quality
(Audio and Video) High quality
OK Cancel

Noxturnal ofrece distintos perfiles de video predeterminados; sin embargo, también puede crear perfiles

personalizados y acceder a ellos para utilizarlos en Noxturnal. Para obtener mds informacion e instrucciones

sobre cdmo hacerlo, consulte el tema "Windows Media Profiles in Noxturnal" (Perfiles de Windows Media

en Noxturnal) en el sitio web de soporte de Nox Medical.
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Una vez hecho todo lo anterior, habra configurado su sistema con un dispositivo de video y podra iniciar una

grabacion en linea desde la pagina Grabacién de Noxturnal; para ello, haga doble clic en la habitacion o haga

clic en Configurar grabacion.

£ Noxtumnal

File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help

li\

Library Recording

e

—— Ambulatory Recording

No USB Device Connected

Configure Recording

Online Recording ——

noxturnal
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Trabajar con grabaciones de Noxturnal

Pagina Resultados de la grabacion

Después de descargar datos desde un dispositivo de grabacion o de abrir una grabacién existente en
Noxturnal, aparecera la pagina Resultados de la grabacidn. Esta pagina incluye un resumen de los
parametros de analisis mas comunes, asi como de las sefiales grabadas. La pagina de resultados se actualiza
automaticamente cuando se hacen cambios en la anotacidn existente o se ejecuta el analisis automatico.
Cuando haya disponibles datos sobre las fases del suefio (por ejemplo, en el caso de las grabaciones
realizadas con una grabadora Nox A1), aparecerd esa informacion acompafnada de graficos. En el caso de las
grabadoras Nox T3, Unicamente verd los parametros disponibles para esos dispositivos.

Pubse Ourvtar

PSG NOX AL Patient Information Respiratory Indices Sleep Parameters
@ 5% sional quaity

5.30n1 2014 P56 NOX AL Total S " 3
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Comandos de la pagina de resultados

La pagina Resultados de la grabacion tiene botones que permiten llevar a cabo las acciones siguientes:

e Verinforme: esta opcion crea el informe predeterminado para la grabacion, es decir, el informe
definido en la opcidn Tipo de grabacion; para obtener mas informacion, consulte la seccion Tipos
de grabacion.

e Imprimir informe: esta opcion permite imprimir el informe predeterminado.

e Estado de la grabacion: esta opcidn permite ajustar el estado de las grabaciones. Las grabaciones
descargadas siempre tendran como estado Nueva. Si se ha producido algun tipo de error en la
grabacion, el estado puede cambiarse a No valida. Si ya se ha realizado el diagndstico asociado a la
grabacion, el estado puede cambiarse a Anotada. Si tanto la grabacion como su anotacion ya se
han revisado, el estado puede cambiarse a Revisada. Si ya se ha interpretado la grabacion, el
estado puede cambiarse a Interpretada. Si ya se ha realizado y aceptado el diagndstico asociado a
la grabacion, el estado puede cambiarse a Hecho.
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Informacién del paciente

El panel Informacién muestra los datos del paciente al que se ha grabado. Para editar las propiedades de la
grabacion y la informacidn del paciente, haga clic en el icono del paciente o pulse la combinacidn de teclas
Ctrl +1.

Patient Information

ID: PSG NOX Al
Mame PSG NOX Al
Gender Unknown
Age

BMI

Parametros del sueio

En el panel Parametros del suefio aparece un grafico de rosco de las distintas fases del suefio si se han
anotado eventos de fases del suefio.

Sleep Parameters

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

® REM: 14,1%
N1i:4,2%
® N2: 81,6%

® N3:0,0%

e Tiempo total de suefio: tiempo durante el cual el paciente permanecié dormido, segun el hipnograma.

e Siel parametro Tiempo total de suefio no esta disponible, se utiliza el pardmetro Tiempo total
estimado de suefio, que es el mismo que el término "Monitoring time" (Tiempo de seguimiento) de la
AASM estadounidense. Es el tiempo que el paciente permanece acostado durante la grabacion.

o Eficacia del suefio: oscila entre el 0 y el 100 %, donde el 0 % significa que el paciente estuvo despierto
toda la noche y el 100 % significa que durmié durante toda la noche. Cuando la anotacién del suefio no
esta disponible, el software utiliza los periodos de movimiento para estimar este parametro.

indices respiratorios

En el panel indices respiratorios aparecen los principales pardmetros de analisis y su posicién en la escala de
gravedad. El indice de apnea-hipopnea (IAH) es el nimero de apneas e hipopneas por hora de suefio,
mientras que el indice de desaturacion de oxigeno (IDO) es el niUmero de caidas de saturacién de oxigeno
anotadas por hora de suefio (el analisis automatico predeterminado anota todas aquellas desaturaciones
iguales o superiores al 3 %, aunque el usuario puede personalizar el valor). La gravedad sigue la escala
Normal = Leve - Moderada -> Grave y cumple los niveles establecidos por la AASM estadounidense. Si se
realizan grabaciones durante varias noches, estos parametros mostraran los valores medios para todas las
noches. Para obtener mas informacion, consulte la seccidén Protocolos de andlisis.
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Respiratory Indices

Calidad de la sefial global y fuente corporal tnica

El parametro Calidad de la seiial global se determina a partir de la monitorizacion de la calidad de las
siguientes sefiales: oximetro, flujo nasal y esfuerzo respiratorio abdominal o toracico. El parametro Calidad
de la sefial global de la pagina Resultados de la grabacion serd el valor de calidad mas bajo de estas sefiales,
representado del 0 al 100 %.

Los resultados de Fuente corporal tnica indican si las sefales del oximetro y de la banda de pletismografia
RIP proceden de la misma persona. Para obtener mas informacidn sobre estos resultados, consulte la
seccién Fuente corporal tnica.

& 99% signal Quality

0 Single Body Source

Vista general de sefiales y pardmetros

El panel Vista general de sefales es una completa herramienta de revisidn que permite revisar y editar
resultados de grabaciones de forma eficaz. El panel de vista general se divide de forma que los parametros de
analisis quedan a la derecha y la vista general de sefiales a la izquierda.

Signal Overview @~
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En la seccion de parametros de analisis se muestra un resumen de los pardmetros mds comunes para una
sola noche. Si se graba durante varias noches, cada noche estara representada en su propio panel. También
puede seleccionar el periodo de tiempo que desee visualizar; para ello, utilice el menu situado en la esquina
inferior derecha de la aplicacion. Cada parametro sigue una codificacidn por colores en funcién de la
gravedad, que va del verde al rojo (Normal - Leve - Moderada > Grave).
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e indice de despertares: nimero de despertares por hora durante el tiempo de suefio.

e Latencia de suefio: duracion (en minutos) del periodo entre el momento en el que se apagan las

luces (hora de inicio del analisis) y la primera fase de suefio registrada.

e Llatencia en fase REM: tiempo transcurrido (en minutos) desde el primer evento de suefio hasta el

primer evento de fase REM.

e Llarespiracion se representa mediante indices. Los indices son un método para representar

parametros de analisis de un modo normalizado.

O O O O

indice de apnea-hipopnea (IAH).

indice de apnea (IA).

indice de hipopnea (IH).

indice de desaturacién de oxigeno (IDO): representa el nimero de eventos de
desaturacion de oxigeno por hora registrada del parametro Tiempo total de suefio o
Tiempo total estimado de suefo.

Porcentaje de ronquidos: proporcion del tiempo de sueiio en el que se producen
episodios de ronquidos, registrados en el pardmetro Secuencias de ronquidos.
Promedio dB: nivel medio de decibelios (dB) durante las secuencias de ronquidos.

e El parametro Calidad de la sefial se determina a partir de la monitorizacién de la calidad de las

siguientes sefiales: Sp02, flujo nasal y esfuerzo respiratorio abdominal o tordcico. La calidad de esas

sefiales se representa mediante el intervalo 0-100 %.

Sefiales y eventos

La representacion de sefiales y eventos del panel de vista general de sefiales ofrece una vision general de

una noche entera.

e Entre las sefales mostradas en el resumen se incluyen las siguientes:

O

o 0O 0 0O O 0o 0O O o

Espectograma: para el canal representado en la pantalla (para cambiar el canal, haga clic
con el botdn derecho en el espectograma).

Fases del suefio/Hipnograma: permiten visualizar las fases del suefio durante la noche.
Despertares: permiten visualizar los despertares durante la noche.

Movimiento

Posicién

Apneas/fase RIP: fase entre sefiales de esfuerzo respiratorio abdominal y torécico.
Desaturacion de oxigeno (SpO>)

Pulso

Ronquidos en dB: volumen del sonido.

Movimientos de las piernas (opcional)

e Entre los eventos que se muestran en el resumen se incluyen los siguientes: apneas e hipopneas,

caidas de saturacién de oxigeno, episodios de ronquidos y artefactos.

~ 49 ~



Manual del software Noxturnal

Cambio de los periodos de andlisis

Si una grabacidn comienza antes de que el paciente tenga colocados todos los sensores o si el paciente se
quita los sensores antes de que la grabacion finalice, puede ajustar el intervalo analizado; para ello, mueva
los marcadores de inicio del analisis @ y parada del analisis @ hasta los lugares oportunos dentro de la
grabacion. Todos los parametros de andlisis se actualizaran segun corresponda al realizar estos ajustes.

°I
» 4

QT® QTEQ
Para desplazarse por la grabacidn, utilice el marcador de sincronizacidn ©. Todas las hojas de sefiales, como
las hojas PSG, Respiratorio y Pulsioximetro, se sincronizaran segun corresponda. Si localiza un evento
interesante en el resumen, arrastre el marcador de sincronizacion hasta el area en cuestién y explore la hoja
de sefiales correspondiente para ver las sefiales en bruto.

Puede anadir directamente periodos de eventos desde el panel Vista general de sefiales. Para afiadir un
periodo de evento, sitle el cursor del ratdon en el panel Periodos y haga clic en él. Se mostrara el menu de
periodos de Eventos de la forma siguiente:

Signal Overview 4t~

h 4
Periods || Add Event Period 3 | Pre-PAP Start
=t Pre-PAP Stop i
Spectrogram (C4-M_1] PAP Start :
PAP Stop
Sleep Stages PAP Optimal Start
PAP Optimal Stop
Arousals [N Il Tl Map Start |
MNap 5t
Movement N | R |
Position
Apneas CA + A
H AT B (1 ] [

La exclusién de datos invalidos pueden hacerse en el panel Vista general de sefiales. Para excluir datos
invalidos de la grabacion, situe el cursor del ratdn sobre las sefiales, haga clic con el botdn izquierdo del
raton y seleccione un drea arrastrandolo hacia la izquierda o la derecha. Al soltar el botén del ratdén,
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aparecera el menu que se muestra a continuacion. Los "Datos no validos" se excluirdn a la hora de realizar
los calculos para generar los informes.

Signal Overview v

[] Periods

Spectrogram (C4-M1)

gtz

Sleep Stages

Arousals L0 T W1 11 1 | Wl

Movement ‘ —

® > » L

Position

Para cambiar el sistema de unidades utilizado para representar medidas como la altura y el peso, vaya a
Herramientas > Configuracion... en la barra de herramientas Noxturnal. En la pagina de propiedades
General, localice la lista desplegable Unidades del sistema y seleccione el campo correspondiente que
desee editar.

4B Noxtumal - ] %

Eile Edit View Analysis Reports Devices Tools Help
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(82 User & Compeny s e s ey s g - .
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‘-'E'—” Bio Calibration System Units
R Bent Tpes &
= Groups Select the unit system used to represent units such as height and weight.
Signal Types &
Groups Metric System (kg, meter etc.)
(& Device Properties Metric S (

| Dats Bxchinge

{8 o=vice options

B ReportFields

Power Line Filter

Pawer Line filters are used to remove interferences from the surroundings that are sometimes

picked up by electrical measuring equipment.
Reports
Power Line Frequency: m
Language

Select which language to use. Note that settings are local for each language and are not
available between languages.

English -

coc
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Botén de menu del drea de trabajo

El botdn de menu del area de trabajo le permite aplicar distintos disefios del drea de trabajo y hojas de
sefiales para administrar la forma en la que desee ver las grabaciones. Los disefios del area de trabajo
incluyen una seleccion de hojas de sefales y propiedades de hojas de sefiales. Noxturnal ofrece varios
disefios predeterminados del drea de trabajo (Respiratorio y PSG) y de hojas de sefiales. También puede
configurar disefios personalizados del drea de trabajo y de hojas de sefales. Puede guardar todos los
cambios que haga en el disefio del drea de trabajo para usarlos con posterioridad. Es decir, puede cambiar
los ajustes de los trazos y configurar el drea de trabajo a su medida.

File Edit View  Analysis R

B = .E. E Untitlec

Respiratory -| | #% Recording Re:
li| Add Sheet *
Mew Workspace Layout

v | Respiratory 2
P5G

Puede utilizar el boton de menu del area de trabajo para seleccionar las opciones Afnadir hoja, crear un
Nuevo diseiio del area de trabajo, usando un disefio predeterminado como base, o incluso Revertir disefio

después de haber hecho cambios.

File Edit View  Analysis Reports Devices Tools

NE & In Window: 5m - ELFitAl
og Respiratory -| | ording Results | Respire
Respiratory »| [/ Recording Resut [ Re

] Add Sheet b

Mew Workspace Layout " ! Im:- ki -
Respiratory » Rename Layout

PSG Save Layout

= 9 . Delete Layout

2015 113222 P Flln: N Revert La],rout

Para guardar una hoja de sefiales personalizada, haga clic con el botén derecho del ratén en la pestaiia de la
hoja de sefiales y seleccione la opciéon Guardar diseiio de hoja como... Una vez que haya guardado la hoja
de sefiales personalizada, puede seleccionar en cualquier momento la opcién Actualizar el disefio guardado
si hace cambios adicionales. Para obtener mas informacidn sobre las hojas de sefiales, consulte la seccidn

Hojas de sefiales.
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Hojas de sefiales

Una hoja de sefiales muestra una o varias sefiales en la ventana de una pestaia del area de trabajo.

Noxturnal incluye hojas de sefales predefinidas, como las hojas Respiratorio, PSG y Pulsioximetro.

Para afiadir o eliminar sefiales de una hoja de sefales, mueva el cursor del ratéon hasta la ventana de tareas

Sefiales y datos situada a la derecha del drea de trabajo. Una vez que el cursor del raton esté sobre esa

pestafia, se desplegara la ventana de tareas Sefiales y datos. En esa ventana de tareas aparecerd una lista

con todas las sefales disponibles. La casilla de verificacidn situada al lado de cada sefial determina si dicha

sefial se muestra en la hoja o no. Marque o elimine la marca de la casilla para afiadir la sefial a la hoja o

eliminarla, respectivamente. A continuacion, se muestra la pestania Sefiales y datos.
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Trabajo con sefiales

hd - 25

04:10:00 010:10 04:10:20 04:10:30 04:10:40 -
=2

@ La barra de navegacion permite desplazarse con rapidez hasta cualquier momento de la grabacién. La

linea azul indica en qué punto de la grabacién se encuentra. Haga clic en cualquier punto de la barra
para saltar hasta ese momento.

@ £l eje de tiempo muestra el tiempo de la grabacion y el periodo de tiempo en la ventana. Haga clic con
el boton derecho del raton en el eje de tiempo para cambiar el intervalo de la ventana. Expanda o
comprima el eje de tiempo con el ratdn para cambiar el intervalo de tiempo de la ventana.

® El marcador de sincronizacién situado en el eje de tiempo se utiliza para llevar a cabo la sincronizacién
con otras hojas de sefiales y vistas. El reloj del lado derecho de la barra de navegaciéon muestra la hora
correspondiente a la posicidon del marcador. El marcador de sincronizacidén puede arrastrarse y
moverse por el eje de tiempo.

© Eleje de valores de la sefial muestra el nombre de la sefial trazada correspondiente y la escala. El eje
puede expandirse o comprimirse con el ratdn. Para modificar las propiedades del eje de valores, haga
doble clic en el eje; aparecera un cuadro de didlogo en el que podra cambiar las propiedades.

e Trazado de la sefial en un panel. Las sefiales pueden ajustarse de muchas maneras. Puede
redimensionar o mover el panel de la sefial con el ratén. Para modificar las propiedades de la sefial,
haga doble clic en la sefial; aparecera un cuadro de didlogo en el que podra cambiar las propiedades de
la sefial. Para acceder a todas las acciones disponibles para un trazo de sefial individual, haga clic en él
con el botdn derecho del ratdn; al hacerlo, aparecera el menu siguiente:

Ull[” uu”uuuvuv”\i}y 1 !cl;‘:t\;'\::tllu [T T N HIIII\IIFFQH 11 rU

3

Center Signal
&  Clip Signal
Show Values
Copy 3

Remove Signal Shift + Delete
FRPRPLLLL
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Invert Signal

Filter 3
Add Derived Signal ...

Add Reference Signal ...

Ea X

[

Group Signals O Same Type

Show Signal in new Shest Shift + Enter

Add Axis Line Ctrl + Alt + Drag

MMMMNM‘\ Rernove Axis Lines
% Ctrl + Shift + Up

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

Help

Lo

Properties

Flow
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Navegacion con el teclado

También puede desplazarse por la hoja de sefales y hacer modificaciones en esta pulsando las siguientes
teclas y combinaciones de teclas:

Navegacion:

e Derecha = Accién predeterminada: avanzar media pagina (configurable por el usuario).

e lzquierda = Accion predeterminada: retroceder media pagina (configurable por el usuario).

e  Ctrl + Derecha = Accion predeterminada: avanzar una pagina completa (configurable por el
usuario).

e  Ctrl + Izquierda = Accidn predeterminada: retroceder una pdagina completa (configurable por el
usuario).

e AvPag = Voltear una pagina hacia adelante.

e RePag = Voltear una pagina hacia atras.

e Inicio = Inicio de la grabacion.

e  Fin =Fin de la grabacion.

e Mayus + Derecha = Aumentar el intervalo de tiempo en la ventana.

e Mayus + Izquierda = Reducir el intervalo de tiempo en la ventana.

e Mayus + Ctrl + Izquierda = Ir a la sesion de datos anterior.

e  Mayus + Ctrl + Derecha = Ir a la sesidn de datos siguiente.

e Tecla - = Alejar la seleccidn.

e Tecla +=Acercar la seleccién.

e Rueda del ratdn = Avanzar/retroceder.

e Rueda del ratdn + Ctrl = Subir y bajar.

Senal activa:

e Mayus + Arriba = Aumentar la escala de la sefial.

e Mayus + Abajo = Reducir la escala de la sefial.

e  Ctrl + Arriba = Mover la sefial hacia arriba.

e  Ctrl + Abajo = Mover la sefial hacia abajo.

e Mayus + Intro = Mostrar la sefial activa en una hoja nueva.
e  Mayus + Supr = Eliminar la sefal activa de la hoja.

e Arriba = Seleccionar la sefial superior.

e Abajo = Seleccionar la sefial inferior.

e  Ctrl + F = Buscar eventos.

e F9 = Autoescala de la sefial.

Hoja de senales:

e Barra espaciadora = Reproduccién/pausa de la grabacion.
e  Ctrl+ W = Autoescala de sefiales.
e  Ctrl+ A=Ordenar senales.

Eventos:

e Tabulador = Siguiente evento (si estd haciendo una bulsqueda, siguiente resultado de la busqueda).
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e  Mayus + Tabulador = Evento anterior (si estd haciendo una busqueda, anterior resultado de la
busqueda).

e Supr = Borrar los eventos seleccionados o los eventos que se superpongan con la seleccion.

e Intro = Anular la seleccién de todos los eventos.

e Esc=Borrar todos los elementos seleccionados.

Trabajo con eventos

Los eventos se utilizan para identificar areas de interés en una sefal. Un evento tiene una hora de inicio y de
fin, asi como un tipo asignado para clasificarlo. Los eventos pueden afiadirse manualmente a una sefial o
anotarse mediante analisis automatico para marcar areas de interés. Asimismo, los eventos pueden
modificarse o eliminarse.

Anotacion de un evento

Para anotar un evento, vaya a una hoja que contenga sefiales y localice un area de interés en una sefial.
@ con el botén izquierdo del ratdon, marque el drea en la que quiera anotar el evento.

(2] Pulse la tecla o combinacion de teclas correspondiente a ese evento. Para asignar una tecla o
combinacidén de teclas a determinado tipo de evento, vaya a Configuracién -> Tipos de marcadores y grupos
-> Editar -> Comportamiento.

05:23:00 05:2 05:23:00
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”
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Otra manera de anotar un evento es marcar un area con el botdn izquierdo del ratén, tal como se indico
antes, y luego hacer clic con el botén derecho del ratén en el drea y seleccionar un evento de la lista.

Anotacién con un clic

Noxturnal ofrece la opcidn de utilizar la funcién Anotacién con un clic. Para activar la funcidn de anotacion
con i lic, haga clic en el icono | de la barra de herramientas de Noxturnal.
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En la hoja de sefiales correspondiente, puede anotar manualmente un evento en el trazo de la sefial en
cuestién. Para obtener instrucciones sobre cémo anotar manualmente un evento, consulte la seccion
anterior Anotacion de un evento . Tras anotar el primer evento, la funcién de anotacion con un clic le
permitird seguir anotando el mismo tipo de evento con un Unico clic del ratén a medida que explore la
grabacion.

Eliminacion de un evento

Existen varios modos de eliminar eventos existentes:

e seleccionar un evento haciendo clic en él con el botén izquierdo del ratdn y pulsar a continuacion la

tecla Supr;
e hacer clic con el botdn derecho del ratdn en un evento y seleccionar la opcién Eliminar evento; o,
e seleccionar con el ratén un area que incluya los eventos que desee eliminar y pulsar la tecla Supr.

Desplazamiento de un evento

Para mover un evento a una posicién diferente, seleccidnelo (para ello, mantenga pulsado el botén
izquierdo del ratdn) y arrastrelo hasta la posicion deseada. Los eventos pueden arrastrarse de una sefial a

otra, asi como a un periodo de tiempo diferente.

Redimensionamiento de un evento

Para redimensionar un evento, situe el cursor del ratén sobre el limite izquierdo o derecho del evento en
cuestion. El cursor del ratén deberia convertirse en un icono en forma de flecha sefialando a derecha e
izquierda. Cuando el icono se haya transformado en una flecha, haga clic con el botdn izquierdo del ratény

defina la duracion deseada del evento.

Navegacion por los eventos

Existen varios modos de desplazarse por los eventos anotados en la grabacién:

e Puede saltar por los eventos que se hayan anotado en una sefial; para ello, haga clic en dicha sefial
y pulse el tabulador para pasar al siguiente evento dentro de la linea temporal. Para volver al
evento anterior dentro de la linea temporal, pulse la combinacién de teclas Mayus + Tabulador.

e Enlaesquina superior derecha del area de trabajo hay un cuadro de texto de busqueda que
permite buscar cualquier evento que se haya anotado. Al hacer clic en el cuadro de texto,
aparecera una lista desplegable con todos los tipos de eventos que se hayan anotado. Para buscar
eventos de un determinado tipo, haga clic en el tipo de evento correspondiente en la lista. Al
hacerlo, se mostrara el siguiente evento de ese tipo dentro de la linea temporal. Haga clic en los
botones de navegacion de la lista desplegable para desplazarse por los eventos.
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e Siaccede a Ver > Vista general del evento en la barra de herramientas de Noxturnal, aparecera una
ventana de resumen que mostrara todos los eventos anotados en la grabacion en un grafico. Para
desplazarse hasta un evento especifico, haga clic en él en el grafico de resumen.

Eventos que se superpongan con artefactos.

Se recuentan los eventos que se superpongan con artefactos. Sin embargo, los eventos que se superponen
con datos no validos no se recuentan y aparecerdn atenuados. Consulte las siguientes figuras:

Desat P giTact (425) E—

Peak to Peak: 3% Peak 1o Peak: 5%

&

Dos desaturaciones, una que se superpone con artefactos, ambas aparecen del mismo modo

. [rvvalid Datz — Desat
Peak to Peak: 5%

Dos desaturaciones, una aparece atenuada ya que no se recontara
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Protocolos de analisis

Un protocolo de andlisis es un conjunto de detectores que pueden ejecutarse en la grabacién para detectar
y marcar diversos eventos en las sefiales grabadas. Los protocolos de analisis disponibles (incluidos los
protocolos predeterminados) se indican en el menu Analisis. Para ejecutar un protocolo de analisis en la
grabacion, seleccionelo en el menu Analisis y haga clic en él.

Noxturnal ofrece varios protocolos de analisis predeterminados, y también permite crear nuevos protocolos
de analisis con ajustes o detectores personalizados. Para configurar un protocolo de analisis personalizado,
vaya a Analisis > Gestionar protocolos en la barra de herramientas de Noxturnal. Puede seleccionar las
opciones Editar o Renombrar, para un protocolo existente, o la opcion Nuevo basado en, para crear un
protocolo nuevo a partir de un protocolo existente.

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

En este ejemplo, crearemos un nuevo protocolo de analisis. Seleccione la opcién Nuevo en el cuadro de
didlogo Administrar andlisis. Se abrird una nueva hoja Protocolo de analisis en la que podra definir el nuevo
protocolo. Un protocolo es un conjunto de detectores cuya funcion es localizar areas de interés dentro de
una sefal y anotar eventos en dichas areas.
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£ Noxturnal - m} X
File Edit View Analysis Repots Devices Tools Help
D & ‘
New Analysis Protocol x
Detectors Protocol Properties
Cardiology ~
Brady and Tachycardia Name:
Movement Category
Activity D ption
Brusxism

Limb Movements
Manual Postion

[ Fasl protocol f any detector fails
Posttion

Oximeter

Desaturation
Pulse Wave Analyss
Puise Atfacts
PTT
PTT Drops
Respiratory
Apnea / Hypopnea
Cheyne Stokes
Flow Limtation
Paradosical Breathing
RIP Atfacts
Snoring =

Help Add Detector >>

Information

Restore Defaults Save Save and Close Close

Para afiadir un detector al protocolo, seleccidnelo en la lista Detectores y haga clic en Afiadir detector >>
Propiedades generales; podra editar la Sefial de entrada.

Una vez que haya configurado el protocolo de analisis, haga clic en Guardar y cerrar; al hacerlo, el protocolo
se afiadird a la lista de analisis disponibles.

Trabajo con anotaciones

Una anotacion es un conjunto de eventos que se anotan en sefiales de la grabacion. Las acciones de trabajo
con anotaciones estdn ubicadas en el boton Anotacion de la barra de herramientas de Noxturnal. Las
acciones que puede llevar a cabo mientras trabaja con anotaciones se enumeran en las secciones siguientes.

P B =| Untitled Scering = 5

| Pulse Crdmeter

Si ha incluido un protocolo de anilisis en el tipo de grabacion configurado, al descargar datos de un
dispositivo de grabacion de Nox, Noxturnal aplicara automaticamente el protocolo de analisis
predeterminado para analizar la grabacion. En los estudios en linea, deberd cerrar la grabacion cuando haya
terminado; al volver a abrirla desde la libreria de grabaciones, el andlisis predeterminado que haya definido
analizard los datos. El andlisis automatico de los datos creara una nueva anotacién llamada Anotacion sin
titulo (vea la imagen anterior). En el boton Anotacién puede ver en todo momento la Anotacién
seleccionada que se utiliza para las funciones de elaboracion de informes y resumen de la grabacién. Puede
crear facilmente nuevas anotaciones con las funciones del botén Anotacidn; por ejemplo, si hace cambios
en la anotacidn automatica, puede guardarlos de forma sencilla como una nueva anotacién con el nombre
que desee.
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Mew Scoring ..

Save Scoring

Save Scoring As ...

Clear Scering ...

Delete Active Scoring

Start Sleep Staging

Stop Sleep Staging

Single Click Scoring F3

Add Event Period
Add Tech Mote F2
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El boton Anotacion también permite utilizar las opciones Anadir periodo de evento o Afadir nota del

técnico para afadir esos elementos a la grabacion.

Nueva anotacidn

Si utiliza dispositivos que graben electroencefalogramas (EEG), puede utilizar las funciones de fases del
suefio de Noxturnal. Noxturnal incorpora una funcion automatica de clasificacion de fases del suefio para
ayudar en la anotacion manual. Pero también se puede recurrir a la clasificacion manual de las fases del
suefio, sin usar la clasificacion automatica.
Para realizar una clasificacion manual de las fases del suefio, haga clic en el botdn Anotacién y seleccione

Nueva anotacion.

= | Untitled Scoring ~ iy

Untitled Scoring (modified)

=

Mew Scoring ...
Save Scoring
Save Scoring As ...

Clear Scaring ..

Delete Active Scoring

i
{T]:i"

Start Sleep Staging
Stop Sleep Staging
Single Click Scoring F3

Add Event Period
Add Tech Mote F2

Test Calibration Mode

Bio Calibration
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A continuacion, para iniciar la clasificacion de las fases del suefio, utilice la opcidn Iniciar clasificacion de
fases del sueiio del menu del botén Anotacion. Puede utilizar las teclas del teclado numérico como teclas
predeterminadas de acceso rapido para la clasificacion de las fases del suefio. También puede cambiar las
teclas de acceso rapido de anotacién tal como se indica a continuacién.

El botdn Anotacién también permite iniciar la accion Biocalibracién.

Seleccién de una anotacién

Se pueden asociar varias anotaciones a una misma grabacion. Todas las anotaciones disponibles apareceran
en el panel de anotaciones. Puede modificar la anotacion activa haciendo clic en ella.

Guardado de una anotacion

Para guardar la anotacidn activa, haga clic en la opcidon Guardar anotacion. Se le solicitara un nombre para
la anotacién guardada. Dicha anotacion se afadira a la lista de anotaciones.

Borrado de una anotacién

Si una anotacion esta activa, al ejecutar esta accion la borrara. Si dicha anotacidn activa incluye
modificaciones locales, se le preguntara si quiere guardarlas.

Eliminacion de una anotacion seleccionada

Para eliminar una anotacién guardada, selecciénela en la lista de anotaciones y haga clic en la opcién Borrar
anotaciones seleccionadas. Aparecera un mensaje preguntandole si estd seguro de que desea eliminar la
anotacién.

Combinaciones de teclas de acceso rapido de anotacién

Las teclas o combinaciones de teclas de acceso rapido se utilizan para anotar eventos con mayor rapidez.
Para asignar una tecla o combinacidon de teclas a determinado tipo de evento, vaya a Configuracion -> Tipos
de marcadores y grupos -> Editar -> Comportamiento.

Como norma general, los eventos solo deberian tener un caracter del teclado asignado como tecla de acceso
directo, aunque también se admite una combinacién de teclas formadas por Ctrl, Mayus y Alt mds un
caracter del teclado.

Informes de Noxturnal

» Nota: Los resultados de los informes son fijos y no se actualizan al modificar el
analisis de la grabacion.

» Nota: Si se efectian cambios en el andlisis, se puede generar otro informe o
actualizar el informe existente.

Noxturnal ofrece un conjunto de informes predeterminados al que puede accederse haciendo clic en el
menu Informes de la barra de herramientas de Noxturnal.
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Generacion de informes

Para generar un informe, haga clic en el botéon Ver informe en la pagina de los resultados de la grabacidn, o
seleccione un informe del menu Informes de la barra de herramientas de Noxturnal.

Una vez que haya generado un informe en el sistema de informes, puede modificarlo facilmente utilizando
el boton Editar, que aparecera en la barra de herramientas durante la visualizacidn de informes.

File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help
0E A =|Untitled Scoring = "Edit [ Refresh (5 Print | & Export @Openanord

Al hacer clic en el botdn Editar, accederd al modo de edicion, que permite editar el informe tal como lo haria
con Microsoft Word®. Todos los cambios que haga quedaran reflejados inmediatamente en el informe.
También puede afiadir nuevos indices e incluso secciones predefinidas al informe durante la interpretacion
de un estudio. Para salir del modo de edicidn, vuelva a pulsar el botdn Editar. Los cambios que haga
mientras esté en el modo de edicidn no se guardaran como parte de la plantilla de informe.

Personalizacion de informes

Noxturnal ofrece un potente sistema de informes personalizados que incluye funciones de edicién similares
a las de Microsoft Word®. El software Noxturnal permite personalizar facilmente los informes. Para crear
una plantilla de informe personalizada, siga los pasos indicados a continuacion:

En la barra de herramientas de Noxturnal, vaya a Informes > Gestionar informes...
2. Enel cuadro de didlogo Manage Reports (Administrar informes), seleccione una de las opciones:
Editar, Nuevo o Nuevo basado en, en funcién de sus preferencias.

Manage Reports X

Q

Name Category ~
Default
" Bruxism Report
MSLT Report
MWT Report
Nox BodySleep Report
MNox SAS Report
PAP Report
PSG PAP Report
FSG Report
Respiration Report
Snore Report
Split Might Report

L

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

Close

En este ejemplo, crearemos un nuevo informe personalizado basado en el informe predeterminado
PSG Report. Seleccione el informe PSG Report en la lista de informes disponibles y haga clic en
Nuevo basado en.

4. Aparecerad el siguiente cuadro de didlogo, en el que puede asignar un nombre a la nueva plantilla de
informe; a continuacion, haga clic en Crear.
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Q

Name Category G
Default

Bruxism R
MSLT Reg
MWT Rep
Nox Body
Nox SAS | |
FAP Repof
" PSGPAP
F5SG Repa
Respiratig

Create new report template *

Name: Category:

Based On Template
Blank Template ~

Snore Re|
Split Nigh

Create Cancel

v

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

Close

Se abrira una nueva hoja con el informe predeterminado escogido y en esa ventana podra editar el
informe. En el lado derecho de la pantalla encontrara las pestafias Campos y Partes de informe con
elementos que puede utilizar en su informe. Para obtener mas informacion sobre los campos y
partes de informe, consulte la siguiente seccidn Partes y campos de informe.

(]

Fie Bt View Az Repots Devices ook Help
D& eI JE B 1w a-w-

By B
. ot Bl BB TR NRT SOR IOI

m (@ P -

PSG Report
2 Patient Information
Date of Brth: - Age: - Gender: -
|

Analyss Stop Tre

B summary
= Tokal Sleep Time (TST): - Sieep Latency (51): -
Seep Effcency (ST w): - REM Latency: -
Wake After Sleep Onset (TRT-9TST): -
AHI: oDl: Snore 9: PLMS Index:
sall Sieep Paramete Lt L

REm:

nz:

En la plantilla de informe puede situar el cursor del raton sobre los campos (-) para ver la informacién del
parametro. Consulte la figura siguiente.

E Summary
Totzl Sleep Time (TST): -m Sleep Latency (5L): -m
Sleep Efficency (TST/TRT=100): - % REM Latency: -m

Wake After Sleep Onset (TRT-5L-TST): -m

REM Latency
Duration to the first REM events in Analysis in minutes

PARTES Y CAMPOS DE INFORME
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Cada parte del informe representa una parte del informe; por ejemplo, Saturacién de oximetria, Datos sobre
PLM, etc. Noxturnal permite crear partes y campos de informe, asi como guardar partes de informes
predeterminados que estaran disponibles al crear informes desde cero.

CREACION DE NUEVAS PARTES DE INFORME

Puede crear partes nuevas en un informe y guardarlas para utilizarlas con posterioridad. Para ello,
seleccione la parte correspondiente del informe en la plantilla del informe (o cualquier texto o tabla
personalizados), arrastrela y suéltela sobre la lista Partes de informe. Asigne un nombre a la parte de
informe y seleccione la categoria. La nueva parte de informe que ha creado se afiadird a la lista Partes de

informe.
! ing 5 .'-‘ x .‘{ lespiratony x .': 'ulse Cximeter o 4 eport ..
Recording Resut PSG R Fulse Oxi | E# R TEST" x
e B B B e B BB B S R T T T -,: Report Fart
L L L L ields | Report Farts
- Percentage of Sleep Du raﬁ:; "
Snore: - - - - - Name
Flow Limitation: - - General
Paradoxical Breathing: - - e . ﬂ = Patient Information
. Name ' Recording Information
Oxygen Saturation (Sp02) | Total | R Recort Tiile Large
{Oxygen Desaturation Index (001): | -n| | | P g
F\\fe.rage Sp02: | P | | Catagory Charts
Minimum Sp02: | P | | nt tation Not - Signal
}Sp02 Duration < 90% \ - fm) | nierpretation Hotes 7 ! Hypnogram
Sp02 Duration < 88% \ Pefm) | - Position
Sp02 Duration < 85% | - f-m) | |
|Average Desat Drop: | Pl | & Chart
“ Events

CREACION DE UN NUEVO CAMPO DE INFORME

Puede crear campos de informe nuevos y guardarlos para utilizarlos con posterioridad. Para ello, siga los
pasos indicados a continuacion:
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1. En este ejemplo, usaremos el campo predeterminado Recuento de caidas de desaturacion 2 4 %

de Noxturnal como base para nuestro campo personalizado. Seleccione el campo Recuento de

caidas de desaturacion 2 4 % y haga clic en Nuevo basado en.

2. En el cuadro de didlogo Editar campo de informe, asigne un nombre al nuevo campo y edite las

propiedades del nuevo campo segun proceda.

Fields

Q des

Report Parts

Fiter ~

<

<

<

<

3

<

3

<

¢

3

3

<

Field

» Desat Count < 9U%

> Desat Count < 90% 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\ Nacat Tndav ~ ACOL

Description
Number of Desat events in Sleep

with drop = 4

New Based On Edit New

Delete

5 Edit Report Field

Name:

Desat Drop 2 3% Cnund

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),
T Epoch:PeakToPeak:GreaterOrEqual(3)].Periods. Count

En este ejemplo, hemos cambiado la caida de desaturacidn a un valor > 3 y hemos dado al nuevo campo un

nombre descriptivo: Recuento de caidas de desaturacion 2 3 %. Si es necesario cambiar las condiciones,

haga clic en Condiciones para ver todas las condiciones disponibles.

AGREGACION DE PARTES Y CAMPOS A LOS INFORMES
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Para afiadir partes de informe y campos a su informe, sitte el cursor del ratén en la ubicacién oportuna del

informe y haga doble clic en la parte de informe deseada en la lista del lado derecho. Otra forma de afadir

una parte de informe o un campo a un informe es arrastrar y soltar la parte o el campo de informe que

desee en su informe.

CABECERA Y PIE DE PAGINA DEL INFORME

Para personalizar la cabecera y el pie de pagina de un informe, siga los pasos indicados a continuacion:

1.

En la barra de herramientas de Noxturnal, vaya a Herramientas > Configuracion > Usuario y
compaiiia; aparecera el siguiente asistente, en el que puede introducir informacion sobre el

usuario y la compaiiia.

PSG ~ [ #N Recording Resutts

PSG Respiratory Pise Onimeter

20
2L General

8=] User & Company
4 custom Fieles
7] Custom Field:
{@Ana\ygs

ey Bio Calibration

] Brent ypes &
2| Groups

Signal Types &
i
168 pevice Properties

a\gum Exchange

8 0evice Options

B Report Fields

“% Reports
& Advanced

[ Analysis Console | |[1] Bookmark

User & Company

User Information

User name, intials and email address are used to personalize reports and the user interface.

Name: Initials

E-Mail:

Company Information

The company information is used in reports and in the user interface.

Name: Web Site:

Address: E-Mail

L ]

B settings

sl [omadl] [Fronat)

wean s [

oK Cancel

1562014013619 @5h1m24s | ElWhole Recording - | %) Taas

Afada la informacion que proceda a los campos que se muestran en la imagen anterior. Puede

insertar la informacion introducida en su informe utilizando los campos de informe

correspondientes.

Para insertar la informacion en la cabecera o el pie de pagina de su informe, situe el cursor del

raton en la parte superior del informe, haga clic con el boton derecho del ratén y seleccione la

opcion Editar cabecera/pie de pagina.
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= |UNTIWEd 3conng = = | «F  Anal - ca DL g | aT et | = ==
rding Resutts | P5G %\ Respiratory % | ||z P5G Repi
e B B BB BB TR R
= L L L L L L
E  Edit Header
% Format Headers and Footers...
E—Y Delete Header
[h Page Margins and Paper... PSG Rep0'-t
D Page Borders...
FAETTCITTTOTTTITE O
Full Name: - Date of Birth: -
Patient 1D: - Age: -
Addroce- - Hainht- - -
3. Afada a la seccién de la cabecera los campos oportunos desde la lista de campos disponibles.

4. Para afiadir un logotipo a la cabecera del informe, haga clic en Formato > Insertar imagen...,
tal como se muestra a continuacion.
J—T,. File = [ Table - Format - E
:.ml <» Insert Break..
ML [E] InsertImage.. |
m Insert Text Frame
A Character...
Paragraph
Tabs...
— Bullets And Numbering 3
O PageFormat...
Headers and Footers...
Image...
[] TextFrame..
5. Paraafadir numeros de pdgina al informe, vaya a la parte inferior de la pagina del informe,

haga clic con el botdon derecho del ratén y seleccione la opcion Editar pie de pagina. Haga clic

con el botdn derecho del ratén en el area del pie de pagina y vaya a Insertar > Nimero de

pagina.

Una vez que haya terminado de configurar la plantilla de informe, haga clic en Guardar. El informe se

afadira a la lista de informes disponible en la barra de herramientas de Noxturnal.

Exportacién de informes

Para exportar un informe, haga clic en Exportar en la barra de herramientas del informe.

Tools  Help

“Edit [3] Refresh () Print

| = Export @ Save and Open in Word
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Al hacerlo, se abrird un nuevo cuadro de didlogo en el que podra especificar tanto el formato como el
nombre del archivo. Haga clic en el botdn Guardar cuando haya terminado; el informe se guardara en el
disco duro en el formato de archivo especificado.

Impresién de informes

Puede imprimir los informes después de generarlos. Para imprimir un informe, seleccione la opcién Imprimir
en la barra de herramientas del informe.

Tools  Help
r " Edit [2] Refresh =) Print | - Export @SEveand Open in Word

Se abrira un cuadro de didlogo en el que podra cambiar las opciones de impresion. Haga clic en el botdn
Imprimir para proceder con la impresion.

Biblioteca de grabaciones

La biblioteca de grabaciones muestra y permite administrar todas las grabaciones que se hayan descargado
de los dispositivos de grabacion de Nox y de los estudios en linea. Cuando las grabaciones se abren o
descargan en Noxturnal, se afiaden automaticamente a la biblioteca de grabaciones. También se pueden
adquirir licencias para abrir archivos EDF, EDF+, Embla y Somnostar en Noxturnal, y se afiadiran
automaticamente a la biblioteca de grabaciones las grabaciones correspondientes.

Para abrir una grabacidn, seleccionela en la biblioteca de grabaciones y haga doble clic en ella.

Archivo de grabaciones

Las grabaciones de la biblioteca de grabaciones se pueden archivar en una ubicacién diferente o en una
ubicacion de almacenamiento permanente. Para archivar una grabacion, seleccione una o varias
grabaciones en la biblioteca y haga clic en el botdn Archivar grabacién... en el panel de informacion de la
grabacion . Aparecera un cuadro de dialogo que le guiara durante el proceso de archivo.

Fuente corporal Unica

El algoritmo de la fuente corporal Unica tiene la patente pendiente, y su funcidn en Noxturnal es determinar
si el dispositivo de grabacidn y los sensores conectados durante la grabacién los llevaba la misma persona.

Hay tres posibles resultados del algoritmo; a continuacidén se enumeran y explican.

e Sin analizar: no se ejecuto el algoritmo durante la grabacidn.
e Aprobado: se ha verificado que la grabacidn ha tenido una unica fuente corporal.
e No concluyente: no se puede verificar que la grabacion haya tenido una uUnica fuente corporal.

Hay una serie de factores que pueden ocasionar un resultado no concluyente, entre otros:

e Lagrabacion no contiene una cantidad de sefiales suficiente (una sefial con forma de onda de pulso
y al menos una sefial RIP).

e Llas sefiales necesarias tienen ruido o artefactos demasiado prominentes.

e No se conectaron los sensores al paciente.
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e Los sensores se conectaron incorrectamente al paciente, o se desconectaron mientras dormia.

e El oximetro y las bandas para la pletismografia se los pusieron distintas personas.

e Lagrabacion es demasiado corta (al menos se deben grabar 15 minutos de sefiales RIP y sefiales
con forma de onda de pulso)

e Elartefacto cardiaco de las sefiales RIP (provocado por la salida de sangre del corazdn a las arterias
y su consiguiente movimiento del torso) es demasiado pequefio.

El algoritmo fuente corporal Unica se puede ejecutar como herramienta (haciendo clic en Herramientas ->
Fuente corporal tinica) o como un detector analitico que incluir en un protocolo analitico personalizado. La
herramienta se ejecuta automdticamente después de descargar la grabacién del dispositivo de grabacién.

En la pagina Resultados de la grabacion aparece el resultado del algoritmo fuente corporal Unica, en la
seccién Vista general de sefales correspondiente a cada noche, y también se puede incluir en uno de los
campos de los informes personalizados. El resultado viene indicado mediante uno de los siguientes

simbolos:
Sin analizar Aprobado No concluyente
Single Body Single Body Single Body
Source Sournce Source
Una marca blanca sobre un Una marca blanca sobre un

Un circulo gris
circulo verde circulo amarillo

Para activar o desactivar el calculo automatico del algoritmo fuente corporal tnica para las
grabaciones descargadas y la visualizacién de su resultado vaya a Herramientas -> Configuracion... ->

Avanzado -> Fuente corporal tnica.
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Dispositivos compatibles

En la siguiente tabla figuran los dispositivos e interruptores compatibles con Ethernet cuyo uso con
los Nox Sleep Assessment Systems esta autorizado. Noxturnal puede recibir, sincronizar, visualizar y
almacenar las sefiales procedentes de dispositivos Ethernet compatibles cuando estan conectados a la
misma red.

INTERRUPTORES, CAMARAS Y MICROFONOS IP

Tipo Referencia
Interruptor Trendnet PoE NA
Micréfono Axis T8351 de 3,5 mm NA
Camara con protocolo de internet (IP) Axis P3374 NA

DISPOSITIVOS AUXILIARES COMPATIBLES

Tipo Referencia
SenTec SDM NA
TxLink de ResMed NA
Airsense™10 de ResMed NA
S9TM de ResMed NA
Aircurve de ResMed NA
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Informacion reglamentaria

Prueba de rendimiento y resumen de validacion

Los sistemas Nox Sleep Assesment Systems se han probado y verificado en diferentes fases del
proceso de fabricacion mediante pruebas, verificaciones y validaciones internas y pruebas realizadas
por entidades externas, con el fin de garantizar la seguridad, la eficacia y la fiabilidad del producto. El
disefo se verificd y validé a lo largo de todo el proceso de disefio (incluida la evaluacidn clinica), de
acuerdo con las especificaciones requeridas y el uso indicado del dispositivo.

Nox Medical tiene implantado un sistema de gestion de la calidad segun la norma ISO 13485:2016 que
cumple los requisitos de la Directiva europea sobre productos sanitarios (MDD - Directiva del consejo
93/42/CEE y las enmiendas de la Directiva 2007/47/CE); Canada: Reglamento de dispositivos médico
de Canadd — Parte 1 — SOR 98/282; Australia: Reglamento de productos terapéuticos (dispositivos
sanitarios), 2002, Anexo 3, Parte 1 (salvo la Parte 1.6) — Procedimiento para garantizar la maxima
calidad; Japon: Ordenanza Ministerial MHLW, del Articulo 4 al Articulo 68 y la Ley PMD; EE. UU.:
Cdédigo de Reglamentos Federales: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — Subpartes A a D.

Descripcidn de simbolos y abreviaturas

PG » Poligrafia

PSG » Polisomnografia

c E 2797 » Marcado CE que indica la conformidad con los reglamentos aplicables de
la UE.

(01)15694311110255(8012)VVv » Identificador Unico del dispositivo (UDI): el identificador de la aplicacién
(01) indica el identificador del dispositivo (DI) (por ejemplo,
"15694311110255"); el identificador de la aplicacion (8012) indica la
version del software (por ejemplo, "VVvvrr"), el identificador de la
aplicacién (11) indica la fecha de produccién o fabricacion (por ejemplo,
"YYMMDD", donde "YY" son los dos ultimos digitos del afio de
produccion, "MM" es el mes de producciony "DD" es el dia de
produccion); y el identificador de la aplicacién (10) indica el nUmero de
lote (por ejemplo, "ZZzz77").

vrr(11)YYMMDD(10)22ZZ2Z

» Identificador Unico del dispositivo (UDI) presentado en formato de matriz
de datos en el CD de Noxturnal

Informacion del fabricante

 E B

» Fecha de fabricaciéon

LOT » Numero / codigo del lote
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Ndmero de catédlogo / referencia
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Acerca de este manual

Este manual y las traducciones derivadas se proporcionan en formato electrénico, conforme a lo
dispuesto en el Reglamento (UE) n.2 207/2012 de la Comisidn, de 9 de marzo de 2012, sobre
instrucciones electrénicas de utilizacion de productos sanitarios. También estan disponibles en
formato electrdnico en el sitio web de Nox Medical: www.noxmedical.com.

Las versiones electrdnicas se presentan en documentos PDF, por lo que se debe disponer de un lector
de archivos PDF para abrirlos. Los lectores de archivos PDF habitualmente estan disponibles sin coste
alguno para el usuario. Consulte los requisitos del sistema y del hardware correspondientes al lector
de archivos PDF que vaya a usar.

Puede solicitar una copia impresa sin ningln coste adicional para usted a través de la direccion de
correo electrdénico support@noxmedical.com. La copia impresa se enviara en un plazo maximo de 7
dias naturales.
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Sefales derivadas predeterminadas

El dispositivo Noxturnal calcula sefiales derivadas predeterminadas a partir de las sefiales fuente
grabadas. Las sefiales derivadas son transformaciones estadisticas o directas de cualquier sefial dada,
y se describen en la siguiente tabla.

Senal derivada

Senal fuente

Descripcion

Actividad

Gravedad Xy
gravedad Y

Indicacion sobre la actividad/movimientos del paciente. La
sefial de actividad se calcula a partir de sefales de gravedad
en bruto (en el eje X e Y) que ha medido el acelerémetro
tridimensional de las grabadoras Nox. La sefial de gravedad
medida va diferenciada respecto al tiempo, y va a una escala
con el factor escalar correcto con el fin de crear la sefial de
actividad derivada.

Volumen de
audio [dB]

Volumen de
audio

Se calcula automaticamente la sefial de volumen de audio en
escala logaritmica (en decibelios) a partir de la sefial de
volumen de audio en bruto, que estd expresada en una
escala lineal. La transformacién que se emplea para calcular
la sefial es V_dB = 20 log(x/P_0), donde V_dB es el volumen
en decibelios, P es la sefial de volumen de audio en bruto
(que consiste en una sefial de presidn con unidades de Pa) y
P_0 es la presién de sonido de referencia, que tiene un valor
de P_0 =20 uPa en el software Noxturnal.

RIP abdominal
calibrada

RIP abdominal

La sefial de RIP abdominal calibrada se calcula ajustando la
escala de cada valor de la sefial de RIP abdominal con la seial
RIP K correspondiente (sefial derivada). La sefial del flujo se
creara automaticamente si se dan las dos circunstancias
siguientes: existen la sefial RIP abdominal y RIP K.

Flujo RIP
calibrado

RIP toracica

El flujo RIP calibrado se calcula a partir de la derivada de la
suma de las sefiales (derivadas) de RIP toracica y RIP
abdominal, y se expresa en la unidad [V/s].

Suma RIP
calibrada

RIP abdominal y
RIP toracica

La sefial de la suma RIP calibrada se calcula sumando la sefial
de RIP tordcica y la sefial de RIP abdominal después de haber
ajustado la escala de esta ultima con la sefial RIP K.

Flujo de canula

Presion de
canula

La sefial de flujo de canula es una sefial cualitativa derivada
de la sefal de presién de canula nasal en bruto, y viene
expresada en la unidad [cmH20]. La sefial de presion de
canula nasal es de paso bajo y se filtra a 3 Hz, para a
continuacion derivar la sefial de flujo de canula a partir de
una transformacion no lineal.

Ronquido en
canula

Presion de
canula

La sefial de ronquido (el ronquido en cédnula) se deriva
filtrando una sefal de presidn de canula nasal en bruto o una
sefial de flujo de aire.
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Seral derivada

Senal fuente

Descripcion

EMG frontal E1-E3y E2-E4 La EMG.La sefial frontal izquierda corresponde a la sefial
referenciada E1-E3 y la EMG.La sefial frontal derecha
corresponde a la seial referenciada E2-E4

Limitacion de Presion de Se deriva la sefial de limitacion de flujo con una féormula

flujo canula matematica para calcular la llanura de una inhalacion.

Frecuencia ECG Se ejecuta un algoritmo de deteccidén de onda R para

cardiaca detectar todos los latidos del corazén de la sefial ECG. La
frecuencia cardiaca instantdnea es la reciproca de los
intervalos entre los latidos sucesivos del corazén. La sefial de
frecuencia cardiaca se expresa en la unidad [lpm] (latidos por
minuto).

Presién de Presion bruta La seiial de presidn de la mascarilla se calcula en los

mascarilla dispositivos T3 y Al, pero en versiones posteriores de los

dispositivos, la sefial de la presién de la mascarilla se calcula
en Noxturnal utilizando la sefial de presion bruta, si el canal
de presidn de la mascarilla esta incluido en el perfil del
dispositivo para la grabacidn. La presion de la mascarilla debe
ser idéntica a la seial de presién bruta, pero con un tipo de
sefal diferente

Presién nasal

Presion bruta

La sefial de presion nasal se calcula en los dispositivos T3 y
A1, pero en versiones posteriores de los dispositivos, la sefial
de presion nasal se calcula en Noxturnal utilizando la sefial de
presidn bruta, si el canal de presién de la mascarilla esta
incluido en el perfil del dispositivo para la grabacién. La sefial
de presion bruta se filtra con un filtro de paso alto para crear
la sefial de presidn nasal.

Posicion

Gravedad Xy
gravedad Y

Indicacion de postura del paciente para distinguir entre de
pie, boca arriba, boca abajo, hacia la izquierda y hacia la
derecha. La seial de posicion se crea a partir de la gravedad
Xy la gravedad Y, y consiste en el angulo de rotacion del
cuerpo. Oscila entre -180° y 180°, y sera 0° si el paciente esta
boca arriba.

PTT

ECGy plet

PTT, o tiempo de transito del pulso, se define como el tiempo
entre una onda R en la ECG y un aumento correspondiente
del 50 % en la sefial plet (sefial de la pletismografia del
oximetro) desde su punto mas bajo.

Amplitud de la
onda de pulsos

Pletismégrafo

La amplitud de la onda de pulsos (PWA) es una sefial que
muestra el valor pico a pico de una forma de onda de pulso
(la sefial de la pletismografia del oximetro) mediante el
método de muestreo y retencién a lo largo de la duracién de
la onda. La unidad es [k].

Suma RIP

RIP abdominal y
RIP toracica

La suma RIP [V] se calcula como la suma de las sefiales de RIP
abdominal y RIP toracica.
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Seral derivada

Senal fuente

Descripcion

Flujo RIP RIP abdominal y | El flujo de la banda se calcula a partir de la derivada de la
RIP tordcica suma de las sefales de RIP abdominal y RIP toracica, y se
expresa en la unidad [V/s].
RIP K RIP abdominal y | Para obtener una estimacion mas exacta del flujo respiratorio
RIP toracica real de las sefiales de RIP abdominal y toracica, se debe
ajustar la escala de la sefial de RIP abdominal con un factor
de calibracidn. Este factor de calibracién se almacena como
una seial derivada K. Se encuentra la sefial K buscando el
valor éptimo que da la mejor correlacién entre el flujo RIP
derivado y el flujo pulmonar.
Fase RIP RIP abdominal y | Es la diferencia fasica entre las bandas de RIP abdominal y

RIP toracica

RIP toracica. La sefial fasica oscila entre 0 y 180°. La fase RIP
aparece como una sefial sincronizada con las bandas de RIP
abdominal y RIP toracica.

Inductancia RIP
e inductancia
RIP rapida

Contadores RIP
en bruto

Las sefiales de inductancia RIP se calculan en dispositivos Al,
pero en versiones posteriores de los dispositivos, las sefiales
de inductancia RIP se calculan en Noxturnal utilizando las
sefales Abdomen en bruto y Térax en bruto. Se aplica una
funcidn de transferencia a las sefiales en bruto, que miden la
frecuencia de resonancia de las bandas de pletismografia
(RIP), para estimar la inductancia de las bandas. Hay
disponibles dos versiones de cada sefal de inductancia RIP,
una muestreada a 25 Hz y la otra a 200 Hz.

RIP y RIP répida

Contadores RIP
en bruto

Las sefiales RIP se calculan en dispositivos A1y T3, pero en
versiones posteriores de los dispositivos, las sefiales RIP se
calculan en Noxturnal utilizando las sefiales Abdomen en
bruto y Térax en bruto. Las sefales RIP en bruto se filtran con
un filtro de paso alto para crear las sefiales RIP. Hay dos
versiones de cada sefal RIP disponibles, una muestreada a 25
Hz y la otra a 200 Hz.

Referencia EEG

Senales EEG

La sefial de referencia EEG es el promedio de dos sefiales de
entrada EEG o mas.

Frecuencia RIP abdominal y | La sefial de frecuencia respiratoria se deriva de la sefial de la

respiratoria RIP toracica suma RIP (sefial derivada). La frecuencia respiratoria se
expresa en respiraciones por minuto, o [rpm].

Presion Presion de La sefial de presion establecida se genera a partir de la sefial

establecida mascarilla de presion de mascarilla. Muestra el intervalo de presién de
mascarilla mas frecuente durante un intervalo de 5
segundos.

TcCO2 [Pa] TcCO2 La sefial recibida desde un dispositivo CO2 transcutaneo se

expresa en la unidad [torr]. Se calcula la nueva sefial TcCO2,
expresada en la unidad [Pa] empleando el factor de ajuste de
escala 133,3 Pa/torr.




Manual del software Noxturnal

Resumen de analisis automatico

Se realizé una prueba de rendimiento clinico del analisis automatico integrado en el software
Noxturnal con el fin de demostrar su seguridad y eficacia. La prueba de rendimiento clinico consistio
en analizar de forma retrospectiva los datos clinicos ya existentes procedentes de estudios del suefio,
que ya se habian recabado y anotado manualmente durante la atencion sanitaria de rutina. Las
personas que se encargaron de la anotacion eran técnicos expertos en polisomnografia que siguieron
la normativa relativa a la anotacion de la Academia Estadounidense de Medicina del Suefio (AASM). El
protocolo del estudio consistié en exportar los indices/eventos comunicados procedentes de la
anotacion manual ya existente y ejecutar el analisis automatico en Noxturnal sobre los mismos datos
clinicos. Se exportaron y compararon los resultados de la anotacién automatica con los resultados de
los datos anotados manualmente. La conclusidn general de la prueba de rendimiento clinico es que
las herramientas de analisis automatico de Noxturnal son una orientacidén aceptable para las
anotaciones de la rutina clinica y a los efectos clinicos que figuran en la tabla de mas abajo para los
distintos andlisis.

En la tabla se enumeran los analisis automaticos integrados en Noxturnal, resume de forma concisa
como funciona el algoritmo y qué sefiales se analizan, define los criterios que se han usado para
anotar, e indica qué indices/eventos/parametros se calculan/almacenan.

Asimismo, en la tabla se incluye informacion sobre los fines clinicos, las limitaciones, las condiciones
clinicas que se analizan, los criterios de valoracidn de seguridad correspondientes a cada analisis y el
tipo de conjuntos de datos clinicos que se emplean para validar.

Nombre, objetivo, indices, Condicion clinica Resumen

eventos

Andlisis del bruxismo Contracciones de la El algoritmo se sirve de una sefial de
mandibula durante el electromiografia del musculo

El objetivo clinico es el de suefio. Las contracciones masetero y de la sefial de actividad. Se

aumentar la eficacia de la de la mandibula (eventos | detectan los periodos de més actividad

anotacion de los datos EMG

posiblemente temporal en el misculo masetero, y se
que concuerden con relacionados con el anotan como brotes. Si los brotes
eventos relacionados bruxismo) se clasifican anotados se ajustan a los patrones de
potencialmente con el como ténicos bruxismo ténico o fasico, quedan
bruxismo, etiquetando los (contracciones anotados como tal siguiendo la
movimientos de la prolongadas) o fasicos normativa de la AASM. Por defecto, se
mandibula medidos por una (contracciones breves y ignoran los episodios de bruxismo que
electromiografia del repetidas). se producen mientras el paciente se

musculo masetero y mueve, momentos caracterizados por

revisados y confirmados por un aumento en la sefial de actividad.

un profesional sanitario
cualificado. Conjunto de datos clinicos: se validé el

andlisis automatico con grabaciones

Limitaciones: se sabe que clinicas del suefio practicadas a una

este anlisis sobreevalua el poblacién general de adultos que

nimero de eventos de habian buscado atencion sanitaria

bruxismo, y una media del para sus trastornos del suefio. Un

42 % de los eventos
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Nombre, objetivo, indices,
eventos

Condicion clinica

Resumen

grabados automaticamente
pueden tener que
eliminarse de forma
manual. Los resultados
automaticos del andlisis
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un
médico antes de dar un
diagnéstico.

indice anotado: indice de
episodio de bruxismo (BEI):
numero de episodios de
bruxismo por hora de suefio

técnico cualificado realizé las
anotaciones de las grabaciones del
suefo en la rutina sanitaria estandar.

Principal criterio de valoracién de la

seguridad: el analisis se considerd
seguro si detectaba al menos el 90 %
de los movimientos oromandibulares
qgue un experto consideraria eventos
de bruxismo con una fiabilidad del 95
%.

Resultado: la sensibilidad del analisis
fue de 95,7 % (95 % 1C 93,2 % - 97,4
%), la especificidad fue 61,0 % (95 % IC
58,9 % - 63,0 %), el PPV fue 34,6 % (95
%1C32,0%-37,3 %),y el NPV fue 98,5
% (95 % 1C 97,7 % - 99,1 %).

El analisis del bruxismo, por lo tanto,
se considera seguro y efectivo.

Analisis PLM

El objetivo clinico es
aumentar la eficacia de la

anotacion de los eventos de
movimiento periddico de las
extremidades.

Limitaciones: los resultados
automaticos del andlisis
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un
médico antes de dar un
diagndstico.

indices anotados:

indice de movimientos de
las extremidades (LMI):
numero de movimientos de
las extremidades por hora
de suefio

indice de movimientos
periddicos de las

Movimientos de las

extremidades durante el

suefio: son periodos de
una duraciéon de entre 0,5
y 10 segundos que se
producen durante el
suefio y en los que el tono
muscular de una
extremidad, normalmente
medido en el musculo
tibial, aumenta respecto a
la referencia inicial.

Movimientos periddicos

de las extremidades

durante el suefio: son
periodos que se producen
durante el suefio y en los
que hay al menos 4
eventos de movimiento de
extremidades separados
por 5-90 segundos.

El algoritmo de movimientos de las
extremidades se sirve de las sefiales
EMG de ambas piernas para identificar
los periodos en los que aumenta el
tono muscular. También se utiliza la
sefal de actividad para detectar la
actividad del paciente.

El andlisis PLM detecta los eventos de
alta actividad muscular, o de actividad
de movimientos, y los identifica como
eventos LM (de movimiento de
extremidades, en inglés). Mas
adelante, se usan para determinar si se
ha producido algin evento PLM
(movimiento periddico de las
extremidades). El analisis sigue la
normativa estipulada por la AASM.

Conjunto de datos clinicos: se validé el

andlisis automatico con grabaciones
clinicas del suefio practicadas a una
poblacion general de adultos que
habian buscado atencién sanitaria
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Nombre, objetivo, indices,
eventos

Condicion clinica

Resumen

extremidades (PLMS):
ndmero de movimientos
periddicos de las
extremidades por hora de
suefio

para sus trastornos del suefio. Un
técnico cualificado realizé las
anotaciones de las grabaciones del
suefio en la rutina sanitaria estandar.

Principal criterio de valoracién de la

seguridad: se determind que el analisis
era seguro con la hipdtesis de
seguridad de que se cumpliesen todos
los criterios siguientes relativos al
indice PLMI.

e La correlacidn intraclase (ICC)
debe ser superior a 0,61

e El coeficiente de correlacion
de Pearson (PCC) debe serr =
0,65 o superior

e latendencia absoluta no
puede ser superior a 5,7

Resultado: la correlacion ICC es de
0,98, el coeficiente de correlacion de
Pearson es de 0,94 y la tendencia
absoluta es 0,29 en el indice de
movimientos periddicos de las
extremidades

El analisis PLM, por lo tanto, se
considera seguro y efectivo.

Anilisis del flujo
respiratorio (RIP calibrada,

canula)!

1) El objetivo clinico es
aumentar la eficacia de la
anotacion de apneas,
hipopneas (mediante el uso

Apneas durante el suefio:

periodos de una duracion
de 10 segundos o mas en
los que el paciente deja de
respirar.

Hipopneas durante el

suefio: periodos de una

1) El algoritmo de apnea/hipopnea
(1AH) se sirve del flujo de canula
respiratoria o de la sefial de flujo RIP

calibrada respiratoria, segun el analisis
que se ejecute, y puede servirse de
eventos anotados en el EEG para
anotar hipopneas. Los eventos del EEG

lse incluyen los algoritmos IAH e IDO, y el algoritmo de clasificacion de la apnea
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Nombre, objetivo, indices,
eventos

Condicion clinica

Resumen

de RIP calibrada, canula) y
eventos de desaturacion del
oximetro.

Limitaciones: los resultados
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un
médico antes de dar un
diagnéstico.

indices anotados:

indice de apnea-hipopnea
(IAH): nUmero de apneas e
hipopneas por hora de
suefio

indice de apnea (IA):
numero de apneas por hora
de suefio

indice de hipopnea (IH):
numero de hipopneas por
hora de suefio

indice de desaturacién de
oxigeno (IDO): nimero de
eventos de desaturacién de
oxigeno por hora de suefio

2) El objetivo clinico es
aumentar la eficacia de la
clasificacion de apneas en
apneas centrales, mixtas, o
ninguna de ellas.

Limitaciones: los resultados
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un
médico antes de dar un
diagnéstico.

indices anotados:

indice de apnea central
(IAC): nimero de apneas

duracion de 10 segundos o
mas en los que la
respiracion del paciente
decrece
considerablemente.

Desaturacion de oxigeno

durante el suefio.:
periodos en los que la
saturacion de oxigeno en
la sangre arterial del
paciente cae por debajo
de la referencia inicial en
un 3 % o mas.

Apneas centrales durante

el sueio: periodos de una
duracion de 10 segundos o
mas en los que el paciente
deja de respirar y no hay
esfuerzo respiratorio.

Apneas mixtas durante el

suefio: periodos de una
duracion de 10 segundos o
mas en los que el paciente
deja de respirar. El
esfuerzo respiratorio esta
ausente al principio del
periodo, pero existe al
final.

anotados son despertares que se
producen durante el suefio y que se
anotan manualmente. El algoritmo
también se sirve de la sefial de Sp02,
medida por un oximetro con el fin de
detectar eventos de desaturacion para
anotar hipopneas, pero el algoritmo en
si no anota eventos de desaturacion.

El algoritmo de IAH determina si el
paciente respira con normalidad, si la
respiracion ha decrecido
considerablemente, lo cual ha
producido una hipopnea, o si no
respira, provocando una apnea. Si la
respiracion ha decrecido
considerablemente, el algoritmo
realiza una busqueda para comprobar
si ha habido un despertar o una caida
en la saturacién de oxigeno en la
sangre que pudiesen estar
relacionados con el decrecimiento de
la respiracion con el fin de anotar una
hipopnea.

El algoritmo de desaturacion (IDO) se

sirve de una sefal de SpO2 medida por
un oximetro para determinar si se
produce una caida del 3% o mas en la
saturacion de oxigeno en sangre.

El analisis sigue la normativa
estipulada por la AASM.

2) El algoritmo de clasificacién de

apneas se sirve de una seial de flujo
respiratorio mas las sefiales de
pletismografia de inductancia
respiratoria (RIP) abdominal y toracica.

El algoritmo de clasificacién de apneas
clasifica las apneas anotadas como
central o mixta si ha habido ausencia
de esfuerzo respiratorio durante la
apnea, o ninguna de las dos.
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Nombre, objetivo, indices,
eventos

Condicion clinica

Resumen

centrales e hipopneas por
hora de suefio

indice de apnea mixta
(IAM): nimero de apneas
mixtas por hora de suefio

indice de apnea central y
mixta (IACM): nimero de
apneas centrales y mixtas
por hora de suefio

El analisis sigue la normativa
estipulada por la AASM.

Conjunto de datos clinicos: se

validaron los andlisis automaticos con
grabaciones clinicas del suefio
practicadas a una poblacién general de
adultos que habian buscado atencién
sanitaria para sus trastornos del
suefio. Un técnico cualificado realizé
las anotaciones de las grabaciones del
suefio en la rutina sanitaria estandar.

Principales criterios de valoracion de la
seguridad:

1) Se determind que el analisis del
flujo respiratorio era seguro siempre
que alcanzase el criterio de valoracion
de la seguridad del 95 % de fiabilidad a
la hora de no clasificar a pacientes que
presentasen un IAH por debajo de 5
como si tuviesen un IAH mayor o igual
a 15, o con una fiabilidad del 95 % a la
hora de no clasificar a pacientes que
presentasen un IAH superior o igual a
15 como si tuviesen un IAH menor que
5.

Para el indice IAH se usan dos criterios
de valoracidn principales:

a) que el coeficiente kappa de
Cohen supere 0,66 y que la
correlacion de Pearson sear =
0,96 0 mas para la canula.

b) el coeficiente kappa de Cohen
debe encontrarse dentro del
intervalo de confianza del 95
% y que la correlacion de
Pearson sear=0,72 o mas
para el cRIP.

Los criterios del indice IDO es que la
correlacion intraclase (ICC) sea de 0,93
0 mas
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2) Se considero seguro el andlisis
automatico para la clasificacion de las
apneas si alcanzaba los criterios de
aprobacion del coeficiente de
correlacion intraclase (ICC)
comparable con un indice de apnea
central (IAC) de 0,46, documentado en
textos cientificos.

Resultado:

1) Elandlisis es seguro, dado que la
probabilidad de que se produzca una
clasificacion erréonea entre los grupos
de gravedad es inferior al nivel
aceptado de 5 %.

a) El coeficiente kappa de Cohen
es 0,78,y el de Pearson esr =
0,96 para la canula.

b) El coeficiente kappa de Cohen
es 0,62 (95 % 1C 0,59 - 0,66), y
el de Pearson es r = 0,79 para
el cRIP.

El ICC del indice IDO fue de 0,95.

2) El indice de apnea central obtuvo un
ICC de 0,91.

El analisis del flujo respiratorio, por lo
tanto, se considera seguro y efectivo.

Anadlisis de las fases de

sueno

El objetivo clinico es
aumentar la eficacia de la

anotacion de las fases del
suefio con el propdsito de
hacer una estimacion del

tiempo total estimado del
suefo.

Limitaciones: los resultados
automaticos del andlisis
siempre debe revisarlos un

Mediante el patrén de las
fases del suefio se analiza
como duerme el paciente,
y se detectan las

irregularidades en el perfil

del suefio que podrian

indicar la existencia de

trastornos del suefio.

El algoritmo se sirve de sefiales de
electroencefalografia (EEG),
electrooculograma (EOG) para obtener
una anotacion previa de las fases del
suefio seguin el manual de la AASM.

El algoritmo tiene implementada una
red neuronal artificial. Se introducen
las sefales EEG y EOG registradas en
bruto en la red neuronal artificial, la
cual devuelve fases del suefio
correspondientes a etapas de 30
segundos con el fin de simular la forma
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técnico cualificado o un
médico antes de dar un
diagnéstico.

Se anotan los siguientes

eventos: fase del suefio W
(Despierto), Fase N1, Fase
N2, Fase N3y Fase R (REM)

en que las personas anotan las fases
del suefio.

Conjunto de datos clinicos: se validé el

analisis automatico con grabaciones
clinicas del suefio practicadas a una
poblacidn general de adultos. Un
técnico cualificado realizé las
anotaciones de las grabaciones del
suefio.

Principal criterio de valoracién de la

seguridad: se determiné que el andlisis
era seguro si alcanzaba el criterio de
valoracién de la seguridad de obtener
al menos un 60 % de precision de
media en las anotaciones de la fase de
despierto. Otro criterio de valoracién
principal es que el coeficiente kappa
de Cohen sea de 0,63 0 mas

Resultados: se calculd el coeficiente
kappa de Cohen, que dio k=0,76. El
acuerdo promedio en la anotacion de
la fase de despierto fue del 78,3 %. La
exactitud de la prediccién de las fases
del suefio fue de N1 (54,4 %), N2 (84,4
%), N3 (84,8 %), Despierto (78,3 %) y
REM (88,2 %). El analisis de las fases de
sueno, por lo tanto, se considera
seguro y efectivo.

Analisis del despertar

El propésito clinico es
mejorar la eficiencia de la

anotacion del despertar con
la intencion de mejorar la
anotacion de las hipopneas.

Limitaciones: los resultados
automaticos del andlisis
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un

Despertares en el sueiio:

Cambio abrupto de la
frecuencia de EEG que
dura de 3 a 10 segundos
después de 10 segundos
de suefio estable. El indice
de despertares resultantes
se utiliza para detectar
cualquier irregularidad en
el perfil del suefio que
pueda indicar la existencia
de trastornos del suefio.
Los despertares se tienen

El algoritmo se sirve de sefiales de
electroencefalogramas (EEG),
electrooculogramas (EOG) para
obtener una anotacion previa de los
despertares seglin el manual de la
AASM.

El algoritmo se implementa con una
red neuronal artificial. Se introducen
las sefiales EEG, EOG y EMG
registradas en bruto en la red neuronal
artificial, que devuelve episodios en los
que ocurren los despertares con el fin
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médico antes de dar un
diagnéstico.

Se anotan los siguientes

eventos: despertares
detectados en las sefiales de
EEG.

en cuenta al detectar las
hipopneas y, por lo tanto,
estan relacionadas con el
indice de apnea-hipopnea
(IAH).

de simular la forma en que las
personas los anotan.

Conjunto de datos clinicos: se validé el

analisis automatico con grabaciones
clinicas del suefio practicadas a una
poblacidn general de adultos. Un
técnico cualificado realizé las
anotaciones de las grabaciones del
suefio.

Principal criterio de valoracién de la

seguridad: el analisis se considera
seguro y efectivo si cumple el criterio
de valoracidn de contar con un
acuerdo positivo (AP) de, al menos, un
60 %, con limite inferior del 95 % en
intervalo de confianza del 55 %, y un
acuerdo negativo (AN) del 90 %, con
limite inferior del 95 % en intervalo de
confianza del 88 % en las fases
anotadas, con y sin despertar.

Resultados: se anotaron 30900 fases
en total, con o sin despertar. Los
resultados fueron de AP = 67,67 (95 %
IC62,19—-72,80) y AN =97,51 (95 % IC
96,79 — 98,16). El analisis del
despertar, por lo tanto, se considera
seguro y efectivo.

Analisis BodySleep de Nox

El propésito clinico es
obtener una estimacién mas

precisa del tiempo de suefio
durante un estudio del
suefio en su propia casa
clasificando correctamente
la vigilia en un estudio del
suefio en su propia casa.

Limitaciones: los resultados
automaticos del andlisis
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un

El tiempo de suefio se
utiliza como medida
cuando se calcula el indice
de apnea-hipopnea (IAH)
durante el suefo y
también puede utilizarse
para evaluar la duracidn
del sueiio con el fin de
determinar cualquier
irregularidad en el perfil
del suefio que pueda
indicar la existencia
trastornos del suefio.

El «BodySleep de Nox» es un método
de Inteligencia Artificial (IA) que
pretende clasificar las épocas de 30
segundos en las fases del sueiio REM,
NREM vy la vigilia. Utiliza sefiales de
pletismografia de inductancia
respiratoria (RIP) y actigrafia para
medir el impacto del cambio de estado
cerebral en el cuerpo y estima las fases
del suefio a partir de dichas sefiales.

Conjunto de datos clinicos: un analisis

retrospectivo de los datos de
polisomnografia recogidos con el Nox
Sleep System de pacientes sometidos a
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médico antes de dar un
diagnéstico.

Se anotan los siguientes

eventos: fase del suefio de
la Vigilia, fase del suefio
NREM y fase del suefio REM

un estudio clinico rutinario del suefio
en caso de sospecha de trastornos del
suefio. Un técnico cualificado realizo
las anotaciones de las grabaciones del
suefio en la rutina sanitaria estandar.

Principales criterios de valoracion de la

seguridad: el principal criterio de
valoracion escogido es la precisidn
general de la clasificacion suefio y
vigilia, resultante de la comparacién de
las anotaciones manuales y
automaticas del analisis. El criterio de
valoracién se considera exitoso si la
precision general de la clasificacion
suefio y vigilia es estadisticamente
significativa por encima del 76 %. Hay
un criterio de valoracién secundario
para el estudio que consiste en la
coincidencia entre la anotacion
manual y la anotacidn automatica
siguiendo la evaluacion kappa de
Cohen (k). Se considera que el criterio
de valoracién se cumple si k > 0,50

Resultados: La precision general fue
del 85,6 % (IC del 95 %: 83,4 % - 87,6
%) superando los criterios de
aprobacién del 76 %.

El coeficiente kappa de Cohen era de
0,62 (IC del 95 %: 0,58 - 0,66)
superando el criterio de 0,5.

El analisis BodySleep de Nox, por lo
tanto, se considera seguro y efectivo.

SAS Andlisis de las fases de

suefio

El objetivo clinico es
aumentar la eficacia de la

anotacion de las fases del
suefio con el propdsito de
hacer una estimacion del

Mediante el patrén de las
fases del suefio se analiza
como duerme el paciente,
y se detectan las

irregularidades en el perfil

del suefio que podrian

indicar la existencia de

trastornos del suefio.

El algoritmo se sirve de sefales de
electroencefalografia (EEG),
electrooculograma (EOG) y sefiales
electromiogréficas frontales (EMG)
para obtener una anotacion previa de
las fases del suefio segun el manual de
la AASM.
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tiempo total estimado del
suefio.

Limitaciones: los resultados
automaticos del andlisis
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un
médico antes de dar un
diagnéstico.

Se anotan los siguientes

eventos: fase del suefio W
(Despierto), Fase N1, Fase
N2, Fase N3 y Fase R (REM)

El algoritmo tiene implementada una
red neuronal artificial. Se introducen
las sefiales EEG y EOG registradas en
bruto en la red neuronal artificial, la
cual devuelve fases del suefio
correspondientes a etapas de 30
segundos con el fin de simular la forma
en que las personas anotan las fases
del suefio.

Conjunto de datos clinicos: se validé el

analisis automatico con grabaciones
clinicas del suefio practicadas a una
poblacion general de adultos. Un
técnico cualificado realizé las
anotaciones de las grabaciones del
suefio.

Principal criterio de valoracién de la

seguridad: se determiné que el andlisis
era seguro si alcanzaba el criterio de
valoracién de la seguridad de obtener
al menos un 60 % de precision de
media en las anotaciones de la fase de
despierto. Otro criterio de valoracién
principal es que el coeficiente kappa
de Cohen sea de 0,63 0 mas

Resultados: se calculd el coeficiente
kappa de Cohen, que dio k=0,69. El
acuerdo promedio en la anotacion de
la fase de despierto fue del 75,8 %. La
exactitud de la prediccién de las fases
del suefio fue de N1 (65,8 %), N2 (85,3
%), N3 (80,3 %), Despierto (75,8 %) y
REM (86,1 %). Por lo tanto, el SAS de
analisis de las fases de suefio se
considera seguro y efectivo.

Analisis del despertar

El propésito clinico es
mejorar la eficiencia de la
anotacion del despertar con

Despertares en el suefio:

Cambio abrupto de la
frecuencia de EEG que
dura de 3 a 10 segundos
después de 10 segundos
de suefio estable. El indice

El algoritmo emplea sefiales
encefalograficas (EEG), sefiales de
electrooculogramas (EOG) y sefiales
electomiogréficas frontales (EMG) para
proporcionar una puntuacién previa
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la intencién de mejorar la
anotacion de las hipopneas.

Limitaciones: los resultados
automaticos del andlisis
siempre debe revisarlos un
técnico cualificado o un
médico antes de dar un
diagnéstico.

Se anotan los siguientes

eventos: despertares
detectados en las sefales de
EEG.

de despertares resultantes
se utiliza para detectar
cualquier irregularidad en
el perfil del suefio que
pueda indicar la existencia
de trastornos del suefio.
Los despertares se tienen
en cuenta al detectar las
hipopneas y, por lo tanto,
estan relacionadas con el
indice de apnea-hipopnea
(IAH).

de los despertares seglin el manual de
la AASM.

El algoritmo se implementa con una
red neuronal artificial. Se introducen
las sefales EEG, EOG y EMG
registradas en bruto en la red neuronal
artificial, que devuelve episodios en los
que ocurren los despertares con el fin
de simular la forma en que las
personas los anotan.

Conjunto de datos clinicos: se validé el

analisis automatico con grabaciones
clinicas del suefio practicadas a una
poblacidn general de adultos. Un
técnico cualificado realizé las
anotaciones de las grabaciones del
suefio.

Principal criterio de valoracién de la

seguridad: el analisis se considera
seguro y efectivo si cumple el criterio
de valoracién de contar con un
acuerdo positivo (AP) de, al menos, un
60 %, con limite inferior del 95 % en
intervalo de confianza del 55 %, y un
acuerdo negativo (AN) del 90 %, con
limite inferior del 95 % en intervalo de
confianza del 88 % en las fases
anotadas, con y sin despertar.

Resultados: se anotaron 70349 fases
en total, con o sin despertar. Los
resultados fueron de AP = 68,10 (95 %
IC 65,52 -70,64) y AN = 94,48 (95 % IC
93,33 —95,46). Por lo tanto, el SAS de
analisis del despertar se considera
seguro y efectivo.
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