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Gratulujemy wyboru oprogramowania Noxturnal®. Oprogramowanie Noxturnal to nowoczesna
platforma oprogramowania do diagnostyki snu zaprojektowana z myslg o tatwosci obstugi i wydajnym
dziataniu. Oprogramowanie Noxturnal jest integralng czescig systemu Nox Sleep. Jego gtédwna funkcja
jest obstuga sygnatéw fizjologicznych zarejestrowanych/otrzymanych przy uzyciu urzadzen firmy Nox
Medical (patrz rozdziat Obstugiwane urzadzenia) oraz powigzanych z nimi urzadzen i akcesoriéw.
Oprogramowanie pozwala uzytkownikowi przeprowadzi¢ procesy konfigurowania rejestracji,
pobierania danych, analizowania i raportowania.

Przeznaczenie

Noxturnal jako cze$s¢ Nox Sleep System

System Nox Sleep jest stosowany jako srodek pomocniczy w diagnozowaniu réznych zaburzen snu
oraz przeprowadzaniu oceny snu.

System Nox Sleep stuzy do pomiaru, rejestrowania, wyswietlania, organizowania, analizowania,
podsumowywania i pobierania parametréw fizjologicznych podczas snu i czuwania.

Dzieki mozliwosci wyboru liczby i rodzaju mierzonych sygnatéw fizjologicznych uzytkownik moze sam
decydowac o ztozonosci badania wykonanego przy pomocy systemu Nox Sleep.

System Nox Sleep umozliwia generowanie raportow uzytkownika oraz wczesniej zdefiniowanych
raportow na podstawie danych pacjenta.

Uzytkownikami systemu Nox Sleep sg cztonkowie personelu medycznego, ktérzy przeszli szkolenie w
zakresie procedur szpitalnych/klinicznych, fizjologicznego monitorowania pacjentéw lub badan
zaburzen snu.

Docelowe Srodowiska to szpitale, instytucje, osrodki badania snu, kliniki snu lub inne srodowiska
badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Noxturnal jako cze$é Nox T3/T3s System

Rejestrator Nox T3 jest przeznaczony do rejestrowania sygnatéw fizjologicznych podczas snu w trybie
ambulatoryjnym. Zarejestrowane sygnaty sg nastepnie pobierane do komputera PC, gdzie moga by¢
przegladane i analizowane za pomocg aplikacji systemu Nox T3 (Noxturnal). Rejestrator Nox T3 jest
przeznaczony dla pacjentéw w wieku powyzej 2 lat.

Docelowe $rodowiska to szpitale, instytucje i osrodki badania snu, kliniki snu lub inne $rodowiska
badawcze, w tym takze dom pacjenta.

Przeciwwskazania

Noxturnal jako czes¢ systemu uspienia Nox

System Nox Sleep nie wydaje zadnych sygnatéw alarmowych i nie jest przeznaczony do ciggtego
monitorowania stanu pacjenta w sytuacjach, gdy przerwa w dziataniu mogtaby spowodowac
obrazenia lub $mier¢.

Noxturnal jako cze$é Nox T3/T3s System

Rejestrator Nox T3 NIE jest przeznaczony do monitorowania stanu pacjenta ani do automatycznego
diagnozowania.



Zakres

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy korzystania z oprogramowania Noxturnal. Sposéb korzystania z
urzadzen Nox oraz akcesoriéow niezbednych do rejestrowania sygnatéw fizjologicznych zostat opisany
w nastepujacych publikacjach:

e Instrukcja obstugi Nox Al
e Instrukcja obstugi Nox C1
e Instrukcja obstugi Nox T3
e Instrukcja obstugi Nox T3s

Niniejsza instrukcja zawiera rowniez krétkie wprowadzenie na temat aplikacji Noxturnal i jej funkcji.

Ostrzezenia i przestrogi dotyczgce uzytkowania

» Ostrzezenie: System Nox Sleep NIE POSIADA CERTYFIKACJI DO CIAGLEGO MONITOROWANIA
STANU PACJENTA w sytuacjach, gdy przerwa w dziataniu mogtaby spowodowac obrazenia lub
Smier¢.

» Ostrzezenie: System Nox Sleep jest przeznaczony do stosowania jako sSrodek pomocniczy w
diagnozowaniu zaburzen snu. System ten powinien by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
metodami oceny objawéw klinicznych.

» Uwaga: Automatyczna analiza moze by¢ mniej doktadna niz analiza przeprowadzana przez
przeszkolonego lekarza. Przed postawieniem diagnozy automatyczna analiza/ocena musi by¢
zawsze recznie zweryfikowana przez przeszkolonego lekarza.

» Ostrzezenie: Sygnaty pochodne obliczone przez Noxturnal, zwtaszcza odczyty czestosci akcji
serca i czestosci oddechu pochodzace z elektrokardiogramu bazowego (EKG) oraz sygnaty
zwigzane z wysitkiem oddechowym, nie sg zatwierdzone dla pacjentow ze stymulatorami
przepony/nerwu przeponowego.

» Ostrzezenie: Kolumna z wartoscig cisnienia w czesci dotyczacej dodatniego cisnienie w drogach
oddechowych raportu PAP i raportu PAP z polisomnografii (PSG) przedstawia cisnienie maski
danego urzadzenia, NIE ustawione ci$nienie w urzadzeniu.

» Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz urzadzenia wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

» Ostrzezenie: Podtgczone do pacjenta rejestratory Nox Al, T3 i T3s nie mogg by¢ w zadnym
wypadku jednoczesnie podtgczone do portu USB w komputerze. Moze to wywotac
elektrowstrzasy u pacjenta i spowodowac powazne urazy.

» Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcja, w
szczegolnosci z fragmentami oznaczonymi wykrzyknikiem.



Opis oprogramowania Noxturnal

Oprogramowanie Noxturnal wspdtpracuje z urzgdzeniami rejestrujgcymi i punktami dostepu firmy
Nox. Umozliwia konfiguracje tych urzadzen, a takze: wyswietlanie, obstuge, organizowanie,
analizowanie, raportowanie, archiwizacje i odtwarzanie sygnatéw fizjologicznych
zarejestrowanych/otrzymanych przy uzyciu urzagdzen Nox. W tym rozdziale opisano gtéwne funkcje
oprogramowania oraz instrukcje dotyczace jego instalacji.

Opis aplikacji Noxturnal

Aplikacja Noxturnal to aplikacja dla systemu Android, ktdra stuzy jako mobilny interfejs rejestratoréw
Nox Al oraz punktéw dostepu Nox C1. Aplikacja pozwala na wykonywanie pewnych zadan znanych juz
z oprogramowania Noxturnal z wiekszg elastycznoscia i w blizszej relacji z pacjentem.

Funkcje aplikacji obejmuja:

e Konfigurowanie rejestracji ambulatoryjnych
e Nawigzywanie potaczenia z salami online
skonfigurowanymi w programie Noxturnal
o  Weryfikacja jakosci sygnatu
e  Przeprowadzanie kontroli impedancji EJ:O?ETERRDLAL AP_
e  Przeprowadzanie biokalibracji mabile device for
e Rozpoczynanie i zatrzymywanie rejestracji
o  Wyswietlanie stanu rejestracji online
(Rejestracja, Gotowos¢, Niegotowy)

he Google Play

GITHT ON

P Google play

Aby pobrac aplikacje, nalezy zeskanowac powyzszy kod QR lub wyszukadé fraze ,, Noxturnal” w sklepie
Google Play. Aplikacja dziata na urzadzeniach mobilnych z systemem Android 4.3 lub nowszym.

Obstugiwane urzadzenia

Oprogramowanie Noxturnal obstuguje nastepujgce urzadzenia Nox oraz powigzane z nimi urzadzenia i
akcesoria:

e Rejestrator Nox Al

e  Punkt dostepu Nox C1
e Rejestrator Nox T3

e Rejestrator Nox T3s

W niniejszej instrukcji termin ,rejestrator Nox” jest uzywany jako nazwa zbiorcza dla rejestratorow
Nox A1, Nox T3 i Nox T3s.

We wszystkich czesciach instrukcji rejestrator Nox T3 i rejestrator Nox T3s sg tgcznie okreslane jako
Nox T3.

Instalowanie oprogramowania Noxturnal

Przed instalacjg oprogramowania Noxturnal nalezy zapoznac sie z wymaganiami systemowymi, ktore
muszg zostac spetnione w celu uruchomienia programu.



Wymagania systemowe oprogramowania Noxturnal

» Uwaga: Komputer, na ktérym uruchamiane jest oprogramowanie, musi by¢
zgodny z miedzynarodowg normg IEC 60950-1 dotyczacg bezpieczenstwa

sprzetu informatycznego.
» Uwaga: Na komputerze z oprogramowaniem Noxturnal zaleca sie zainstalowanie

ochrony antywirusowe;.

Ponizsza tabela przedstawia minimalne wymagania sprzetowe niezbedne do skutecznej instalacji i

obstugi oprogramowania.

Minimalne wymagania systemowe

Rodzaj sprzetu Minimalne wymagania
System operacyjny Windows 8

Procesor Intel lub AMD 64-bit
Predkos¢ zegara procesora 1,7 GHz lub szybszy
Pamieé 2 GB lub wiecej
Wolne miejsce na dysku twardym 4 GB lub wiecej
Rozdzielczos¢ graficzna 1024x768 lub wieksza

W przypadku konfiguracji systemu online obowigzujg takie same minimalne wymagania systemowe,
jak te wymienione powyzej. Zaleca sie korzystanie z osobnego komputera dla kazdego systemu online.
Uruchamianie wiecej niz jednego systemu na tym samym komputerze jest mozliwe w przypadku

doswiadczonych uzytkownikéw.

Instrukcja instalacji

e Upewnij sie, ze jeste$ zalogowany do systemu z uprawnieniami administratora.
e Na ptycie instalacyjnej wyszukaj plik o nazwie Setup.exe i uruchom go.

e  Otworzy sie kreator, ktéry poprowadzi uzytkownika przez instalacje. Aby zainstalowaé
program, postepuj zgodnie z instrukcjami. W przypadku uaktualniania z oprogramowania
Noxturnal 5.x w tle zostanie uruchomiony proces uaktualniania. Uaktualnianie ustawien
uzytkownika. Kopia ustawien sprzed aktualizacji jest przechowywana w lokalizacji ,,[My
Documents]\NoxturnalUpgrade”.



ﬁ! Setup - Moxturnal

Completing the Noxturnal Setup
Wizard

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

Click Finish to exit Setup.

~10 ~



Standardowe dziatanie

Aby uruchomié¢ program Noxturnal, kliknij dwukrotnie ikone na pulpicie lub kliknij ikone programu w
menu startowym systemu Windows. Aby zamkng¢ program, kliknij znak X w prawym gérnym rogu lub
w menu Plik wybierz opcje Wyjdz.

Po uruchomieniu programu Noxturnal wyswietlane jest srodowisko obszaru roboczego. Jesli
podtaczone jest urzgdzenie, bedzie to widoczne na ekranie — w przeciwnym razie nie zostanie
wyswietlone zadne urzadzenie. Na potrzeby tego dokumentu do komputera podtgczono rejestrator
Nox T3, jak widaé na ponizszym obrazie.

@ Nowtumal
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Na stronie Rejestracja uzytkownik moze obstugiwac urzgdzenia Nox oraz dane
zarejestrowane/otrzymane przy uzyciu tych urzadzen. Strona ta pozwala na skorzystanie z najczesciej
wybieranych opcji sposrdd tych dostepnych w programie. Sg to:

e Biblioteka: Opcja ta znajduje sie w lewym gérnym roku. Otwiera ona biblioteke rejestracji. W
bibliotece przechowywana jest lista wszystkich rejestracji, ktore zostaty zapisane, pobrane
lub recznie dodane do biblioteki rejestracji. Wiecej informacji zawiera rozdziat Biblioteka
rejestracji.

e Konfiguruj urzadzenie: Wybierz te opcje, aby rozpoczgé nowa rejestracje ambulatoryjna.
Przez proces konfiguracji przeprowadzi uzytkownika kreator konfiguracji. Wiecej informacji
zawiera rozdziat Rozpoczynanie nowej rejestracji ambulatoryjne;.

e Pobierz rejestracje: Jesli podtgczono urzadzenie rejestrujgce, ktdre zawiera rejestracje,
uzytkownik moze takg rejestracje pobrac i przejrze¢. Wiecej informacji zawiera rozdziat
Pobieranie rejestracji ambulatoryjnej z urzqdzenia rejestrujgcego Nox.

Aby skonfigurowac rejestracje online, najpierw nalezy skonfigurowad sale online, ktéra nastepnie
pojawi sie na stronie Rejestracja i bedzie dostepna do wyboru. Instrukcja dotyczgca konfigurowania
rejestracji online znajduje sie w rozdziale Konfiguracja systemu Nox Sleep dla rejestracji online.

~11 ~



taczenie urzadzenia rejestrujgcego Nox z programem Noxturnal

» Uwaga: Nalezy pamietac, ze chociaz zaleca sie wysuniecie urzadzenia
rejestrujgcego przed odtgczeniem go od komputera, mozliwe jest jego
odtgczenie bez wysuwania.

Program Noxturnal stuzy do konfiguracji i pobierania zapisanych danych z urzadzen rejestrujgcych
Nox. Aby rozpoczg¢ prace z urzagdzeniem rejestrujgcym, najpierw nalezy podtaczy¢ je do komputera za
pomoca kabla USB. Program Noxturnal automatycznie wykrywa urzadzenie i wyswietla informacje na
jego temat. Wykrywanie moze zaja¢ od 2 do 4 sekund.

Po wykryciu podfaczonego urzadzenia wyswietlane sg o nim nastepujace informacje: stan rejestraciji,
wersja oprogramowania sprzetowego oraz nazwa urzadzenia.

Zadania wykonywane na urzgdzeniu rejestrujgcym zalezg od stanu urzadzenia, ktéry moze byc¢
nastepujacy:

e Pusta — Urzadzenie nie zostato skonfigurowane i nie zawiera zadnych rejestracji. Kliknij
opcje Konfiguruj urzadzenie, aby skonfigurowac urzadzenie do nowej rejestracji. Nalezy
pamietaé, ze konfiguracja urzadzenia spowoduje usuniecie wszelkich istniejgcych na nim
rejestracji.

e Gotowy do rejestracji — Urzadzenie zostato skonfigurowane, ale nie zawiera zadnych
rejestracji. W tym momencie uzytkownik moze odtgczy¢ urzadzenie i rozpocza¢ proces
rejestrowania.

e Gotowosc do pobrania — Urzadzenie zawiera rejestracje, ktéra nie zostata pobrana na
komputer. Pobierz rejestracje na komputer, klikajgc przycisk Pobierz rejestracje.

e Pobieranie ukoniczone — Urzadzenie zawiera rejestracje, ktora zostata juz pobrana i dodana
do biblioteki rejestracji. W tym momencie uzytkownik moze klikna¢ opcje Konfiguruj
urzadzenie, aby skonfigurowac je do innej rejestracji lub opcje Pobierz rejestracje, aby
pobrac rejestracje ponownie.

Po zakoriczeniu pracy z urzadzeniem kliknij opcje Wysun i odtgcz urzadzenie od komputera.

Uaktualnianie oprogramowania firmware urzadzenia rejestrujgcego

» Uwaga: Po kliknieciu powiadomienia o uaktualnieniu oprogramowania firmware
nalezy odtgczy¢ urzadzenie rejestrujgce od komputera i podtgczyé je ponownie,
tak by uaktualnienie oprogramowania firmware mogto zosta¢ przeprowadzone.

» Uwaga: Aby mie¢ pewnosc¢, ze rejestrator Nox dziata na najnowszej wersji
oprogramowania, zawsze zalecane jest uaktualnienie oprogramowania firmware
urzadzenia. Nowe wersje oprogramowania firmware mogg zawiera¢ wazne
aktualizacje zwigzane z dziataniem rejestratora.

Gdy dla podfaczonego urzadzenia dostepna bedzie nowa wersja oprogramowania firmware, program
Noxturnal powiadomi o tym uzytkownika, wyswietlajgc obok urzadzenia dymek z odpowiednim
komunikatem. To zachowanie jest zalezne od tego, jakie urzadzenie zostato podtgczone do
komputera. Rodzaj podtgczonego urzgdzenia bedzie widoczny na tej stronie. Na ponizszym obrazku
widzimy, ze podtgczony zostat rejestrator Nox T3.
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A new version of the Nox T3 device software is available. x

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

Connected USB device

Firmware: 1.5.2.4073 (Mew firmware available)

Eject

Configure Device Download Recording

Uzytkownik moze zignorowac ten komunikat i kontynuowac prace lub uaktualni¢ oprogramowanie
firmware urzadzenia — co jest zawsze dziataniem zalecanym. Aby przeprowadzi¢ uaktualnienie,
nalezy klikngé¢ dymek i postepowac zgodnie z instrukcjami.

Rozpoczynanie nowej rejestracji ambulatoryjnej

Aby przygotowac urzadzenie rejestrujgce do nowej rejestracji, uruchom program Noxturnal i podtgcz
urzadzenie do komputera za pomoca kabla USB. Program automatycznie wykrywa urzadzenie i
wyswietla informacje na jego temat na stronie Rejestracja. Po kliknieciu przycisku Konfiguruj
urzadzenie na stronie Rejestracja otworzy sie kreator, ktory przeprowadzi uzytkownika przez proces
konfiguracji urzadzenia.

Kreator konfiguracji jest zalezny od urzadzenia. Oznacza to, ze kreator konfiguracji bedzie sie réznit w
zaleznosci od typu urzadzenia rejestrujgcego Nox, ktore jest konfigurowane. Jednak kluczowe kroki sg
zawsze takie same:

1. Konfiguracja urzadzenia — tutaj mozna wybrac typ rejestracji (urzgdzenia dodatkowe, ktére
mogg by¢ podtgczone, oraz kanaty, jakie majg zostac zarejestrowane).

2. Zaplanuj rejestracje — tutaj mozna wybraé godzine i date rozpoczecia rejestracji lub wybrac
opcje, w ktdrej pacjent sam inicjuje rejestrowanie.

3. Informacje o pacjencie — tutaj mozna dodac do rejestracji niezbedne informacje o pacjencie.

W niniejszej instrukcji przedstawiono kreator konfiguracji dla rejestratora Nox T3. Pierwszym krokiem
jest zdefiniowanie typu rejestracji, jaki ma zostac¢ uzyty. Typy rejestracji majg nazwy opisowe,
wskazujace na rodzaje rejestracji, do ktérych sg uzywane.

Wiecej informacji na temat tworzenia i edytowania typow rejestracji oraz profili urzgdzenia mozna
znalez¢ w rozdziatach Typy rejestracji i Profile urzqdzenia.
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Nox T3 Configuration X

Recording Type ‘z E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

Recording Type:
Nox BodySleep ~ @

Other Devices:

- MNonin 3150 BLE Oximeter

. BDA: |

Pair with Oximeter

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

See channels:

Next > Finish Cancel

Jesli w typie rejestracji ustawiono rejestrowanie danych z urzadzenia dodatkowego z tgcznoscia
Bluetooth, np. pulsoksymetru, bedzie to widoczne w kreatorze konfiguracji. Aby méc korzystac z
urzadzenia dodatkowego z facznoscig Bluetooth, musi ono zosta¢ sparowane z urzgdzeniem
rejestrujgcym Nox. We whasciwym polu w kreatorze konfiguracji wpisz odpowiedni numer Pin lub
adres urzadzenia Bluetooth (BDA — Bluetooth Device Address).

W przypadku niektérych urzadzen wymagane jest ich sparowanie z uzywanym oksymetrem. Po
wpisaniu adresu BDA oksymetru kliknij przycisk Sparuj z oksymetrem i czekaj na odpowiedz. Podczas
wykonywania tej czynnosci oksymetr musi by¢ wtgczony — wczesniej nalezy wiec nacisngc przycisk
oksymetru. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Kliknij opcje Nastepny, aby przejs¢ do kroku drugiego, w ktérym mozesz zaplanowac czas rejestracji.
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MNox T3 Configuration *

Schedule the recording time E‘ E E‘

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

(® Manually Start Recording
(O Start Recording At:
Duration:
(O 7Hours, () 8Hours, () 10Hours, ) Hours, (®) Unspecified
< Previous Finish Cancel

e W przypadku wyboru opcji Recznie rozpocznij rejestracje uzytkownik sam odpowiada za
rozpoczynanie i zatrzymywanie rejestracji z poziomu urzadzenia rejestrujgcego Nox. Moze to
zrobié, naciskajgc i przytrzymujgc srodkowy przycisk urzgdzenia do momentu, gdy na
wyswietlaczu urzadzenia pojawi sie informacja o rozpoczeciu rejestracji.

e Aby zaplanowac okreslony czas rejestracji, wybierz opcje Rozpocznij rejestracje o:. O
podanej godzinie urzadzenie wigczy sie i automatycznie rozpocznie rejestrowanie. Jesli
uzytkownik zdecyduje sie na rejestrowanie przez wiecej niz jedng noc, kazda kolejna
rejestracja rozpocznie sie o tej samej porze kazdego wieczoru.

e Aby zatrzymad rejestrowanie po uptywie wyznaczonego czasu, nalezy okresli¢ Czas trwania,
wybierajgc opcje 7 godzin, 8 godzin, 10 godzin lub wprowadzajgc wiasny czas. W przypadku
wyboru opcji Nie okreslono uzytkownik sam odpowiada za zatrzymanie rejestracji. Moze to
zrobié, naciskajgc i przytrzymujac $Srodkowy przycisk urzgdzenia do momentu, gdy na
wyswietlaczu urzadzenia pojawi sie informacja o zatrzymaniu rejestracji.

Kliknij opcje Nastepny, aby przejs¢ do kroku trzeciego, czyli okna dialogowego informacji o pacjencie.
W tym oknie dialogowym mozliwe jest wprowadzenie szczegétowych informacji o pacjencie. Jedynym
wymaganym polem jest imie i nazwisko pacjenta lub jego identyfikator.
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Nox T3 Configuration X

Patient Information i ‘i B

Recording Type Schedule Recording  Patient Information

MName
First: Last: jink
I || I
Gender Date of Birth Body Metrics

O Male @] Height: Weight: BMI:
o om i P

Tags

use '} to seperate multiple tags

MNotes

Edit... Enter Mame or ID before Finishing

o] [ e |

Po wprowadzeniu informacji o pacjencie kliknij opcje Zakoncz, aby zapisa¢ konfiguracje w urzadzeniu.

Jesli w urzadzeniu znajduje sie rejestracja, uzytkownik zostanie zapytany, czy chce skasowac te
rejestracje z urzadzenia.
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Na koncu pojawia sie strona z potwierdzeniem, ze urzgdzenie zostato skonfigurowane. W przypadku
rejestratorow Nox T3 instrukcje podtgczania mozna wydrukowac, klikajgc przycisk Drukuj instrukcje
podfaczania. Otworzy sie gotowy do wydruku dokument PDF ze schematem podtgczania. W
przypadku braku dostepnej instrukcji podtgczania opcja ta nie jest wyswietlana.

Mox T3 Configuration X

Configuring Device for a New Recording

EQ' Device Configured

Print Hookup Instructions

Print Hookup Instructions for patient

W programie Noxturnal mozliwe jest skonfigurowanie wielu typow rejestracji, zaréwno

ambulatoryjnych, jak i rejestracji online. Poprzez typ rejestracji rozumie sie kombinacje urzagdzen
uzywanych do réznych badan snu oraz ustawienia tych urzagdzen. Ponadto na typ rejestracji sktada sie
automatyzacja poszczegdlnych rejestracji, jak réwniez uzyty w rejestracji uktad obszaru roboczego,
analiza i raport. W programie Noxturnal mozna tatwo tworzy¢ wtasne typy rejestracji, co pozwala
kontrolowac urzadzenia i ustawienia uzywane do rejestrowania. Aby utworzy¢ wiasny typ rejestracji,
wykonaj ponizsze kroki.

1. Woybierz urzadzenie rejestrujgce Nox, dla ktdrego tworzony jest typ rejestracji, i okresl, czy
jest ma ono stuzy¢ do rejestracji ambulatoryjnych czy do rejestracji online.

2. Skonfiguruj typ rejestracji, tak by obejmowat uktad obszaru roboczego, analize, raport,
urzadzenia oraz profile urzadzenia, ktore majg zostac uzyte.

Kreator typu rejestracji jest zalezny od urzgdzenia. Oznacza to, ze kreator bedzie sie réznit w
zaleznosci od typu urzadzenia rejestrujgcego Nox, ktore jest konfigurowane. Jednak kluczowe kroki sg
zawsze takie same:
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Na pasku narzedzi programu Noxturnal wybierz opcje Urzadzenia> Typy rejestracji...

File Edit View  Analysis Devices

Reports Tools  Help

Cnline Rooms...
-

I\

Library

Sensors...

Device Profiles...

Recording Types...

Otworzy sie kreator typow rejestracji.

Recording Types *

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Name Description
Online

MSLT with Mox C1 Mox Al and Mox C1

MWT with Mox C1 MNox Al and Mox C1

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

Respiratory Mox T3 and Monin 3150 Oximeter

Respiratory without Audio Mox T3 and Monin 3150 Oximeter
Mox Al (ambulatory)

Standard PSG MNox Al and Monin 3150 Oximeter

Standard PSG without Audio MNox Al and Monin 3150 Oximeter

New MNew Based On Edit Remove

Tutaj mozesz utworzy¢ Nowy typ rejestracji, utworzy¢ Nowy na podstawie jednego z dostepnych
typdw rejestracji, a takze uzy¢ opcji Edytuj lub Usun wzgledem niestandardowych typow rejestracji.

Na potrzeby tego przyktadu utworzymy nowy typ rejestracji dla rejestratora Nox T3.

Z listy rozwijanej jako typ rejestracji wybierz Nox T3 (ambulatoryjne), jak pokazano ponizej.

~ 18 ~



Recording Types x

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Name Description
Online

MSLT with Nox C1 Mox Al and Nox C1

MWT with Nox C1 Mox Al and Mox C1

Standard PSG wi| Add Recording Type X wice
Mox T3 (ambulat] F—

Recording Type to add:

Mox A1 {(ambulat IEETTE L S Sy -

Online
Standard P5G Mox Al (ambulatol

Respiratory

Mew Mew Based On Edit Remowve

Nastepnym krokiem jest skonfigurowanie odpowiedniego typu rejestracji. Konfiguracja typu
rejestracji jest mozliwa ponizszym kreatorze.

Recording Type x

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type MName ||

Description

Work Layout: |
Analysis: | v|
|

ol

Report:

Device Types ( Nox T3
iE

Nonin 3150 Cximeter

Add = Remove

0K Cancel




Wprowadz Nazwe typu rejestracji oraz jego Opis. Wybierz odpowiedni Uktad obszaru roboczego,
Analize i Raport. Masz rowniez mozliwos¢ dodania urzadzen dodatkowych. Wybierz na przyktad
urzadzenie Nonin 3150 (w sekcji Typy urzqgdzen) i kliknij przycisk Dodaj >>.

Recording Type

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type MName |Test 1

Description

Standard Nox T3 Recording with the Nonin 3150 Oximeter

Workspace Layout: |R ; 7]
Analysis: | Respiratary Cannula Flow V|
Report: | Respiration Report [AASM 2013] |
Device Types Nox T3 Nonin 3150 Oximeter
Nornin 3150 Oximeter :I_l‘—f'_ " ] ’
1
= S

Cancel

Mozesz rowniez wybrac odpowiedni profil urzadzenia dla tego typu rejestracji bezposrednio w
kreatorze typu rejestracji (patrz ponizej).
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Recording Type x

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name |Te5t 1
Description: | Standard Nox T3 Recording with the Norin 3150 Oximeter
Work Layout: | Ri Y Rl |
Analysis: | Respiratory Cannula Flow V|
Report: | Respiration Report [AASM 2013] |
Device Types Nox T3 | Nonin 3150 Oximeter
=,
Nonin 3150 Cximeter r‘ T ’
= S
LL © @
Standard T3 ~
Standard T3 _
Standard T3 with Thermocouple
=
=

Istnieje rowniez mozliwos¢ tworzenia niestandardowych profili urzagdzenia: w tym celu nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi sekcji Profile urzgdzenia. Po utworzeniu nowego profilu
urzadzenia pojawi sie on na liscie rozwijanej w kreatorze typu rejestracji.

Po utworzeniu typu rejestracji kliknij przycisk OK — niestandardowy typ rejestracji bedzie dostepny
do konfiguracji.

» Uwaga: Kreatory profili urzadzenia réznia sie w zaleznosci od urzadzenia
rejestrujgcego Nox.

Profile urzagdzenia sg tworzone dla wszystkich standardowych rejestracji, ktére mozna wykonac za
pomocg urzgdzen Nox. Utatwiajg one proces konfigurowania urzadzenia.

Na pasku narzedzi programu Noxturnal wybierz opcje Urzadzenia > Profile urzadzenia...

File Edit View  Analysis  Reports | Devices

Tocls  Help

Online Rooms...
- -

I\

Library

SENsors...

Device Profiles...

Recording Types...
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W kreatorze profili urzagdzenia wyswietlana jest dostepnych profili urzadzen rejestrujgcych Nox i

punktu dostepowego Nox.

Manage Device Profiles

Device Profiles
Device settings used during a recording

Mame
Mox A1 (onling)
Standard PSG

Standard PSG

Standard T3

Maox C1

Standard PSG with Thermistor
Maox Al (ambulatory)

Standard PSG with Thermistor
Mox T3 (ambulatery)

Standard T3 with Thermocouple

Ambient Light and Differential P...
Ambient Light Sensor

Description

Standard PSG with ECG and limb movement
Standard PSG with thermistor, ECG and limb movement

Standard PSG for ambulatory use. Includes ECG and limb movement
Standard PSG for ambulatory use. Includes thermistor, ECG and li...

Standard PG with audio and ECG
Standard PG with audio, ECG and thermocouple

Nox C1 built-in ambient light and differential pressure sensors

Nox C1 built-in ambient light sensor

MNew Mew Based On Edit Remove

Aby utworzy¢ witasny profil urzagdzenia, wybierz opcje Nowy lub Nowy na podstawie. Nastepnie musisz

wybrac urzadzenie rejestrujgce, do ktérego ma zosta¢ dodany szablon, lub profil urzadzenia, na

podstawie ktérego chcesz utworzy¢ nowy szablon. Na potrzeby tego przyktadu utworzymy nowy profil

urzadzenia dla rejestratora Nox T3.

Recording Types

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Respiratory with|

Name Description
Online
MSLT with Mox C1 Mox Al and Nox C1
MWT with Nox G Blowe 84 mnd Blaw o1
Standard PSG wi ~dd Recording Type * -
Mox T3 (ambulat] 3
Recording Type to add:
Respiratory
Nox T3 (ambulatory) ~

Standard PSG w

Online
Mox AT (ambulat Nox Al (ambulatol
Standard PSG

New MNew Based On Edit Remove
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Profil urzadzenia konfigurujemy w kreatorze Wtasciwosci profilu. Wpisz nazwe (oraz, jesli chcesz,
opis).

Mox T3 Device Profile Wizard s

Profile properties i i‘

Profile Device Configuration Battery Type

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

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

Mame: |Mew Device Profile]

Device: MNox T3

Description:

| [ e

Kliknij opcje Nastepny, aby przejs¢ do nastepnego kroku.

W ponizszym oknie dialogowym mozna przeprowadzi¢ konfiguracje kanatéw dla danego urzadzenia.
Okno Konfiguruj urzadzenie jest zalezne od urzadzenia. Oznacza to, ze kreator bedzie sie réznit w
zaleznosci od typu uzywanego urzadzenia Nox. Po zakonczeniu konfigurowania kanatéw kliknij
przycisk Nastepny.
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Mox T3 Device Profile Wizard 4

Configure Device 1 ‘ E‘

Profile  Dewvice Configuration Battery Type

Audio Recording
[ Enable Audio Playback

Pressure
() Mot Used

(® Nasal Flow
(C) Mask Pressure

(O Nasal Flow and Mask Pressure

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

See channels:

x> | I o]

Ostatnim krokiem w konfiguracji urzadzenia rejestrujgcego Nox jest zdefiniowanie typu uzywanej
baterii. Wybierz odpowiedni typ baterii i kliknij przycisk Zakoncz.

Mox T3 Device Profile Wizard 4

Battery Type Selection

Profile  Device Configuration Battery Type

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

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

____JEC=N
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Utworzony profil urzagdzenia bedzie dostepny na liscie profili urzadzen i mozliwy do skonfigurowania.

Pobieranie rejestracji ambulatoryjnej z urzgdzenia rejestrujgcego Nox

» Uwaga: Jedli z jakiegokolwiek powodu pobieranie cze$ciowo sie nie powiedzie,
n moze to prowadzi¢ do niejednoznacznych wynikéw rejestracji. W takiej sytuacji
uzytkownik zostanie o tym poinformowany i bedzie musiat zdecydowaé, czy
zarejestrowane dane sg kompletne, czy tez nie. Istnieje mozliwo$¢ ponownego
pobrania danych z urzadzenia.
» Uwaga: Pobrana rejestracja nie jest usuwana z urzadzenia, dopdki urzagdzenie
nie zostanie skonfigurowane do innej rejestracji.

Aby pobrac zarejestrowane dane z urzadzenia rejestrujgcego Nox na komputer, upewnij sie, ze
program Noxturnal jest wigczony, a nastepnie podtgcz urzadzenie do portu USB w komputerze.

Program automatycznie wykrywa urzadzenie i wyswietla informacje na jego temat na stronie
Rejestracja. Wykrywanie moze zajgc¢ od 2 do 4 sekund.

Po kliknieciu przycisku Pobierz rejestracje na stronie Rejestracja program Noxturnal rozpocznie
pobieranie rejestracji z urzgdzenia na komputer. Pojawi sie okno dialogowe postepu pobierania, w
ktérym zostang wyswietlone poszczegdlne etapy pobierania. Najpierw pobierane sg dane, nastepnie
uruchamiany jest domysiny protokot analizy i — jesli urzadzenie zostato skonfigurowane do
nagrywania dzwieku — rozpoczyna sie pobieranie dzwieku. Prace z danymi mozna rozpoczgé w
dowolnym momencie podczas ich pobierania, klikajgc tgcze Rozpocznij prace.

Downloading Recording...

Recarding
' Successfully
Downloaded
Downloading Data Downloading Audio Analyzing Done
Start Warking Cancel

Po zakonczeniu pobierania uzytkownik otrzymuje odpowiednie powiadomienie i moze rozpoczgc
prace z catg rejestracja.

Rejestracje sg zawsze pobierane do domysinego miejsca przechowywania danych. Domysine miejsce
przechowywania danych mozna zmieni¢ w zaktadce Automatyzacja w oknie dialogowym opcji
narzedzi (Narzedzia - Ustawienia... > Ogdlne). Pobrane rejestracje sg automatycznie dodawane do
biblioteki rejestracji i mozna je w kazdej chwili przejrze¢, otwierajgc biblioteke rejestracji. Wiecej
informacji zawiera rozdziat Biblioteka rejestracji.
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Konfiguracja systemu Nox Sleep dla rejestracji online

Aby zapewnic stabilne dziatanie funkcji online systemu Nox Sleep, nalezy postepowac zgodnie z

ponizszymi zaleceniami dotyczacymi konfiguracji systemu.

e Zaleca sie korzystanie z osobnego komputera dla kazdej konfiguracji systemu online. Mimo to

istnieje mozliwos$¢ uruchamiania wiecej niz jednego systemu online na jednym komputerze

— patrz rozdziat Minimalne wymagania systemowe.

e Dla kazdego punktu dostepowego Nox C1 i komputera z zainstalowanym oprogramowaniem

Noxturnal nalezy uzy¢ osobnej sieci lokalnej (LAN).

e Dla kazdego rejestratora Nox Al nalezy uzy¢ osobnego punktu dostepowego Nox C1.

Ponizsza tabela przedstawia konfiguracje sterowni, w ktérej znajduje sie komputer z zainstalowanym

oprogramowaniem Noxturnal.

Sterownia

Podfaczony do tej samej sieci co punkt

dostepowy Nox C1 za pomoca kabla sieciowego

Ponizsza tabela przedstawia konfiguracje sali, w ktdrej przebywa pacjent podczas badania snu.

Punkt dostepu
Nox C1

Punkt dostepowy
Bluetooth z
wejsciami
analogowymi i
szeregowymi oraz
wbudowanym
czujnikiem Swiatta i
czujnikiem rdéznicy
cisnien

4

»

Sala pacjenta

Transmisja danych
odbieranych z Nox
Al przez potaczenie
Bluetooth i
przesytanych do
programu Noxturnal
przez Ethernet
Polecenia odbierane
z programu
Noxturnal przez
Ethernet i
przekazywane do
Nox Al za pomoca
pofaczenia
Bluetooth
Transmisja danych
odbieranych z
urzadzen
dodatkowych
podtaczonych do
wejs¢ analogowych
i/lub szeregowych i
przesytanych do

Zlokalizowany w sali

pacjenta. Podtaczony do
tej samej sieci LAN co

komputer z
zainstalowanym
oprogramowaniem
Noxturnal
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programu Noxturnal
przez Ethernet

Kazde urzadzenie
medyczne, ktére

pasuje do
specyfikacji kanatu Odpowiedni kabel
wejsciowego punktu potaczeniowy podtgczony
Medyczne dostepu Nox C1. Zaleznie od uzywanego do wejscia
urzadzenia Obstugiwane przez urzadzenia analogowego/szeregowego
dodatkowe system urzgdzenia dodatkowego w punkcie dostepu Nox C1.
medyczne, ktore Poprzez tacze Bluetooth do
moga zostaé rejestratora Nox Al

podtaczone do
rejestratora Nox Al
przez tagcze Bluetooth

Rysunek ponizej przedstawia schemat konfiguracji online systemu Nox Sleep.

System Overview

Control Room Patient Room

LAN

noxturnal «——«— AOX C1°

%)

NOX A1® noxturnal
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Punkt dostepu Nox C1 jest obstugiwany przez oprogramowanie Noxturnal.

Dodatkowe informacje na temat punktu dostepu Nox C1 i rejestratora Nox Al znajdujg sie w Instrukcji
obstugi Nox C1 oraz Instrukcji obstugi Nox Al.

Nalezy zapoznac sie z rozdziatem ,,Kompatybilne urzadzenia”, w ktérym opisano typy urzadzen i
przetgcznikéw obstugiwanych przez sie¢ Ethernet, ktdre zostaty zatwierdzone w systemie Nox Sleep.
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Konfiguracja systemu online

n » Uwaga: Aby wykonac rejestracje online za pomoca rejestratora Nox Al,
potrzebna jest aktywna Licencja na pozyskiwanie danych Noxturnal A1 Online
oraz punkt dostepu Nox C1. W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy
o kontakt z firmg Nox Medical lub jej przedstawicielami handlowymi.

W tym rozdziale opisano, jak skonfigurowac system Nox Sleep do pracy online. Najpierw nalezy
upewnic sie, ze mamy skonfigurowane wszystkie potrzebne urzadzenia i akcesoria, takie jak punkt
dostepu Nox C1, kable Ethernet i przetacznik. Szczegétowe informacje na temat konfiguracji sieci, w
tym punktu dostepu Nox C1, znajdujg sie w instrukcji obstugi urzgdzenia Nox C1.

Aby skonfigurowad system Nox Sleep do pracy online, nalezy wykona¢ nastepujace kroki w programie

Noxturnal:
1. Ustawi¢ Sale online
2. Skonfigurowa¢ nowe Czujniki
3. Ustawic Profile urzagdzenia
4. Ustawic Typy rejestracji

Kroki te opisano ponizej. Wykonanie tych krokéw umozliwi rozpoczecie rejestracji online, a nastepnie
prace z sygnatami w programie Noxturnal.

Sala online

Ustawienie sali online jest czescig konfiguracji programu Noxturnal dla rejestracji online. Sala online
obejmuje zestaw urzadzen, ktdre zazwyczaj trzymane sg razem w jednym pomieszczeniu. Moga to by¢
na przykfad wszystkie urzadzenia umieszczone w sali szpitalnej przeznaczonej do badan nad snem.

Aby doda¢ nowa sale, na pasku narzedzi programu Noxturnal wybierz kolejno opcje Urzgdzenia > Sale
online... Na ekranie pojawi sie okno dialogowe Sale.
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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

Tutaj mozesz doda¢ nowg sale lub edytowac istniejgcy. Aby dodac nowg sale, kliknij przycisk Dodaj
sale. Pojawi sie nowe okno dialogowe, ktéorym mozesz nadac sali nazwe, klikajgc ikone otéwka, oraz

dodac¢ do sali urzadzenia, klikajac przycisk Dodaj urzadzenia.

Rooms

Contain devices for online recordings

# Room1

No devices in room

Edit Device Remove Device

Delete Room Close
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Kreator Dodaj urzadzenia umozliwia dodanie do sali urzadzen. Aby doda¢ urzadzenie, wybierz

odpowiednie urzadzenie z listy Typy urzadzen i kliknij dwukrotnie albo kliknij przycisk Dodaj >>.

Mozesz rowniez wykonaé skanowanie w poszukiwaniu podtaczonych do sieci urzadzen IP, klikajac
przycisk Szukaj urzadzen IP.

Add Devices

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to room

Device Types

Masimo Radical-7

Nonin 3150 Codmeter

Nonin RespSense

Nox A1

Mox C1

Radiometer CombiM (TCM4)
Radiometer TOSCA (TCM40)
ResMed Airsense 10
ResMed 59

ResMed Ti Link

SenTec SDM

Video Device

Add =>

Available Devices

Remove Device Scan for IP Devices

st

W przypadku dodania rejestratora Nox Al nalezy wybrac uzywany w sali punkt dostepu Nox C1 i

klikng¢ przycisk Skanuj w celu znalezienia rejestratora Nox Al lub wpisa¢ numer seryjny urzadzenia Al

recznie. Na czas wykonywania tego kroku rejestrator A1 musi by¢ wtgczony. Wybierz rejestrator z listy

i kliknij Nastepny.
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Device Properties *

2]

Select device Device Settings

Enter the 9 digit serial number {found on the A1 device label) or scan for
it via Access Point
M GTIN(01): 1569431111 XXX o
! PROD DATE(11}YYMMDD q
SERIAL(21):[3XXXXXXXX]
(@) Via Serial Number: l:l
O Via Access Point:
MNox C1- 109 ~ Scan
Device Type Device Name Serial Number BDA
Next > Finish Cancel

Po dodaniu wybranych urzadzen do kolekcji zestawu dostepnych urzgdzen mozesz wybrac urzadzenia,
ktére chcesz dodac do sali online.

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to room

Device Types Auvailable Devices

Masimo Radical-7 Video Device Nox C1 ResMed Tx Link

Monin 3150 Cximeter -—

Monin RespSense —

Mo A1 Q" Q

Nox C1 La 8

Radiometer CombiM (TCM4) L - DC Lisensed

Radiometer TOSCA (TCM40) oNaai0100me

ResMed Airsense 10 IP: 192.168.101.4 IP: 192.168.101.10 IF: 192.168.101.15

ResMed 59

ResMed Tx Link Nox A1 Nonin 3150 Oximeter| SenTec SDM

SenTec SDM '

Video Device i . -
SN: 972301527 BDA: 13:15:28:69:42:96 C1 Serial Port: 1

Add >> Remove Device Scan for IP Devices

e
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Kliknij urzadzenia, ktére maja zosta¢ dodane do sali, a wokét kazdego z nich pojawi sie niebieska,
pogrubiona ramka. Po wybraniu urzadzen, ktére majg zosta¢ dodane do sali, kliknij przycisk Dodaj do
sali, a sala z tym zestawem urzgdzen zostanie utworzona.

Add Devices x

Rooms

Contain devices for online recordings

#" Online Room

Video Device Nox C1 ResMed Tx Link Nox A1
_—
“-J
License: DC Licensed
SN: 531010058
IP:-152.168.101 .4 IP: 152.168.101.10 IP: 152.168.101.15 5N: 572901527

Nonin 3150 Oximeter SenTec SDM

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

Edit Device Remove Device

Konfiguracja sali online zostata zakoriczona. Dodatkowe sale mozna utworzy¢ w opisany powyzej
sposob.

Konfiguracja nowych czujnikéw

Aby utworzy¢ nowe konfiguracje czujnikdw, np. do uzytku z punktem dostepu Nox C1, na pasku
narzedziowym programu Noxturnal wybierz opcje Urzgdzenia > Czujniki...

File Edit View Analysis Reports Tools  Help

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

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

W kreatorze Zarzadzaj czujnikami mozna utworzy¢ nowy czujnik oraz edytowaé/usuwac istniejgce. W
celu utworzenia nowego pacjenta lub czujnika urzadzenia dodatkowego kliknij przycisk Nowy. Czujniki
pacjenta to czujniki podtgczone do rejestratorow Nox Al, T3 lub T3s oraz do pacjenta. Czujniki

urzadzenia dodatkowego sg podtgczone do punktu dostepu Nox C1 oraz do urzadzenia dodatkowego.
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Manage Sensors H

Sensors

Patient and auxiliary sensor configuration

Q|

Label Location Unit  Awcilany Bipolar Description 2

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

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

FCGq A
< >
MNew Mew BasedOn Edit Remove Close

Uzytkownik moze wybraé, czy chce utworzy¢ nowy czujnik pacjenta, czy czujnik urzadzenia
dodatkowego. Wypetnij odpowiednie pola i kliknij OK, aby zapisa¢ konfiguracje czujnika.

Profile urzagdzenia dla urzadzen online

Dla urzadzen Nox uzywanych do rejestracji online mozna skonfigurowac Profile urzadzenia. Profile
urzadzenia obejmuja konfiguracje kanatéw urzadzenia. Program Noxturnal oferuje szereg domysinych
profili urzadzen, a takze mozliwos¢ tatwego konfigurowania nowych profili. Instrukcje na temat
personalizowania profili urzadzen znajdujg sie w rozdziale Profile urzqgdzenia.

Typy rejestracji dla urzgdzen online

Ostatnim krokiem jest konfiguracja Typow rejestracji. Jest to lista typow rejestracji, ktore beda
prowadzone online w placéwce. Kazdy Typ rejestracji obejmuje zbiér dostepnych typéw
wspotpracujacych ze sobga urzadzen online. Na przyktad: Standardowy PSG z Nox C1 obejmowatby
punkt dostepu Nox C1, rejestrator Nox Al, oksymetr Nonin 3150 oraz kamere wideo. Instrukcje
dotyczace konfiguracji nowych typow rejestracji znajdujg sie w rozdziale Typy rejestracji

Rozpoczynanie rejestracji online

Po wykonaniu powyzszych krokéw w celu wykonania konfiguracji online mozna przystgpic¢ do
rejestracji online. Ze strony Rejestracja mozna rozpoczac¢ rejestracje online w skonfigurowanej
wczesniej sali. Aby rozpoczac rejestracje, kliknij dwukrotnie ikone sali lub kliknij przycisk Konfiguruj
rejestracje.
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£ Noxtumal

File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help

i\ @

Library Recording

@ .

Configure Recording

noxturnal

Spowoduje to uruchomienie kreatora Rozpocznij rejestracje online. W kreatorze tym mozesz:

e  Wybrac z listy rozwijanej Typ rejestracji, jaka ma zosta¢ wykonana.

e  Wybodr w sekcji Urzadzenia jest zalezny od wybranego Typu rejestracji. Na liScie znajdujg
sie wszystkie urzadzenia dostepne w sali online, jednak urzadzenia, ktére nie sg
wykorzystywane w danym typie rejestracji, sg wyszarzone. Nieaktywne urzadzenia
mozna wtgczy¢ do rejestracji, zaznaczajac na liscie urzgdzen odpowiednie pola wyboru.

e Dla niektérych urzadzen, takich jak Nox Al i Nox C1, wybierz Profil urzadzenia.
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Start Online Recording *

Select Recording Type

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

Po wybraniu Typu rejestracji oraz odpowiednich urzadzen wraz z Profilami urzadzenia kliknij
Nastepny, aby wprowadzi¢ informacje o pacjencie. Ostatnim krokiem jest rozpoczecie rejestracji. Aby
to zrobi¢, kliknij przycisk Rozpocznij rejestracje lub przycisk Gotowo$¢ w kreatorze Informacje o
pacjencie.

Rozpocznij rejestracje:

Pojawi sie wybrany ukfad obszaru roboczego z oknem statusu pokazujacym status rozpoczynajgce;j sie
rejestracji. Wreszcie zaczng pojawiac sie w czasie rzeczywistym nagrane sygnaty, z ktérymi mozesz
zaczg¢ pracowac.

Tryb gotowosci:

Po kliknieciu opcji Tryb gotowosci wybrany obszar roboczy otworzy sie z oknem statusu pokazujgcym
przejscie do Trybu gotowosci. Tryb ten umozliwia potgczenie sie z salg online w celu przygotowania,
oceny i pomocy w podtgczeniu pacjenta, a nastepnie rozpoczecie rejestracji za pomoca aplikacji
Noxturnal lub Rozpoczecia rejestracji, jak opisano powyzej.

Online Recording Standby

® Recording Ready
Start Recording or Connect via Noxturnal App

| Start Recording | | Cancel Recording
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Po podtaczeniu aplikacji Noxturnal do sali online pojawiajace sie na zywo przebiegi NIE sg zapisywane
w rejestracji. Jak wskazuje status podgladu, jest to tylko podglad. Sygnat zacznie by¢ rejestrowany po
tym, jak uzytkownik wybierze opcje Rozpocznij rejestracje w aplikacji lub programie Noxturnal.

L @ Preview | L2

Uzytkownik moze réwniez wejs¢ do trybu gotowosci w dowolnym momencie po rozpoczeciu
rejestracji, jedli chce na jakis czas wstrzymac rejestrowanie, klikajac czerwony przycisk nagrywania u
gory ekranu.

& Online Room

x|

Po kliknieciu przycisku nagrywania mozna przejs¢ do trybu czuwania, zatrzymac rejestracje lub
anulowac i kontynuowac rejestracje.

& Stop Recording 4

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

@ Standby Mode

Enter standby mode and wait for Naxturnal App
to connect

Q Stop Recording

Stop the current recording

¥ Cancel

Continue recording

Konfiguracja Nox C1

Punkt dostepu Nox C1 jest wyposazony w 12 kanatéw analogowych przystosowanych do odbioru
sygnatéw DC z urzadzen dodatkowych. Kanaty zbierane sg w 6 wejs¢ oznaczonych DCINod 1 do 12 w
gornej czesci urzadzenia. Kazde wejscie analogowe to dwa kanaty. Do wejs¢ analogowych urzadzenia
Nox C1 mozna podtgcza¢ dodatkowe urzgdzenia. Zakres napie¢ pozwala na zbieranie sygnatéow od -5 V
do +5 V. Wiecej informacji na temat punktu dostepu Nox C1 znajduje sie w instrukcji obstugi Nox C1.

Konfiguracja sieci punktu dostepu Nox C1

W ponizszej tabeli przedstawiono domysling, fabryczng konfiguracje punktu dostepu Nox C1.
Konfiguracjg sieci Nox C1 mozna zarzgdzac za posrednictwem programu Noxturnal.
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Konfiguracja sieci Nox C1

Szczegoty

Statyczny adres IP 192.168.101.10

Aby zarzadzac konfiguracjg sieciowg Nox C1, otworz skonfigurowang sale online (Urzgdzenia > Sale

online...), wybierz urzagdzenie Nox C1 w danej sali, a nastepnie kliknij opcje Edytuj urzagdzenie. W

ponizszym oknie dialogowym widaé, w jaki sposdb mozna zmieni¢ konfiguracje sieci Nox C1.

Device Properties

El

IP Address
() Obtain an IP address automatically
(@) Use the following IP address:

Subnet Mask: | 255.255.255. 0

Network Settings Davice Settings

Server settings
[ oHCP Server Enabled

Pl e
Leage Time {sec): 864000

Default Gateway: l:l
MAC Address:  00:14:2d:4a:4b:de
SetPassword | | Setlicense | | UpgradeFirmware | | SoftReset
Next> | | Fnsh || cancel

Uaktualnianie oprogramowania firmware punktu dostepu Nox C1

Jesli dla podtaczonego urzadzenia dostepna jest nowa wersja oprogramowania firmware punktu

dostepu Nox C1, firma Noxturnal powiadomi o tym uzytkownika poprzez wyswietlenie ponizszego

komunikatu w momencie rozpoczynania rejestracji online.
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tart Online Recording X

Select Recording Type ‘z‘

Recording type  Patient

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

Aby uzyskac dostep do uaktualnienia oprogramowania firmware, na pasku menu nalezy wybra¢ karte

Urzadzenia.

Urzadzenia >> Sale

online...

Devices | Tools Help
Online Rooms...

SENsOrs...
Device Profiles...

Recording Types...

Wybierz punkt dostepu Nox C1 i kliknij przycisk Edytuj urzagdzenie.

# Room1

Nox C1

SN: 10024
IP: 152.168.101.10

Licenge: DC Licensed

Nox Al MNonin 3150 Oximeter
-

®

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

Add Devices | | Edit Device | = Remove Device

W oknie wtasciwosci urzgdzenia wybierz opcje Uaktualnij firmware.
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Device Properties X

Network Settings Devics Settings

IP Address Server settings

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

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

Default Gateway: I:I

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

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

Proces uaktualniania oprogramowania firmware zostanie wskazany za pomocg paska stanu, ktéry po
zakonczeniu uaktualniania bedzie wygladat nastepujaco.

Upgrade C1 Firmware X

Nox C1

Upgrade Firmware

% The device has the latest fimware

Firmware successfully upgraded

Upgrade Fimware Close

Aktywowanie licencji Nox na kanaty DC

Kanaty DC w punkcie dostepu Nox C1 sg domysInie zablokowane. Do korzystania z kanatéw DC w
urzadzeniu Nox C1 potrzebna jest aktywna licencja Nox na kanaty. Aby uzyskaé wiecej informacji na
ten temat, nalezy skontaktowac sie z firmg Nox Medical lub jej przedstawicielami handlowymi.

W celu aktywowania licencji nalezy klikng¢ przycisk Ustaw licencje w pokazanym ponizej oknie
dialogowym Wiasciwosci urzadzenia i postepowacd zgodnie z instrukcjami.
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Device Properties X

2

Metwork Settings Device Settings

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

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

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

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

DNS:

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

Oprogramowanie Noxturnal obstuguje rejestracje wideo online. Aby méc korzystaé z oferowanej przez

Noxturnal obstugi cyfrowego obrazu wideo w rejestracji online, nalezy skonfigurowac system tak, aby
obejmowat urzgdzenie wideo.

Urzadzenie wideo mozna doda¢ do konfiguracji systemu online, a ustawienie takie zapisa¢ do
przysztego wykorzystania. Aby skonfigurowaé urzadzenie wideo w systemie, nalezy:

Upewnic sie, ze na komputerze s3 zainstalowane kodeki wideo

2. Upewnic sie, ze urzadzenie wideo jest podtgczone do tej samej sieci co punkt dostepu Nox C1
i komputer, na ktédrym uruchomiono oprogramowanie Noxturnal

3. Skonfigurowac sale online obejmujacg urzadzenie wideo
Skonfigurowad typ rejestracji obejmujacy urzadzenie wideo i zdefiniowaé profil wideo

5. Wybraé sale online i rozpoczac rejestracje online ze strony Rejestracja w program Noxturnal.

Konfigurowanie sali online z urzgdzeniem wideo

KODEKI WIDEO

Obstuge wideo w oprogramowaniu Noxturnal zapewniajg kodeki wideo zainstalowane w systemie
komputerowym. Te kodeki wideo to specjalistyczne oprogramowanie, ktére umozliwia kompresje i
dekompresje cyfrowego obrazu wideo. Oprogramowanie Noxturnal nie instaluje zadnych kodekdw,
ale w wiekszosci systemdéw komputerowych pewne rodzaje kodekdéw sg zainstalowane.
Zainstalowanie kodekdw w systemie komputerowym jest niezbedne do korzystania z systemu Nox
Sleep. Oprogramowanie Noxturnal zapewnia dostep do funkcji obstugiwanych przez te kodeki. Ze
strony wsparcia technicznego firmy Nox Medical mozna zainstalowac zbiér kodekéw K-Lite Codec
Pack: http://support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207882176

INTEGROWANIE KAMERY WIDEO

Aby skonfigurowac rejestracje online obejmujaca urzadzenie wideo, nalezy wykona¢ ponizsze kroki.
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http://support.noxmedical.com/hc/en-us/articles/207882176

3.

Typy urzadzen wybierz opcje Urzadzenie wideo.

Sala online (Urzadzenia > Sale online... na pasku narzedzi programu Noxturnal).

Add Devices

Add Devices to Room

Select one or more available devices to add to room

Device Types

Masimo Radical-7

Nonin 3150 Cedimeter

Nonin RespSense

Nox Al

Nox C1

Radiometer CombiM (TCMd4)
Radiometer TOSCA (TCMAD)
ResMed Airsense 10
ResMed 59

ResMed T Link

SenTec SDM

N

Available Devices

Remove Device Scan for IP Devices

Addto Room

Close

Pojawi sie przedstawione ponizej okno dialogowe Wtasciwosci urzagdzenia . Zaznacz

W programie Noxturnal utwdrz sale online, postepujac zgodnie z instrukcjami w rozdziale

Do utworzonej sali online dodaj urzadzenie wideo, klikajac opcje Dodaj urzadzenia i z listy

odpowiednig opcje, w zaleznosci od uzywanego urzgdzenia wideo, i kliknij przycisk Nastepny.
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Device Properties X

Select Video Input Source

Video Source Video Properties Device Settings

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

() Screen Recording

Finish Cancel

Aby skonfigurowac kamere IP kliknij przycisk Znajdz.... Program Noxturnal przeskanuje sie¢ i wykryje
kamery wideo podtaczone do sieci, jesli majg wtgczong funkcje UPnP (protokét sieciowy umozliwiajgcy
wykrycie kamery IP w sieci). W przypadku niektérych kamer IP (Axis, kamery D-Link, Vivotek i Hikvision)
oprogramowanie Noxturnal oferuje domysine opcje potaczenia. Jesli chcesz zarejestrowac sam obraz
wideo, podczas wyboru fancucha potaczenia dostepnego w programie Noxturnal wybierz tancuch
potaczenia (URL) dla wykonywanej rejestracji — w przeciwnym razie zarejestrowane zostanie zarowno
wideo, jak i audio.

Jesli kamera nie zostanie automatycznie wykryta przez program Noxturnal za pomoca funkcji Znajdi...,
zawsze mozna dodac kamere recznie, wprowadzajgc odpowiedni taricuch potaczenia (URL) oraz adres
IP kamery w polu Plik lub adres URL.
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Device Properties

Video Capture Properties

1] HA [3

Video Source  Video Properties Device Settings

Capture Devi Screen Recording Start Preview
File or URL:

| ~ | Find...

User: Password:
Video Delay: Ijl seconds

< Previous Next = Finish Cancel

Jesli posiadasz urzadzenie wideo, ktdre nie jest obstugiwane przez wspomniane wyzej domyslne opcje
potaczenia, zawsze mozesz recznie dodac nowe taricuchy potaczen (URL), tak by byty dostepne w
programie Noxturnal do przysztego wykorzystania. Aby to zrobic, kliknij Narzedzia > Ustawienia >
Zaawansowane i wybierz opcje Ustawienia domysine. Otworz folder Profile wideo i otwdrz arkusz
Excela o nazwie IPCameras. Do istniejgcej listy tanncuchow potgczenia mozna dodac nowy tancuch
pofaczenia dla wtasnego urzadzenia wideo — taniicuch stanie sie dostepny do uzytku w programie

Noxturnal.

Po wprowadzeniu informacji o uzytkowniku kamery oraz hasta kliknij przycisk Rozpocznij podglad, aby
sprawdzi¢, czy kamera jest prawidtowo skonfigurowana i skomunikowana z programem Noxturnal.

Jesli podczas podgladu obserwowane jest opdznienie, mozna dodacé wejscie opdzniajace, aby

skorygowac odtwarzanie wideo podczas analizy. Po kliknieciu opcji Nastepny mozesz nadac kamerze

unikalng nazwe. Nastepnie kliknij przycisk Zakoncz.
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Device Properties X

Video Device

P =
Device Name:
) AXIS P3364 - 00408CF948CB

L%

Device: Video Device
Device Type: Video Camera

< Previous Finish Cancel

Urzadzenie wideo zostato dodane do sali online.

Konfiguracja typu rejestracji z urzagdzeniem wideo

W oprogramowaniu Noxturnal oferowane sg domyslne typy rejestracji dla rejestracji online
wykorzystujgcych urzadzenia wideo. Mozna wybrac jeden z domysinych typow rejestracji i
bezposrednio rozpoczac rejestracje online z wykorzystaniem urzgdzenia wideo. Mozna réowniez
skonfigurowacd niestandardowy typ rejestracji i zdefiniowac profil Windows Media, ktéry bedzie
uzywany z programem Noxturnal podczas rejestrowania i kompresji wideo online. W tym celu z paska
narzedzi programu Noxturnal nalezy przej$¢ do opcji Urzadzenia > Typy rejestracji... i w kreatorze
Typy rejestracji z listy rozwijanej Typ rejestracji wybra¢ opcje Nowy i Online.
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Recording Types

Recording Types

Control devices and settings used for a recording

Name
Online
MSLT with Mox C1

Description

Nox Al and Mox C1

MWT with Mox G*
Standard PSG w|
Mox T3 (ambulat]
Respiratory
Mox Al (ambulat
Standard PSG

Online

oK || Cancel |

Bl Al A Bl Fat §
Add Recording Type X wice
Recording Type to add:
|

Mew

New Based On

Edit Remove

W kreatorze Typ rejestracji online mozna dodaé urzadzenie wideo jako inne urzadzenia. Profil wideo,
ktory ma zostac uzyty, mozna wybrac z listy rozwijanej (patrz ilustracja ponizej).

Recording Type

Recording Type

Select device types and settings for a recording

Recording Type Name: |

Description:

Workspace Layout: | PSG

Analysis: |
Report: | ™ |
Device Types Nox C1 Nox Al SenTec SDM

Masimo Radical-7
Monin 3150 Oximeter -
Monin RespSense
Nox A1
Nox C1 | Ambient Light and Difer: ~+| | || Standard PSG v
Radiometer Combil (TCIM4)
Radiometer TOSCA (TCM40) " " ’ _ _
Resled Airense 10 Video Device Nonin 3150 Oximeter
ResMed 53 - =
ResMed T Link Q,J .
SenTec SDM '-‘
Video Device —

{Audio and Videa) Low q ~

{Audio and Vide w quiality

{Only Video) Low quality

{Audio and Videa) High quality

Add >3 Figh

0K Cancel
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Program Noxturnal oferuje kilka domysinych profili wideo, jednak mozna réwniez tworzy¢ profile
niestandardowe, ktore bedg dostepne do wykorzystania w programie. Wiecej informacji oraz
instrukcje na ten temat mozna znalez¢ na stronie wsparcia technicznego firmy Nox Medical, Windows
Media Profiles w Noxturnal.

Obecnie system zostat skonfigurowany do wykorzystania urzgdzenia wideo i mozna rozpoczac
rejestracje online ze strony Rejestracja, klikajac dwukrotnie sale lub klikajac opcje Konfiguruj
rejestracje.

42 Noxturnal —
File Edit View Analysis Reports Devices Teols Help

i

Library Recording

e

No USB Device Connected Configure Recording

noxturnal
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Praca z rejestracjami w programie Noxturnal

Strona wynikéw rejestracji

Po pobraniu rejestracji z urzadzenia rejestrujgcego lub otwarciu istniejgcej rejestracji w programie
Noxturnal wyswietlana jest strona Wyniki rejestracji. Strona ta zawiera przeglad najczestszych
parametrow analizy i zarejestrowanych sygnatéw. Strona wynikow jest automatycznie aktualizowana,
gdy w istniejgcej ocenie zostang dokonane zmiany lub gdy zostanie uruchomiona analiza
automatyczna. Jesli dostepne sg stadia, np. dla rejestracji wykonanych za pomocg rejestratora Nox A1,
na stronie wynikéw pojawig odpowiednie wykresy i zestawienia informacji. W przypadku
rejestratorow Nox T3 widoczne bedg wytgcznie parametry dostepne dla tych urzadzen.

€2 PG HOX A1 5.jimi 2014 - Notumal

Pubse Ourvtar i

PSG NOX AL Patient Information Respiratory Indices Sleep Parameters

53002014 P8 HOX A1
PG 1OX Al

@ 5% sional quaity

@ single Budy source

Desatuator b (1} [ 1T} W V i

Snormg 68 [Ty 1 - ] - [ ORI 67

Leg Mavements - EEmrm m = -

Polecenie strony wynikéw

Na stronie Wyniki rejestracji znajdujg sie przyciski umozliwiajgce nastepujgce czynnosci:

e  Wyswietl raport: Opcja ta tworzy domyslny raport dla rejestracji — raport zdefiniowany w
ramach typu rejestracji (wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale Typy rejestracji).

e  Drukuj raport: Opcja ta drukuje domysiny raport.

e  Stan rejestracji: Opcja ta umozliwia ustawienie stanu poszczegdlnych rejestracji. Pobrane
rejestracje zawsze maja status Nowa. Jezeli rejestracja z jakiegokolwiek powodu sie nie
powiodta, status mozna ustawic jako Niepoprawna. Jezeli dla rejestracji ustalono diagnoze,
status mozna ustawic jako Oceniona. Jezeli rejestracja i ocena zostaty przejrzane, status
mozna ustawic¢ jako Przejrzana. Jezeli rejestracja zostata zinterpretowana, status mozna
ustawic jako Zinterpretowana. Jezeli dla rejestracji ustalono diagnoze i zaakceptowano ja,
status mozna ustawic¢ jako Gotowa/Gotowe.
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Informacje o pacjencie

W panelu Informacja wyswietlane sg dane o pacjencie, ktérego dotyczy rejestracja. Wiasciwosci
rejestracji oraz informacje o pacjencie mozna edytowac, klikajgc ikone pacjenta lub naciskajgc skrot
klawiszowy Ctrl+l.

Patient Information

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

BMI

Parametry snu

W panelu Parametry snu widoczny jest wykres prezentujgcy poszczegdlne stadia snu — o ile stadia
snu zostaty poddane ocenie.

Sleep Parameters

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

® REM: 14,1%
N1i:4,2%

® N2: 81,6%

® N3:0,0%

e t3czny czas snu jest to catkowity czas, w ktérym pacjent byt pogrgzony we $nie (na
podstawie hipnogramu).

e Jezeli parametr taczny czas snu nie jest dostepny, uzytym parametrem jest Szacow. taczny
czas snu (odpowiadajacy ,,czasowi monitorowania” w terminologii AASM). Jest to czas, w
ktorym podczas rejestrowania pacjent znajduje sie w pozycji lezgce;.

o Efektywno$¢ snu waha sie od 0-100%, gdzie 0% oznacza, ze pacjent nie spatf przez catg noc, a
100% oznacza, ze spat przez catg noc. Jezeli ocena snu nie jest dostepna, oprogramowanie
oszacowuje ten parametr na podstawie okresow ruchu.

Wskazniki oddechowe

W panelu Wskazniki oddechowe pokazane sg gtéwne parametry analizy wraz z ich stopniem
nasilenia. AHI (Apnea Hypopnea Index — wskaznik bezdechéw i sptycen oddechu) to liczba
bezdechdw i sptycen oddechu na godzine snu, zas ODI (Oxygen Desaturation Index — wskaznik
desaturacji tlenem) to liczba ocenianych spadkdw nasycenia tlenem na godzine snu (domyslnie ocenie
poprzez automatyczng analize zostaje poddany kazdy spadek nasycenia o 3% lub wiecej, ale
uzytkownik moze dostosowac te wartos¢ do indywidualnych potrzeb). Stopien nasilenia okreslany jest
jako Normaliny/Normalnie/Prawidtowy - tagodny - Umiarkowany - Powazny, zgodnie ze
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stopniami przyjetymi przez AASM. Jezeli dana rejestracja obejmuje wiecej niz jedng noc, wéwczas
parametry bedg wskazywac srednie wartosci ze wszystkich nocy. Wiecej informacji znajduje sie w
rozdziale Protokoty analizy.

Respiratory Indices

Ogélna jakosé sygnatu i pojedyncze zrédto

Ogolna jakos¢ sygnatu jest okredlana na podstawie monitorowania jakosci nastepujacych sygnatéw:
oksymetr, przeptyw powietrza, sygnaty wysitku oddechowego (brzusznego lub piersiowego). Najnizsza
wartosc sposrod jakosci sygnatdéw jest wyswietlana jako ogdlna jakos¢ sygnatu na stronie Wyniki
rejestracji i podawana w zakresie od 0 do 100%.

Oznaczenie wyniku jako Pojedyncze Zzrédto wskazuje, czy sygnaty z oksymetru i pasa RIP pochodzg od

tego samego pacjenta. Wiecej informacji na temat tego wyniku znajduje sie w rozdziale Pojedyncze
Zrodto.

& 99% signal Quality

0 Single Body Source

Przeglad sygnatu i parametry

Panel Przeglad sygnatu to narzedzie umozliwiajgce wygodne przegladanie i edytowanie wynikow
rejestracji. Po prawej stronie panelu wyswietlane sg parametry analizy, zas po lewej stronie znajduje
sie przeglad sygnatow.

Signal Overview © =

[] Perots

— 1 o Y | W

+ Arousas TR TN T | wimoan |
i Movement ) | ' o

Pastion

N rpnes
1 RLTL T - -
RIP Phase
v Destuaton [ i) i il T i
v pus

? snomg di - [T ] " -y it
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Parametry analizy przedstawiaja podsumowanie najczestszych parametréow analizy dla pojedynczej

nocy. Jesli rejestracja obejmuje wiecej niz jedng noc, parametry dla kazdej z nich sg prezentowane w

osobnym panelu. Mozna réwniez wybraé przedziat czasowy do wys$wietlenia, korzystajgc z menu

przedziatu czasowego znajdujgcego sie w prawym dolnym rogu aplikacji. Kazdy parametr posiada kod

kolorystyczny — od zielonego do czerwonego — zalezny od nasilenia (Normalny - tagodny >

Umiarkowany-> Powazny).

e  Wskaznik wzbudzen to liczba wzbudzen na godzine w czasie snu.

e Latencja snu to mierzony w minutach czas od chwili wytgczenia $wiatet (czas rozpoczecia

analizy) do pierwszego okresu ocenionego snu.

e Latencja snu REM to mierzony w minutach czas od pierwszego wystgpienia snu do

pierwszego wystgpienia fazy REM.

e Oddech jest prezentowany w formie wskaznikdw. Wskazniki s3 metodg prezentacji

parametréw analizy w znormalizowany sposéb.

o O O O

Wskaznik bezdechow i sptycen oddechu (AHI)

Wskaznik bezdechow (Al)

Wskaznik sptycen oddechu (HI)

Wskaznik desaturacji tlenem (ODI) to liczba spadkéw nasycenia tlenem na godzine
tacznego czasu snu lub Szacow. tacznego czasu snu.

Procent chrapania to proporcja wystepujgcych podczas snu epizodéw chrapania
(oznaczonych jako ciaggi chrapania).

Srednio dB to éredni poziom decybeli (dB) podczas ciagédw chrapania.

e Jakos¢ sygnatu jest okredlana na podstawie monitorowania jakosci nastepujacych sygnatéw:

Sp02, przeptyw powietrza, sygnaty wysitku oddechowego (brzusznego lub piersiowego).

Jakos¢ tych sygnatéw jest podawana w zakresie od 0 do 100%.

Sygnaty i zdarzenia

Wykres sygnatéw i zdarzen w panelu przegladu sygnatow stanowi catosciowg prezentacje nocy.

e W przegladzie ujete moga by¢ nastepujgce sygnaty:

(0]

o O O O

o O O O

Spektrogram dla kanatu wyswietlanego na ekranie (aby zmienic kanat, kliknij opcje
Spektrogram prawym przyciskiem myszy)

Stadia snu/Hipnogram — pokazuje poszczegdlne stadia snu majgce miejsce w ciggu
nocy

Wzbudzenia — pokazuje wzbudzenia majgce miejsce w ciggu nocy

Ruch

Pozycja

Bezdechy/Faza RIP (faza pomiedzy sygnatami wysitku oddechowego brzusznego i
piersiowego)

Desaturacja tlenem (SpO>)

Tetno

Gtosnos¢ dzwieku (dB chrapania)

Ruchy koriczyn (opcjonalnie)



Pokazane w przegladzie zdarzenia obejmujg bezdechy i sptycenia oddechu, spadki saturacji
tlenem, epizody chrapania i artefakty.
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Zmiana okreséw analizy

Jezeli rejestracja rozpocznie sie przed przymocowaniem wszystkich czujnikéw lub jezeli pacjent
zdejmie czujniki przed zakonczeniem rejestracji, mozna dostosowac analizowany okres, przesuwajgc
znaczniki rozpoczecia analizy @ i zakoniczenia analizy Ona odpowiednie miejsce w rejestracji. Po
takim dostosowaniu wszystkie parametry analizy zostang odpowiednio zaktualizowane.

ol
¥ ]

e’T@ 6130

Do poruszania sie po rejestracji stuzy znacznik synchronizacji (2} Wszystkie arkusze sygnatéw takie jak
PSG, Oddech i Pulsoksymetr, sg odpowiednio synchronizowane. Jesli w przegladzie znajdzie sie
interesujgce nas zdarzenie, nalezy przeciaggnac¢ znacznik synchronizacji do tego obszaru i przejs¢ do
odpowiedniego arkusza sygnatu, aby wyswietli¢ sygnaty nieprzetworzone.

Okresy zdarzenia mozna dodawac bezposrednio z panelu Przeglad sygnatu. Aby doda¢ okres
zdarzenia, najedz kursorem myszy na panel Okresy i kliknij. Wyswietlone zostanie widoczne ponizej
menu okresow zdarzenia.

Signal Overview %t~

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

W panelu Przeglad sygnatu mozliwe jest wykluczenie niepoprawnych danych. Aby wykluczy¢
niepoprawne dane z rejestracji, nalezy naprowadzi¢ wskaznik myszy na jeden z sygnatéw i wybra¢
obszar, klikajac lewym przyciskiem myszy i przeciggajagc w lewo/prawo. Po zwolnieniu przycisku myszy
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wyswietlone zostanie ponizsze menu. Zdarzenia oznaczone jako ,Niepoprawne dane” zostana

wykluczone z obliczen na potrzeby raportu.

Signal Overview & v

[ ] Periods

i.: Spectrogram (C4-M1)

254
ity 3

4+  Arousals I 11 811 1 | Wl |
R | Score Invalid Data
7 Movement ‘ J i 1 I
I D il it ——— i ———
@ Position R

Aby zmieni¢ system jednostek stosowany do wyrazania wielkosci takich jak wzrost czy masa ciata, na
pasku narzedzi programu Noxturnal wybierz opcje Narzedzia > Ustawienia... Na karcie wtasciwosci
Ogdlne znajd? liste rozwijang Jednostki systemowe i wybierz odpowiednie pole do edyc;ji.

& Noxturnal

File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help

G avayss
“:D.’E Bio Calibration
Event Types &
Groups
Signal Types &
Groups

[ vevice Properties
| s Dsta Exchange

i Device Options

FH] Report Fields

Reports
o Asvanced

iDE & »
[32 Setings x|
{=i/m]
‘DE General | General
User & Company s e i g T e .
3
Custom Fields ® Half pags fip

O Full page flip

System Units

Select the unit system used to represent units such as height and weight.

Metric System (kg, meter etc.) v

Metric System (kg, meter etc.
US System (Ib, inches etc.

Ad ~

Power Line Filter

Power Line filters are used to remove interferences from the surroundings that are sometimes
picked up by electrical measuring equipment.

Power Line Frequency:
Language

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

English v

e
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Przycisk menu obszaru roboczego

Przycisk menu obszaru robocz pozwala na stosowanie réznych uktadéw obszaru roboczego i
arkuszy sygnatéw do wyswietlania rejestracji. W ramach uktadéw obszaru roboczego dostepnych jest
do wyboru wiele arkuszy sygnatéw oraz wiasciwosci arkuszy sygnatéw. Oprogramowanie Noxturnal
oferuje domysine uktady obszaru roboczego (Oddech i PSG) oraz arkusze sygnatow. Mozna takze
konfigurowaé wtasne uktady obszaru roboczego i arkusze sygnatéw. Wszystkie zmiany w ukfadzie
obszaru roboczego mozna zapisac do pdzniejszego wykorzystania. Oznacza to, ze uzytkownik moze
zmieni¢ ustawienia dotyczgce przebiegdw i skonfigurowa¢ swoje srodowisko pracy wedtug wtasnych
upodoban.

File Edit View Analysis R
B = .%. E'Untitle:

Respiratory ~| [#) Recording Re:
] Add Sheet b

Mew Workspace Layout

v | Respiratory 3
PSG

Przycisk menu obszaru roboczego pozwala na skorzystanie z opcji, takich jak Dodaj arkusz, utworz
Nowy uktad obszaru roboczego na podstawie domysinego uktadu, a nawet Odwrd¢ uktad po
dokonaniu zmian.

File Edit Wiew  Analysis Reports Devices Tools

AE & In Window: 5m - ErFitAl
Respiratory -| | #% Recording Results - I.'{ Respire
|E] AddSheet b
Mew Workspace Layout " ! Iu_ B -
Respiratory r Rename Layout
P5G Save Layout

=] 9 : Delete Layout
B :1:::f.a.~.- Revert Layout

Aby zachowac niestandardowy arkusz sygnatu, prawym przyciskiem myszy kliknij zaktadke arkusza
sygnatu i wybierz opcje Zapisz uktad arkusza jako... Jesli po zapisaniu niestandardowego arkusza
sygnatu wprowadzone zostang dodatkowe zmiany, mozna zawsze uzy¢ opcji Zaktualizuj zapisany
uktad. Wiecej informacji na temat arkuszy sygnatéw podano w rozdziale Arkusze sygnatow.

~ 55 ~



_1 I-—;_: LD.l‘n

File  Edit View  Analysis
In Window: 3m

Devices Tools Help

-  SiFitAll [T Scale All [i] Sheet - E.:. 2

Respiratory - ﬁ Recording Results

l." Respiratony

w U Pule

Cheirnat,

Apnea
Hypapn
nygm 1 (N}

01:00 AM
= [

Py B L VL

/e

Event Owerview-Respiratory

Activity seR O 1181111

N OOS KN WIIN TN
1

02:00 AM O

Closze
Close Others
Help

Rename Sheet

Clone Sheet

R —

Save Sheet Layout As...

(=]
¥

04:52 AM

Arkusze sygnatow

m.aa*m*hz*haq

Update Saved Layout
Revert to Saved Layout

Arkusz sygnatu przedstawia co najmniej jeden sygnat w oknie zaktadki w obszarze roboczym. W

programie Noxturnal dostepne sg wstepnie zdefiniowane arkusze sygnatéw, takie jak Oddech, PSG i

Pulsoksymetr.

Aby dodac lub usungé sygnaty w arkuszu sygnatéw, najedz kursorem myszy na okno zadan Sygnaty i
dane znajdujace sie na prawo od obszaru roboczego. Gdy kursor myszy znajdzie sie nad tg zaktadka,
okno zadan Sygnaly i dane rozwinie sie. W oknie znajduje sie lista wszystkich dostepnych sygnatéw.
Pole wyboru obok sygnatu okresla, czy dany sygnat jest wyswietlany w arkuszu, czy nie. Aby doda¢ lub

usunac sygnat z arkusza, nalezy zaznaczy¢ lub usungé zaznaczenie pola wyboru. Patrz zaktadka Sygnaty

i dane ponizej.
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Praca z sygnatami
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€ Pasek nawigacji pozwala na szybkie przejécie do dowolnego momentu rejestracji. Niebieska linia

wskazuje, w ktérym punkcie rejestracji znajduje sie uzytkownik. Aby przejs¢ do wybranego
momentu rejestracji, nalezy klikng¢ odpowiednie miejsce na pasku.

@ 04 czasu pokazuje czas rejestracji oraz wyswietlany w oknie okres czasu. Aby zmieni¢
wyswietlany w oknie interwat, nalezy klikng¢ o$ czasu prawym przyciskiem myszy i odpowiednio
jg rozciggnad lub skracic.

©® Znacznik synchronizacji umieszczony na osi czasu stuzy do synchronizacji z innymi arkuszami
sygnatu i widokami. Zegar po prawej stronie paska nawigacji pokazuje czas odpowiadajacy
potozeniu znacznika. Znacznik synchronizacji mozna przeciggac i przemieszcza¢ w czasie.
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© 05 wartosci sygnatu pokazuje nazwe odpowiedniego sygnatu przedstawionego na wykresie oraz
skale wartosci dla osi. O$ mozna rozciggaé/skracac¢ za pomocag myszy. Aby zmienic¢ wtasciwosci
osi wartosci, nalezy dwukrotnie klikng¢ 0§ — pojawi sie okno dialogowe umozliwiajgce zmiane
wtasciwosci.

© Wykres sygnatu w panelu. Sygnaty mozna modyfikowaé na wiele sposob6w. Za pomoca myszy
mozna zmieniac wielkos¢ panelu sygnatu lub je przemieszczaé. Aby zmieni¢ wiasciwosci sygnatu,
nalezy dwukrotnie klikng¢ dany sygnat — pojawi sie okno dialogowe umozliwiajace zmiane
wtasciwosci. Aby uzyskac dostep do wszystkich opcji dostepnych dla wykresu danego sygnatu,
nalezy klikng¢ wykres prawym przyciskiem myszy — pojawi sie nastepujace menu.
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L
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Nawigacja za pomocg klawiatury

Mozna nawigowac po arkuszu sygnatu i zmieniac go, naciskajgc nastepujgce skroty klawiszowe:
Nawigacja:

e  Strzatka w prawo = domyslnie — Przeskok o p6t strony do przodu; mozliwa konfiguracja przez
uzytkownika

e Strzatka w lewo = domysinie — Przeskok o p6t strony do tytu; mozliwa konfiguracja przez
uzytkownika

e  Ctrl + Strzatka w prawo = domyslnie — Przeskok o catg strone do przodu; mozliwa
konfiguracja przez uzytkownika

e  Ctrl + Strzatka w lewo = domyslnie — Przeskok o catg strone do tytu; mozliwa konfiguracja
przez uzytkownika

e Klawisz Page Down = Przeskok do przodu o strone

e Klawisz Page Up = Przeskok do tytu o strone

e Klawisz Home = Start rejestracji

e Klawisz End = Koniec rejestracji

e  Shift + Strzatka w prawo = Zwieksza zakres czasowy w oknie

e  Shift + Strzatka w lewo = Zmniejsza zakres czasowy w oknie
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e  Shift + Ctrl + Strzatka w lewo = Przeskok do poprzedniej sesji danych
e  Shift + Ctrl + Strzatka w prawo = Przeskok do nastepnej sesji danych
e Klawisz - = Pomniejszenie (zoom out) wyboru

e Klawisz + = Powiekszenie (zoom in) wyboru

e  Kotko myszy = Przewijanie do przodu / do tytu

e  Koétko myszy + Klawisz Ctrl = Przewijanie w gore i w dot

Aktywny sygnat:

e  Shift + Strzatka w gore = Zwiekszenie skali sygnatu

e  Shift + Strzatka w dot = Zmniejszenie skali sygnatu

e  Ctrl + Strzatka w gére = Podniesienie linii sygnatu

e  Ctrl + Strzatka w dot = Obnizenie linii sygnatu

e  Shift + Return = Wyswietl aktywny sygnat w nowym arkuszu
e  Shift + Delete = Usun aktywny sygnat z arkusza

e  Strzatka w gére = Wybierz sygnat powyzej

e  Strzatka w dét = Wybierz sygnat ponizej

e  Ctrl + F = Znajdz zdarzenia

e F9 = Automatyczna skala dla sygnatu

Arkusz sygnatu:

e Spacja = Odtwdrz/wstrzymaj odtwarzanie rejestracji
e  Ctrl + W = Automatyczna skala dla sygnatow
e  Ctrl+ A= Aranzuj sygnaty

Zdarzenia:

e Tab = Nastepne zdarzenie; jezeli w trakcie wyszukiwania — nastepny wynik wyszukiwania

e Shift + Tab = Poprzednie zdarzenie; jezeli w trakcie wyszukiwania — poprzedni wynik
wyszukiwania

e Delete = Usun wybrane zdarzenia lub usun zdarzenia naktadajace sie na wybdr

e  Return = Odznacz wszystkie zdarzenia

e  Esc=Wyczys¢ wszystkie wybory

Praca ze zdarzeniami

Zdarzenia stuza do identyfikowania obszaréw zainteresowania w ramach sygnatu. Zdarzenie ma czas
rozpoczecia i zakonczenia oraz rodzaj wykorzystywany w klasyfikacji. Zdarzenia mozna dodawac¢
recznie do sygnatu lub ocenia¢ przez proces automatycznej analizy, aby oznaczy¢ obszary
zainteresowania. Zdarzenia mozna modyfikowac lub usuwad.

Ocena zdarzenia

Aby ocenic¢ zdarzenie, nalezy przejs¢ do arkusza zawierajacego sygnaty. Na wybranym sygnale nalezy
zlokalizowa¢ odpowiedni obszar.

@z pomocy lewego przycisku myszy zaznaczyc¢ obszar, na ktérym ma zosta¢ ocenione zdarzenie.
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(2] Nacisngc skrot klawiszowy dla tego zdarzenia. Skrét klawiszowy mozna przypisac do typu
zdarzenia, wybierajgc kolejno Ustawienia -> Typy i grupy zdarzen -> Edytuj -> Zachowanie.
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Alternatywng metodg oceny zdarzenia jest zaznaczenie obszaru lewym przyciskiem myszy, jak
poprzednio, a nastepnie klikniecie prawym przyciskiem tego obszaru i wybranie zdarzenia z listy.

Ocenianie jednym kliknieciem

Noxturnal zawiera opcje Ocenianie jednym kliknieciem. Aby aktywowac akcje oceny jednym

klikr %-_\ am, nalezy klikng¢ ikone | na pasku narzedzi Noxturnal.
Help
BT Scale All [] Sheet - E,:. b b [Z|untitled Scoring ~ i &
¢ x

[ - = .
o+ X| Puksgsd Single Click Scoring }—

W odpowiednim arkuszu sygnatu mozna recznie oceni¢ zdarzenie na odpowiednim wykresie sygnatu.
Instrukcje dotyczace recznej oceny zdarzen podano w rozdziale Ocena zdarzenia powyzej. Po ocenie
pierwszego zdarzenia funkcja oceny jednym kliknieciem pozwoli na ocene tego samego rodzaju
zdarzenia jednym kliknieciem myszy w obrebie catej rejestracji.

Usuwanie zdarzenia

Istniejgce zdarzenia mozna usunga¢ na kilka sposobow:

e  Wybrac zdarzenie lewym przyciskiem myszy, a nastepnie nacisng¢ klawisz Delete.

e  Klikng¢ zdarzenie prawym przyciskiem myszy i wybrac opcje Usun zdarzenie.

e Za pomoca myszy wybrac obszar naktadajacy sie na zdarzenia, ktére majg zostac¢ usuniete, i
klikng¢ klawisz Delete.
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Przenoszenie zdarzenia

Aby przesungc zdarzenie do innej lokalizacji, nalezy wybrac zdarzenie, przytrzymujac lewy przycisk
myszy, a nastepnie przeciggna¢ zdarzenie do wybranej lokalizacji. Zdarzenia mozna przeciggac
zaréwno pomiedzy sygnatami, jak i do innych okreséw.

Zmiana wielkosci zdarzenia

Aby zmieni¢ wielkos¢ zdarzenia, nalezy przesungé kursor nad lewa lub prawg granice zdarzenia. Kursor
myszy powinien zmienic sie na ikone w ksztatcie strzatki wskazujgcej w prawo i w lewo. Gdy ikona
zmieni sie w strzatke, nalezy klikngé lewym przyciskiem myszy i przeciggna¢ zdarzenie do zagdanego
czasu trwania.

Nawigacja w obrebie zdarzen

Nawigacja w obrebie ocenionych zdarzen w rejestracji moze sie odbywac na kilka sposobow:

e Mozna przeskakiwac pomiedzy zdarzeniami, ktore zostaty ocenione, w obrebie sygnatu,
klikajac sygnat i naciskajac klawisz Tab, ktéry spowoduje przeskoczenie do kolejnego
zdarzenia w czasie. Aby przeskoczy¢ do poprzedniego zdarzenia, nalezy nacisngc klawisze
Shift + Tab.

e W prawym gdrnym rogu przestrzeni roboczej znajduje sie tekstowe pole wyszukiwania, ktére
pozwoli wyszukac¢ wszelkie ocenione zdarzenia. Po kliknieciu pola tekstowego pojawi sie lista
rozwijana zawierajgca wszystkie rodzaje zdarzen, ktére zostaty ocenione. Aby wyszukac
zdarzenia okreslonego rodzaju, nalezy klikng¢ ten rodzaj zdarzenia na liscie. Pokazane
zostanie nastepne zdarzenie tego rodzaju w czasie. Nalezy klikngé¢ przyciski nawigacji na liscie
rozwijanej, aby poruszac sie pomiedzy zdarzeniami.

e 7 paska narzedzi Noxturnal wybierz kolejno opcje Widok > Przeglad zdarzen, zeby wyswietli¢
okno przegladu pokazujgce na wykresie wszystkie zdarzenia, ktére zostaty ocenione w danej
rejestracji. Aby przejs¢ do konkretnego zdarzenia, nalezy klikng¢ je na wykresie przegladu.
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Protokoty analizy

Protokét analizy to zestaw detektoréw, ktére mozna uruchomié na rejestracji w celu wykrywania i
zaznaczania réznych sygnatéw w obrebie zarejestrowanych sygnatéw. Dostepne protokoty analizy,
wiacznie z protokotami domysinymi, sg ujete na liscie w menu Analiza. Aby uruchomic¢ protokot
analizy na rejestracji, nalezy wybraé odpowiednig analize z menu Analiza i klikng¢ ja.

W oprogramowaniu Noxturnal dostepny jest szereg domysinych protokotéw analizy, a uzytkownik
moze takze tworzy¢ nowe protokoty analizy wykorzystujgce niestandardowe ustawienia i/lub
detektory. Aby skonfigurowac niestandardowy protokét analizy, nalezy przejs¢ do Analiza > Zarzadzaj
protokotami z poziomu paska narzedzi Noxturnal. W odniesieniu do istniejgcego protokotu mozna
wykonywac¢ nastepujgce operacje: Edytuj, Zmien nazwe . Za pomoca opcji Nowy na podstawie mozna
utworzy¢ nowy protokdét na podstawie istniejgcego.

Manage Analysis X
Qajl

Name Category Description
Default
Bruxism
Cheyne Stokes
PLM
PSG Analysis
PSG and Respiratory Analysis
Respiratory Calibrated RIP Flow
Respiratory Cannula Flow
Sleep Types and Respiratory Analysis

Edit Rename Delete New New Based On

Close

Na potrzeby tego przyktadu utworzymy nowy protokét analizy. W oknie dialogowym Zarzadzaj analizg
wybierz opcje Nowy. Otwarty zostanie arkusz Protokoét analizy, gdzie mozna zdefiniowaé nowy
protokoét. Protokodt to zbidr detektordw, a zadaniem detektora jest lokalizowanie obszaréw
zainteresowania w ramach sygnatu i ocenianie obszaréw zdarzen.
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& Noxturnal

- 0 X
File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help

) &

New Analyss Protacol x

Detectors Protocol Properties

Cardiology A

Brady and Tachycardia Name:

Movemen Category

Actvty Description

Bruism

Limb Movements
Manual Posttion
[ Fasl protocol f any detector fails

Puise Wave Analyss
Puise Atfacts
PTT
PTT Drops
Respiraton,
Apnea / Hypopnea
Cheyne Stokes
Flow Limitation
Paradasical Breathing
RIP Aifacts
Snoring v

Helo Add Detector >

Information

Restore Defaults Save Save and Close Close

Aby doda¢ detektor do protokotu, wybierz detektor z listy Detektory, nastepnie wybierz opcje Dodaj
detektor >> Wiasciwosci ogdlne. Mozna bedzie teraz edytowad Sygnat wejsciowy.
Po skonfigurowaniu protokotu analizy nalezy klikng¢ Zapisz i zamknij, a protokdét zostanie dodany do

listy dostepnych analiz.

Praca z ocenami

Ocena to zbidr zdarzen ocenionych w obrebie sygnatoéw w rejestracji. Dziatania konieczne do pracy z
ocenami znajduja sie pod Przyciskiem oceniania na pasku narzedzi Noxturnal. Dziatania wykonywane
podczas pracy z ocenami wymieniono w ponizszych rozdziatach.

[ =| Untitled Scoring = &

| Pulse Chdmeter

Jezeli Protokot analizy zostat dodany do kategorii Typ rejestracji dla danej rejestracji, wtedy podczas
pobierania danych z urzadzenia rejestrujgcego Nox oprogramowanie Noxturnal automatycznie
wykonuje domysiny protokét analizy, aby przeanalizowac rejestracje. W przypadku badan online
konieczne jest zamkniecie rejestracji po jej zakonczeniu, a wtedy po jego ponownym otwarciu z
poziomu biblioteki rejestracji zdefiniowana analiza domysIna przeanalizuje dane. Automatyczne
analizowanie danych tworzy nowg ocene o nazwie Protokét analizy — patrz zrzut ekranu powyzej. W
obszarze Przycisk oceniania zawsze widoczna jest Wybrana ocena, ktéra jest wykorzystywana do
celéw tworzenia raportu i funkcji przegladania rejestracji. Mozna fatwo tworzy¢ nowe oceny za

pomoca Przycisku oceniania, na przyktad po zmodyfikowaniu automatycznej oceny mozna fatwo
zapisac jg z odpowiednig nazwa.
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= | Untitled Scoring -

Untitled Scoring (modified)

=

-

Mew Scoring ..

Save Scoring

Save Scoring As ...
Clear Scoring ...
Fevert Scaring ..
Delete Active Scoring
Start Sleep Staging
Stop Sleep Staging
Single Click Scaring

Add Event Period
Add Tech Mote

F3

F2

Z poziomu Przycisku oceniania dostepne s3 takze opcje Dodaj okres zdarzen lub Dodaj notatke

techniczna.

Nowa ocena

Uzywajac urzadzen rejestrujgcych EEG, mozna uzy¢ funkcji oprogramowania Noxturnal, oceniajacych
etap snu. Oprogramowanie Noxturnal zapewnia automatyczne okreslenie stadium snu, a system
pomaga w ocenie recznej. Ponadto mozliwe jest reczne okreslanie stadium snu bez wczesniejszego
korzystania z funkcji okreslania automatycznego.

Aby recznie okresli¢ stadium snu, kliknij Przycisk oceniania i wybierz opcje Nowa ocena.

= | Untitled S5coring -

Untitled Scoring (modified)

Mew Scoring ..
[H SaveScoring
Save Scoring As ...
Clear Scorning ..
Revert Scoring ...

Delete Active Scoring

Start Sleep Staging

Stop Sleep Staging

Single Click Scoring F3
Add Event Period

Add Tech Mote F2

Bio Calibration

Nastepnie, aby rozpoczaé okreslanie stadiéw snu mozna wybrac akcje Rozpocznij okreslanie etapu

snu z poziomu menu w Przycisku oceniania. Klawiszami skrétu do domysinego okreslania etapu snu

sg klawisze na klawiaturze numerycznej. Klawisze skrétu mozna zmieni¢ w sposéb opisany ponizej.
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Przycisk oceniania to miejsce, gdzie mozna rozpoczec operacje Biokalibracja.

Wybierz ocene

Do jednej rejestracji mozna przypisa¢ wiele ocen. Wszystkie dostepne oceny ujete sg na liscie w
panelu oceny. Aktywng ocene nalezy wybrac kliknieciem.

Zapisz ocene

Aktywng ocene mozna zapisac, klikajgc opcje Zapisz ocene. Uzytkownik zostanie poproszony o
podanie nazwy dla zapisywanej oceny. Zapisana ocena zostanie dodana do listy ocen.

Wyczysé ocene

Jezeli ocena jest aktywna, ta akcja jg wyczysci. Jezeli aktywna ocena ma lokalne modyfikacje,
uzytkownik zostanie zapytany, czy chce zapisa¢ lokalne modyfikacje.

Odwrdéc¢ ocene

Jezeli dla oceny istniejg lokalne, niezapisane modyfikacje, mozna je odwrdci¢. Oznacza to, ze ocena
zostanie przywrdcona do stanu, w jakim zostata wczytana.

Usun wybrang ocene

Zapisang ocene mozna usungé, zaznaczajac ja na liscie ocen i klikajgc opcje Usun wybrang ocene.
Pojawi sie komunikat z prosba o potwierdzenie decyzji o usunieciu oceny.

Skréty klawiszowe do oceniania

Skréty klawiszowe stuzg do szybkiej oceny zdarzen. Skrét klawiszowy mozna przypisa¢ do typu
zdarzenia, wybierajgc kolejno Ustawienia -> Typy i grupy zdarzen -> Edytuj -> Zachowanie.

Generalnie zdarzenia powinny miec¢ jeden znak klawiaturowy jako skrot, ale obstugiwana jest takze
kombinacja Ctrl, Shift i Alt plus znak.

Raporty Noxturnal

» Uwaga: Wyniki raportu sg state i nie podlegajg aktualizacji, gdy zmienia sie
analiza rejestracji.

» Uwaga: Jezeli w analizie wprowadzane sg zmiany, mozna wygenerowac nowy
raport lub odswiezy¢ raport istniejgcy.

Noxturnal zapewnia szereg raportéw domysinych, do ktérych mozna uzyskac dostep, klikajgc menu
Raporty z poziomu paska narzedzi Noxturnal.
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Generowanie raportow

Raport mozna wygenerowad, klikajac przycisk Wyswietl raport na stronie Wyniki rejestracji lub
wybierajgc raport z menu Raporty na pasku narzedzi Noxturnal.

Po wygenerowaniu raportu w systemie raportéw mozna go tatwo modyfikowac¢ za pomocg przycisku
Edytuj widocznego na pasku narzedzi podczas wyswietlania raportow.

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

Przycisk Edytuj uruchamia Tryb edycji, ktdry umozliwia edycje raportu w taki sam sposob, jak mozna
to zrobic¢ w aplikacji Microsoft Word®. Wszystkie dokonane zmiany sg natychmiast widoczne. Podczas
interpretacji badania mozna takze dodawaé nowe wskazniki, a nawet wstepnie zdefiniowane czesci
raportu. Aby zakonczy¢ prace w Trybie edycji, nacisnij ponownie przycisk Edytuj. Zmiany dokonane w
Trybie edycji nie s3g zapisywane jako czes¢ szablonu raportu.

Dostosowywanie raportow

Oprogramowanie Noxturnal zapewnia wszechstronny system dostosowywania raportow, ktéry
wykorzystuje funkcje edycji podobne do tych, jakie oferuje aplikacja Microsoft Word®. Raporty w
oprogramowaniu Noxturnal mozna fatwo dostosowac do wtasnych potrzeb. Aby utworzyé
niestandardowy szablon raportu, nalezy wykonaé czynnosci opisane ponizej.

Z paska narzedzi Noxturnal wybierz opcje Raporty -> Zarzadzaj raportami...
2. W oknie dialogowym Zarzgdzaj raportami wybierz jedng z opcji: Edytuj, Nowy lub Nowy na
podstawie , w zaleznosci od preferencji uzytkownika.

Manage Reports

al

Name Category
Default

" Bruxism Report

" MSLT Report

" MWT Report

" Nox BodySleep Report
" PAP Report

" PSG PAP Report

" PSG Report

" Respiration Report

" Snore Report

" Split Night Report

Edit Rename Delete MNew New Based On 0 to User Reports  Go to Default Reports

Close

Na potrzeby tego przyktadu utworzymy niestandardowy raport na podstawie domyslnego
raportu Raport z polisomnografii (PSG). Wybierz Raport z polisomnografii (PSG) z listy
dostepnych raportéw i kliknij opcje Nowy na podstawie.
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4.

Pojawi sie okno dialogowe pokazane ponizej. W tym oknie mozna nadaé nazwe szablonowi
nowego raportu i wybrac¢ opcje Utworz.

Q |

Name Category
Default

Bruxism R
MSLT Rep
MWT Rep|
Nox Body§
PAF Repol | |
PSG PAP

P5G Repol
Respiratia
Snore Re|
Split Nigh

Create new report template *

MName: Category:

Based On Template

Blank Template ~

Cancel

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

Close

Zostanie otwarty nowy arkusz z domysinym wybranym raportem. W oknie tym mozna
edytowac raport. Po prawej stronie ekranu widoczne sg Pola oraz Cze$ci raportu, ktére
mozna wykorzysta¢ w raporcie. Wiecej informacji na temat czesci raportow i pél podano w
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sekcji Czesci raportu i pola raportu ponizej.

L Noxtumna - O X
File Edit View Analysis Reports Devices Tools Help
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. Field -
Arousals
L © All Arousals Count TST
© All Arousals Count Wake
L < All Arousals Index TST
PSG Repo rt © Arousal Count Non-Supine TST
| © Arousal Count REM TST
i © Arousal Count Supine TST
= Patient Information 2 Arousal Count TST
Full Name: - Patient ID: - Patient ID: - ) Arousal Count Wake
I< Height - - Weights - - ML - © Arousal Index Non-5upine TST
© Arousal Index REM TST
Date of Birth: - Age: - Gender: - 5] srousal e Supine TST
= 4 Arousal Index TST
£ Recording Information 2 Bruxism Arousal Count REM TST
5 Recording Date: - Analysis Duration (TRT): - ¢ Bruism Arousal Count Supine TST
E Recording Tags: - Analysis Start Time (Lights out): - Bruxism Arousal Count TST
5 Device Type: - Analysis Stop Time (Lights on): - wdsm Arousal Caunt Wake
uxism Arousal Index REM TST
= uxism Arousal Index Supine TST
Summar uxdsm Arousal Index TST
= Total Sleep Time (TST): -1 Sleep Latency (sL): - Arousal Count Non-Supine TST
Sleep Efficiency (TST/TRT=100): - REM Latency: - Arousal Count REM TST
: Wake After Sleep Onset (TRT-SL-TST): - Arousal Count Supine TST
LM Arousal Count TST
I LM Arousal Count Wake
[ e 7 @ LM Arousal Index Non-Supine TST
L AHI: oDrI: Snore %: PLMS Index: | & G LM Arousal Index REM TST
17 © LM Arousal Index Supine TST
B: © LM Arousal Index TST
. 41 DIME Arewwal Crnint DFEM TST v
Sleep Parameters >
= Desaription
4 Perenizge | Duraton
= REM: -
E N1:
= N2:
na- he NewBased On  Edit New Delete
Hl
Save Rename. Close

Summary

kursor myszy nad danym polem (-). Patrz ponizszy rysunek.

Uwaga: Aby zobaczy¢ szczegoty dotyczace danego parametru, w szablonie raportéw mozna umiescic¢

Totzl Sleep Time (T5T): -m
Sleep Efficiency (TST/TRT=100): - %

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

Wake After Sleep Onset (TRT-SL-TST): -m

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

CZESCI RAPORTU | POLA RAPORTU

Kazda czesc raportu odpowiada sekcji raportu, jak na przyktad saturacja tlenem, szczegdty PLM itp.
Czesci i pola raportu mozna utworzy¢ w Noxturnal i mozna zapisywac czesci raportow z raportéw
domysinych, aby byty dostepne podczas tworzenia raportéw od nowa.

TWORZENIE NOWYCH CZESCI RAPORTU

Mozna tworzy¢ nowe czesci raportu i zachowac je do zastosowania w przysztosci. W tym celu nalezy
wybra¢ odpowiednig cze$¢ raportu w szablonie raportu (lub dowolnie stworzony tekst/tabele), a
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nastepnie przeciggnad i upuscic ja na liscie CzeSci raportu. Czesci raportu nalezy nadac nazwe i wybraé
dla niej kategorie. Nowo utworzona czes¢ raportu zostanie dodana do listy Czesci raportu.

g [ e (i O 0\ B o Tesr |
""‘7""'""f“"'""?""'"'L’q"----"-'-‘---""'g"‘""!‘3""""”‘"""F"""'..!9‘,.';""'1"""”' m Report Parts
of Sleep | Durafon | "

Snore: P Name
Flow Limitation: il - \ General
Paradoxical Breathing: F €

~ Patient Information

~ Recording Information
~ Report Title Large
Charts

- Signal
Hypnogram
~ Position

- Chart

~ Events

Interpretation MNotes
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TWORZENIE NOWEGO POLA RAPORTU

Mozna tworzy¢ nowe pola raportu i zachowac je do zastosowania w przysztosci. W tym celu nalezy

wykonac czynnosci opisane ponizej.

1.

Fields Report Parts

Q des Fiter ~

Field
© Desat Count < 90%

<> 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

Nacat Tndav ~ REOL
<

Description

Number of Desat events in Sleep
with drop = 4

Edit Ne

Delete

Wybierz pozycje Liczba spadkéw saturacji 2 4% i kliknij opcje Nowy na podstawie.

Na potrzeby tego przyktadu wybierzemy domysine pole dostepne w raporcie Liczba spadkow
saturacji 2 4% oprogramowania Noxturnal jako podstawe dla pola niestandardowego.
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2. W oknie dialogowym Edytuj pole raportu nalezy nada¢ polu nazwe i odpowiednio wyedytowac
wtasciwosci nowego pola.

@' Edit Report Field X

Name:
Desat Drop = 3% Cnunﬂ
Category:

Oximetry v

Number of events v

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

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

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

Save Cancel

Na potrzeby tego przyktadu zmienimy spadek desaturacji na > 3 i nadamy nowemu polu nazwe
opisowq Liczba spadkow saturacji 2 3%. Jezeli majg by¢ zmienione warunki, nalezy klikng¢ Warunki,
aby zobaczy¢ dostepne warunki.

DODAWANIE CZESCI RAPORTU | POL DO RAPORTU

Aby dodac Czesci raportu i Pola do raportu, nalezy umiesci¢ kursor myszy w wybranej lokalizacji w
raportu i dwukrotnie klikng¢ zgdang czes¢ raportu z poziomu listy po prawej stronie. Cze$¢ raportu i
pole mozna tez doda¢ do raportu, przeciggajac i upuszczajgc zagdang cze$¢ raportu/pole na raport.

NAGLOWEK | STOPKA RAPORTU

Aby dostosowac nagtowek i stopke raportu, nalezy wykonaé czynnosci opisane ponize;j.

1. Z paska narzedzi Noxturnal wybraé¢ Narzedzia > Ustawienia > Uzytkownik i firma.
Wyswietlony zostanie pokazany nizej kreator, gdzie mozna wprowadzi¢ dane dotyczace
uzytkownika i firmy.
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PSG - /7 Recordng Resuts PsG # \ Respiratory %\ Puse Oxmeter %\ [ Settngs x| %
20 e
g Sener! User & Company z
8= User & Company -
User Information B
E: Custom Fields z
User name, initials and email address are used to personalize reports and the user interface. S
@Ana\yys
3
3., Bio Calibration Name: Initials @
et Tpes & [ ] 2
= Groups "
o7 Saral ypes & EMai
Groups [ | 2
(& pevice Properties &
Company Information g
éum Exchange i
The company information is used in reports and in the user interface.
@ oevice Options
2L Report Fields Name: Web Site:
(5] repers \ I \
Address: E-Mail;
% Advanced
oK Cancel
Analysis Console | (L] Bookmark [E56.201401:3619 @Sh1m24s | EWholeRecording ~ | ¥7Taas

W polach pokazanych powyzej nalezy wprowadzi¢ odpowiednie informacje. Mozna
wstawic¢ informacje wprowadzone do raportu w odpowiednich polach.

2. Aby wprowadzi¢ informacje do nagtéwka/stopki raportu, nalezy umiesci¢ kursor myszy w
gbrnej czesci raportu, klikng¢ prawym przyciskiem myszy i wybra¢ opcje Edytuj

nagtéwek/stopke.

= | UnuTea scornng v = | &  Anal - oz - |i| 1 u AT e Elil—
rding Results \ [ psc %\ Respiratory %\ [[£] PSG Rep
"""_..h""n."'n.q"l.""f' ‘.||_.|.|I_f.|.

Edit Header
Format Headers and Footers...

Delete Header

Page Margins and Paper... PSG Rep0'-t

Dk Wgm

Page Borders...

FaUuctit mmrormmatroan

Full Name: - Date of Birth: -
Patient ID: - Age: -
Addrace- - Haimht- - -

3. Do sekcji nagtéwka dodaj odpowiednie pola z listy dostepnych pél.
4. Aby dodac do nagtdwka raportu logo, nalezy klikng¢ Format > Wstaw obraz..., jak
pokazano ponizej.
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i :,_"i"_,: File ~ [£ Table ~ |E| Format -

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

A Character...

/[ PSG Report [AASM

Paragraph
Tabs...
Bullets And Numbering 3

=y

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

] Text Frame..

5. Aby doda¢ numeracje stron do raportu, nalezy klikng¢ prawym przyciskiem myszy w
dolnej czesci strony i wybrac opcje Edytuj stopke. Kliknij prawym przyciskiem myszy w
obszarze stopki i wybierz opcje Wstaw > Numer strony.

Po skonfigurowaniu szablonu raportu wybierz opcje Zapisz. Raport zostanie dodany do listy Raport
dostepnej z paska narzedzi oprogramowania Noxturnal.

Eksportowanie raportow

Aby wyeksportowad raport, nalezy klikng¢ opcje Eksportuj na pasku narzedzi raportu.

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

Otworzy sie okno dialogowe, gdzie nalezy okresli¢ format i nazwe pliku. Po zakonczeniu nalezy klikngé
Zapisz, a raport zostanie zapisany na dysku w okreslonym formacie pliku.

Drukowanie raportow

Po wygenerowaniu raportu mozna go wydrukowaé. Aby wydrukowac raport, nalezy wybrac opcje
Drukuj z paska narzedzi raportu.

Tools  Help

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

Otwarte zostanie okno dialogowe, w ktdrym mozna zmieni¢ opcje drukowania. Aby sporzadzi¢
wydruk, kliknij przycisk Drukuj.

Biblioteka rejestracji

Biblioteka rejestracji pokazuje i zarzadza wszystkimi rejestracjami pobranymi z urzadzen
rejestrujacych Nox i badan online. Gdy rejestracje sg otwierane lub pobierane w oprogramowaniu
Noxturnal, zostajg automatycznie dodane do biblioteki rejestracji. Mozliwe jest rowniez nabycie
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licencji pozwalajacych otwieranie plikdw EDF, EDF+, Embla i Somnostar w oprogramowaniu Noxturnal.
Wdwczas odpowiednie rejestracje zostang automatycznie dodane do biblioteki rejestracji.

Aby otworzy¢ rejestracje, nalezy wybrad jg z biblioteki rejestracji i dwukrotnie klikngé.

Archiwizacja zarejestrowanych danych

Rejestracje w bibliotece mozna archiwizowaé w innej lokalizacji lub na trwatym nosniku do
magazynowania danych. Aby zarchiwizowac rejestracje, nalezy wybrac jedng lub wiecej rejestracji w
bibliotece i klikna¢ przycisk Archiwizuj zarejestrowane dane... w panelu informacji o rejestracji.
Otworzy sie okno dialogowe, ktdére przeprowadzi uzytkownika przez proces archiwizacji.

Pojedyncze zrodto

Pojedyncze zrodto (Single Body Source) to objety zgtoszeniem patentowym algorytm stosowany w
oprogramowaniu Noxturnal, ktory okresla, czy w okresie rejestracji ten sam pacjent miat na sobie
urzadzenie rejestrujgce i zwigzane z nim czujniki.

Algorytm moze zwrdcic jeden z trzech wynikéw. Wyniki i ich znaczenia przedstawiono ponizej.

e Nie analizowano: Algorytm nie zostat wykonany w odniesieniu do rejestracji.
e Zatwierdzono: Potwierdzono, ze rejestracja pochodzi z jednego zrédta.
e Bez decyzji: Nie mozna stwierdzi¢, czy rejestracja pochodzi z jednego Zrddta.

Przyczynga uzyskania wyniku Bez decyzji moga by¢ rézne czynniki. Oto niektdre z nich:

e Rejestracja nie zawiera potrzebnych sygnatéw (przebiegu impulsowego z oksymetru i co
najmniej jednego sygnatu RIP).

e Potrzebne sygnaty sg zaszumione lub zawierajg istotne artefakty.

e  Czujniki nie byty umieszczone na ciele pacjenta.

e  Czujniki byty umieszczone nieprawidtowo na ciele pacjenta lub zostaty przemieszczone w
trakcie snu.

e  Oksymetr i pasy RIP miaty na sobie rézne osoby.

e Rejestracja jest za krotka (wymagane jest co najmniej 15 minut jednoczesnej rejestracji
krzywej tetna i sygnatow RIP).

e Artefakt sercowy w sygnatach RIP (spowodowany wyrzutem krwi z serca do tetnic, ktéry
wywotuje ruch tutowia) jest zbyt maty.

Algorytm Pojedyncze Zzrédto mozna uruchamiac albo jako narzedzie (klikajgc kolejno opcje Narzedzia -
> Pojedyncze zrédto), albo jako detektor analityczny, ktéry mozna uwzgledni¢ w niestandardowym
protokole analizy. Narzedzie jest uruchamiane automatycznie po pobraniu rejestracji z urzadzenia
rejestrujgcego.

Wynik dziatania algorytmu Pojedyncze zrédto jest wyswietlany na stronie Wyniki rejestracji, w sekcji
Przeglad sygnatu, dla kazdej nocy, a ponadto jest dostepny jako pole raportu do uwzglednienia w
raportach niestandardowych. Wynik przedstawiony jest w postaci jednego z nastepujacych symboli:

Nie analizowano
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Single Body Single Body Single Body

Source Source Source
Szare kétko Biaty symbol zaznaczenia na Biaty znak zapytania na
zielonym kétku 26ttym kétku

Zatwierdzono

Bez decyzji

Automatyczne wykonywanie algorytmu Pojedyncze zrddto dla pobranych rejestracji i wyswietlanie
jego wynikéw mozna wiaczac i wytacza, wybierajac kolejno opcje Narzedzia -> Ustawienia... ->
Zaawansowane -> Pojedyncze zrédto.
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Kompatybilne urzadzenia

W ponizszej tabeli przedstawiono wykaz obstugiwanych urzadzen i przetgcznikéw Ethernet, ktére

zostaty zwalidowane do stosowania z systemem Nox Sleep. System Noxturnal moze odbiera¢,

synchronizowac, wyswietlac i przechowywac sygnaty z obstugiwanych urzadzen Ethernet

podfaczonych do tej samej sieci, co system.

PRZEtACZNIKI, KAMERY | MIKROFONY IP

Typ Numer katalogowy
Przetacznik Trendnet PoE N.d.
Axis T8351, mikrofon 3,5 mm N.d.
Axis P3364, kamera internetowa (IP) N.d.

OBStUGIWANE URZADZENIA POMOCNICZE

Typ Numer katalogowy
SenTec SDM N.d.
Resmed TxLink N.d.
Resmed Airsense™10 N.d.
Resmed S9™ N.d.
Resmed Aircurve N.d.
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Informacje o przepisach prawnych

Badanie jakosci dziatania i podsumowanie walidacji

System Nox Sleep byt poddawany badaniom w réznych fazach obejmujacych badania, weryfikacje i
walidacje wewnetrzng, jak réwniez badania zewnetrzne, aby zapewnic bezpieczenstwo, skutecznosc i
niezawodno$¢ urzadzenia. Weryfikacji i walidacji podlegat rowniez caty proces projektowania, zgodnie
ze specyfikacjg wymagan i przeznaczeniem.

Firma Nox Medical utrzymuje system zarzadzania jakoscia certyfikowany na zgodnosé z norma ISO
13485:2016 (MDSAP), ktory spetnia wymagania okreslone w dyrektywie ws. wyrobow medycznych
(MDD — Dyrektywa Rady 93/42/EWG ze zmianami wprowadzonymi przez Dyrektywe 2007/47/WE);
kanadyjskich przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych — cze$é¢ 1 — SOR 98/282; australijskich
przepisach o wyrobach terapeutycznych (wyrobach medycznych) z 2002 r., dziat 3, czes$¢ 1 (z
wytgczeniem czesci 1.6) — procedura petnego zapewnienia jakosci; japonskim zarzadzeniu
ministerialnym MHLW 169, artykuty od 4 do 68; ustawie PMD i kodeksie przepiséw federalnych USA
21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 — podsekcje od A do D.

Opis symboli i skrotow

PG » Poligrafia
PSG » Polisomnografia
c E 2797 » Oznaczenie CE Swiadczgce o zgodnosci z odpowiednimi

rozporzgdzeniami/dyrektywami UE

(01)15694311110255(8012)VVvvr » Unikalny identyfikator wyrobu (UDI): identyfikator
r(11)RRMMDD(10)22222Z aplikacji (01) to identyfikator wyrobu (DI) (tj.
»15694311110255”), identyfikator aplikacji (8012) to
wersja oprogramowania (tj. ,,VVvvrr”), identyfikator
aplikacji (11) to data produkcji/data wytworzenia (tj.
»RRMMDD”, gdzie ,RR” to ostatnie dwie cyfry roku
produkgcji , ,MM” to miesigc produkgcji, a ,DD” to dzien
produkcji), a identyfikator wyrobu (10) to numer serii
produkcyjnej (tj. ,2222ZZ").

» Unikalny identyfikator wyrobu (UDI) w postaci
macierzy danych na ptycie CD z oprogramowaniem
Noxturnal

Informacje dotyczace producenta

» Data produkgji

 E B

-
o
-
v

Kod partii/numer serii produkcyjnej
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4

Numer katalogowy/referencyjny
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Niniejsza instrukcja i jej ttumaczenia dostarczane sg w formie elektronicznej zgodnie z
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 207/2012 z dn. 9 marca 2012 r. w sprawie elektronicznych instrukcji
obstugi wyrobéw medycznych. Sa takze dostepne w formacie elektronicznym w witrynie internetowej
firmy Nox Medical: www.noxmedical.com.

Wersje elektroniczne sg udostepniane jako dokumenty PDF i do ich otwierania niezbedny jest czytnik
plikdw PDF. Czytniki plikdéw PDF s3 dla uzytkownikéw powszechnie i bezptatnie dostepne. Nalezy
zapoznac sie z wymaganiami systemowymi i sprzetowymi uzywanego czytnika PDF.

Egzemplarze drukowane mozna zamowicé bez dodatkowych kosztéw, wysytajgc wiadomosc e-mail na
adres support@noxmedical.com. Egzemplarz drukowany zostanie wystany w ciggu 7 dni
kalendarzowych.
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Domysine sygnaty pochodne

Oprogramowanie Noxturnal oblicza sygnaty pochodne na podstawie zarejestrowanych sygnatéw
zrédtowych. Sygnaty pochodne sg statystycznymi lub bezposrednimi przeksztatceniami sygnatow
zrédtowych. Opisano je w ponizszej tabeli.

i Przyspieszenie
Y

Sygnat Sygnat Opis
pochodny Zrodtowy
Aktywnos¢ Przyspieszenie X | Odzwierciedla aktywnos$¢/ruchy pacjenta. Sygnat aktywnosci

jest obliczany na podstawie surowych sygnatéw
przyspieszenia (w osi X i Y) mierzonych przez 3-wymiarowy
akcelerometr, w ktéry wyposazone sg rejestratory Nox.
Zmierzony sygnat przyspieszenia jest rézniczkowany po czasie
i skalowany o wiasciwy wspatczynnik skalowania w celu
uzyskania pochodnego sygnatu aktywnosci.

Gtosnosc¢ [dB]

Gtosnosé
dzwieku

Sygnat Gtosnos¢ w skali logarytmicznej (jednostka: decybel)
jest obliczany automatycznie na podstawie surowego sygnatu
Gtosnosc dzwieku, ktorego skala jest liniowa. Przeksztatcenie
stosowane do obliczenia tego sygnatu ma posta¢ V_dB = 20
log(x/P_0), gdzie V_dB jest gtosnoscig w decybelach, P jest
surowym sygnatem gtosnosci (jest to sygnat ci$nienia
wyrazonego w Pa), a P_0 jest referencyjnym cisnieniem
akustycznym, ktére w oprogramowaniu Noxturnal ma
warto$¢ P_0 = 20 uPa.

Skalibrowany
sygnat RIP z
brzucha

RIP z brzucha

Skalibrowany sygnat RIP z brzucha obliczany jest poprzez
skalowanie kazdej wartosci sygnatu RIP z brzucha
odpowiednim sygnatem RIP K (jest to sygnat pochodny).
Sygnat przeptywu zostanie utworzony automatycznie, jesli
istniejg oba sygnaty: RIP z brzucha i RIP K.

Przeptyw na
podst. skalibr.
RIP

RIP z klatki
piersiowej

Przeptyw na podstawie skalibrowanego odczytu RIP jest
obliczany z pochodnej sumy sygnatu RIP z klatki piersiowej i
skalibrowanego sygnatu RIP z brzucha. Jednostka tego
sygnatu to [V/s].

Skalibrowana

RIP z brzucha i

Sygnat Skalibrowana suma RIP jest obliczany poprzez dodanie
sygnatu RIP z klatki piersiowej do sygnatu RIP z brzucha po

suma RIP RIP z klatki
piersiowej uprzednim przeskalowaniu tego drugiego sygnatem RIP K.

Przeptyw przez | Ciénienie w Sygnat Przeptyw przez kaniule jest wielkoscig jakosciowa

kaniule kaniuli wyznaczong na podstawie surowego sygnatu cisnienia w
kaniuli nosowej i wyrazong w jednostce [cmH20]. Sygnat
cisnienia w kaniuli nosowej jest filtrowany dolnoprzepustowo
na wartosci 3 Hz, a nastepnie sygnat przeptywu przez kaniule
wyznaczany jest poprzez przeksztatcenie nieliniowe.

Chrapanie z Cisnienie w Sygnat chrapania (Chrapanie z kaniuli) jest wyznaczany

kaniuli kaniuli poprzez filtrowanie gérnoprzepustowe surowego sygnatu

ci$nienia w kaniuli nosowej lub przeptywu powietrza.
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Sygnat Sygnat Opis

pochodny Zrédtowy

Oddech Cisnienie w Sygnat oddechu Cheyne-Stokesa jest wyznaczany na

Cheyne-Stokesa | kaniuli podstawie formuty matematycznej, ktéra wykrywa wdech i
wydech.

Ograniczenie Cisnienie w Sygnat Ograniczenie przeptywu jest wyznaczany na podstawie

przeptywu kaniuli formuty matematycznej, ktéra oblicza ptaskos¢ krzywej
wdechu.

Czestos¢ akgji EKG Poszczegdlne pobudzenia w sygnale EKG sg wykrywane przez

serca

algorytm wykrywajacy zatamki R. Chwilowa czestos¢ akgji
serca jest odwrotnoscig odstepdw miedzy kolejnymi
pobudzeniami. Jednostka sygnatu czestosci akcji serca sg
pobudzenia na minute.

Pozycja

Przyspieszenie X
i Przyspieszenie
Y

Informacja o utozeniu ciata pacjenta, pozwalajgca okreslic,
czy pacjent stoi, czy lezy na plecach, na brzuchu, na lewym
boku czy na prawym boku. Sygnat Pozycja, obliczany na
podstawie przyspieszenia w osiach X i Y, odzwierciedla kat
obrotu ciata. Przyjmuje wartosci od -180° do 180°, przy czym
kat 0° oznacza, ze pacjent lezy twarzg zwrdcong doktadnie w
gore.

Amplituda fali
tetna

Pletyzmograf

Amplituda fali tetna to sygnat odzwierciedlajgcy wartosci
miedzyszczytowe fali tetna (sygnatu fotopletyzmograficznego
z oksymetru), wyznaczony technikg prébkowania i
wstrzymywania przez okres fali. Jednostka tego sygnatu to

[k].

Suma RIP

RIP z brzucha i
RIP z klatki
piersiowej

Suma RIP [V] jest obliczana jako suma sygnatu RIP z brzucha i
RIP z klatki piersiowej.

Przeptyw RIP

RIP z brzucha i

Przeptyw na podstawie pasa (jednostka [V/S]) jest obliczany z

RIP z klatki pochodnej sumy sygnatu RIP z klatki piersiowej i
piersiowej skalibrowanego sygnatu RIP z brzucha.

RIP K RIP z brzucha i Aby uzyskaé bardziej doktadne oszacowanie rzeczywistego
RIP z klatki przeptywu oddechowego na podstawie sygnatéw RIP z
piersiowej brzucha i klatki piersiowej, sygnat RIP z brzucha nalezy

przeskalowac przy uzyciu wspodtczynnika kalibracji. Ten
wspotczynnik kalibracji jest zapisywany jako sygnat pochodny
K. Wartos¢ K znajduje sie, wyszukujgc optymalng wartos¢,
ktora zapewni najlepsza korelacje miedzy pochodnym
przeptywem RIP a referencyjnym przeptywem oddechowym.

Faza RIP RIP z brzucha i Rdznica fazy miedzy pasem brzusznym a pasem piersiowym

RIP z klatki
piersiowej

RIP. Sygnat fazy nalezy do przedziatu od 0° do 180°. Faza RIP
jest przedstawiona jako sygnat zsynchronizowany sygnatami z
brzusznego i piersiowego pasa RIP.
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Sygnat Sygnat Opis

pochodny Zrédtowy

Referencyjny Sygnaty EEG Referencyjny sygnat EEG jest sSrednig dwodch lub wigkszej

EEG liczby wejsciowych sygnatéw EEG.

Czestosc RIP z brzucha i Sygnat czestosci oddechu jest pochodng sygnatu Suma RIP

oddechu RIP z klatki (réwniez bedacego sygnatem pochodnym). Czestos¢ oddechu

piersiowej jest wyswietlana w oddechach na minute, [rpm].

Cisnienie Cisnienie maski | Sygnat Cisnienie zadane tworzony jest na podstawie sygnatu

zadane Cisnienie maski. Odzwierciedla on cisnienie maski, ktére
wystepowato najczesciej w okresie 5-sekundowym.

TcCO2 [Pa] TcCO2 Sygnat odbierany z przyrzadu do przezskérnego
monitorowania CO2 jest wyrazony w torach [Tr]. Na jego
podstawie obliczany jest sygnat TcCO2 w jednostkach [Pa],
zgodnie z zaleznoscig 133,3 Pa/tor.

Omowienie analizy automatycznej

Dziatanie automatycznej analizy zaimplementowanej w systemie Nox Sleep poddano testom pod
katem bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej. Testy dziatania prowadzone pod kgtem klinicznym
polegaty na retrospektywnej analizie istniejgcych danych klinicznych z badan snu, ktoéry zostaty juz
wczesniej zebrane i recznie ocenione w ramach rutynowej opieki. Kazda z oséb oceniajgcych byta
wykwalifikowanym technikiem polisomnografii i kierowata sie wytycznymi Amerykanskiej Akademio
Medycyny Snu (AASM). Protokot badania obejmowat wyeksportowanie zgtoszonych
wskaznikow/zdarzen z istniejgcego zbioru ocen recznych, a nastepnie przeprowadzenie analizy
automatycznej tych samych danych klinicznych w oprogramowaniu Noxturnal. Wyniki automatycznej
oceny zostaty wyeksportowane i poréwnane z wynikami ocen recznych. Testy dziatania prowadzone
pod katem klinicznym zakonczyty sie ogdlng konkluzja, iz narzedzia do analizy automatycznej w
oprogramowaniu Noxturnal sg akceptowalnym srodkiem wspomagajacym ocene w rutynowej opiece
klinicznej, gdy stosowane sg w celach klinicznych witasciwych dla poszczegdlnych analiz, wymienionych
w ponizszej tabeli.

W ponizszej tabeli wymieniono automatyczne analizy zaimplementowane w oprogramowaniu
Noxturnal, zamieszczono krétkie omowienia sposobu dziatania algorytmodw, informacje o
analizowanych sygnatach, kryteriach oceny oraz obliczanych/ocenianych
wskaznikach/zdarzeniach/parametrach.

Ponadto tabela zawiera informacje o celach klinicznych i ograniczeniach, analizowanych stanach
klinicznych, punktach kofncowych w dziedzinie bezpieczeristwa okreslonych dla poszczegdlnych analiz
oraz rodzajach zestawow danych klinicznych uzywanych do walidacji.

Nazwa, cel, wskazniki, Stan kliniczny Omodwienie

zdarzenia

Analiza bruksizmu Skurcze zuchwy podczas Algorytm korzysta z sygnatu EMG ze
snu. Skurcze zuchwy zwacza i sygnatu aktywnosci. Okresy
(zdarzenia potencjalnie tymczasowo zwiekszonej aktywnosci
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Nazwa, cel, wskazniki,
zdarzenia

Stan kliniczny

Omadwienie

Celem klinicznym jest
zwiekszenie efektywnosci
oceniania danych EMG
odpowiadajacych
zdarzeniom potencjalnie
zwigzanym z bruksizmem
poprzez oznaczanie ruchow
zuchwy zmierzonych przez
EMG ze zwacza jako
przeznaczonych do oceny i
potwierdzenia przez
przeszkolong osobe
wykonujacg zawdd
medyczny.

Ograniczenia: Wiadomo, ze
analiza przeszacowuje liczbe
epizoddw bruksizmu i moze
wystepowac koniecznos¢
usuwania $rednio 42%
sposrdod automatycznie
ocenionych zdarzen. Przed
postawieniem diagnozy
wyniki automatycznej
analizy powinny by¢ zawsze
przegladane przez technika
lub lekarza o
udokumentowanych
kompetencjach.

Oceniany wskaznik:

Wskaznik epizodow

bruksizmu (BEI, Bruxism
Episode Index) — liczba
epizodow bruksizmu na

zwigzane z bruksizmem) sa
klasyfikowane albo jako
toniczne (dtugotrwate
zacisniecia), albo fazowe
(powtarzalne krotkie
skurcze).

migsnia zwacza sg wykrywane i
oceniane jako serie. Jesli ocenione
serie pasujg do wzorca epizoddéw
tonicznych lub fazowych, sg jako takie
oceniane zgodnie z wytycznymi AASM.
Domyslnie epizody bruksizmu sg
ignorowane, jesli wystepuja
jednoczesnie z ruchami pacjenta, o
czym Swiadczy wzrost wartosci sygnatu
aktywnosci.

Zestaw danych klinicznych:

Automatyczna analiza zostata
zwalidowana na podstawie klinicznych
rejestracji snu oséb dorostych z
populacji ogdlnej zwracajacych sie o
pomoc medyczng w zwigzku z
zaburzeniami snu. Rejestracje snu byty
oceniane przez technika o
udokumentowanych kompetencjach w
ramach standardowego postepowania
klinicznego.

Pierwszorzedowy punkt koricowy w

dziedzinie bezpieczenstwa: Analiza

byta uznawana za bezpieczng, jesli
wykrywata z 95-procentowa ufnoscig
co najmniej 90% ruchdw ust i zuchwy,
ktore ekspert-cztowiek uznat za
zdarzenia zwigzane z bruksizmem.

Wynik: Czuto$¢ analizy wynosita 95,7%
(przedziat ufnosci 95%: 93,2%—-97,4%),
swoistos$¢ wynosita 61,0% (przedziat
ufnosci 95%: 58,9%—63,0%), wartosc¢
predykcyjna dodatnia wynosita 34,6%

godzine snu.
(przedziat ufnosci 95%: 32,0%—37,3%),
wartos¢ predykcyjna ujemna wynosita
98,5% (przedziat ufnosci 95%: 97,7%—
99,1%).

Analiza PLM Ruchy konczyn podczas Algorytm analizy ruchéw konczyn

Celem klinicznym jest
poprawa efektywnosci

snu: Majace miejsce
podczas snu okresy
trwajacego 0,5-10 sekund

uzywa sygnatow EMG z lewej i prawej
nogi do wykrywania okreséw
podwyzszonego napiecia miesni.
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Nazwa, cel, wskazniki,
zdarzenia

Stan kliniczny

Omadwienie

oceny okresowych ruchéw
konczyn.

Ograniczenia: Przed
postawieniem diagnozy

wyniki automatycznej
analizy powinny by¢ zawsze
przeglagdane przez technika
lub lekarza o
udokumentowanych
kompetencjach.

Oceniane wskazniki:

Wskaznik ruchéw konczyn
(LM, Limb Movement
Index) — liczba ruchow
koriczyn na godzine snu.

Wskaznik okresowych
ruchéw konczyn (PLMS,
Periodic Limb Movement
Index) — liczba okresowych
ruchéw korczyn na godzine
snu.

tonicznego skurczu mieséni
konczyny, mierzonego
zwykle na migéniu
piszczelowym, wystepujg
liczniej niz na poziomie
odniesienia.

Okresowe ruchy konczyn

podczas snu: Majace
miejsce podczas snu

okresy obejmujgce co
najmniej 4 ruchy konczyn

w odstepach 5-90 sekund.

Ponadto sygnat aktywnosci
wykorzystywany jest do wykrywania
aktywnosci pacjenta.

Analiza okresowych ruchéw koriczyn
wykrywa zdarzenia wysokiej
aktywnosci miesniowej lub ruchowej i
rozpoznaje je jako zdarzenia ruchu
konczyn. Z kolei na podstawie tych
zdarzen algorytm wykrywa
ewentualne okresowe ruchy koriczyn.
Analiza odbywa sie zgodnie z
wytycznymi AASM.

Zestaw danych klinicznych:

Automatyczna analiza zostata
zwalidowana na podstawie klinicznych
rejestracji snu oséb dorostych z
populacji ogdlnej zwracajacych sie o
pomoc medyczng w zwigzku z
zaburzeniami snu. Rejestracje snu byty
oceniane przez technika o
udokumentowanych kompetencjach w
ramach standardowego postepowania
klinicznego.

Pierwszorzedowy punkt koricowy w
dziedzinie bezpieczenstwa: Analize
uznano za bezpieczng na podstawie
hipotezy, zgodnie z ktérg dla
wskaznika PLMI muszg by¢ spetnione
wszystkie ponizsze kryteria.

- Korelacja miedzyklasowa (ICC) musi
przekracza¢ wartos$¢ 0,61

- Wspotczynnik korelacji Pearsona
(PCC) musi wynosi¢ co najmniejr =
0,65

- Bezwzgledne obcigzenie wynikéw nie
moze przekraczac wartosci 5,7

Wynik: Dla wskaznika okresowych
ruchdéw koriczyn ICC wynosi 0,98,
wspotczynnik korelacji Pearsona
wynosi 0,94, a bezwzgledne obcigzenie
wynikéw wynosi 0,29
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Nazwa, cel, wskazniki,
zdarzenia

Stan kliniczny

Omadwienie

Analiza przeptywu

oddechowego
(skalibrowany sygnat RIP,

sygnat z kaniuli, sygnat RIP)?

1) Celem klinicznym jest
poprawa efektywnosci
oceny bezdechéw, sptycen
oddychania (na podstawie
skalibrowanego sygnatu RIP,
sygnatu z kaniuli lub
sygnatéw RIP) i zdarzen
desaturacji z oksymetru.

Ograniczenia: Przed
postawieniem diagnozy
wyniki powinny by¢ zawsze
przeglagdane przez technika
lub lekarza o
udokumentowanych
kompetencjach.

Oceniane wskazniki:

Wskaznik bezdechow i
sptycen oddychania (AHI,
Apnea Hypopnea Index) —
liczba bezdechéw i sptycen
oddychania na godzine snu.

Wskaznik bezdechu (Al,
Apnea Index) — liczba
bezdechdw na godzine snu.

Wskaznik sptycen
oddychania (HI, Hypopnea

Bezdechy podczas snu:

Trwajace 10 sekund lub
dtuzej okresy braku
oddechu u pacjenta.

Sptycenia oddychania

podczas snu: Trwajgce 10
sekund lub dtuzej okresy

silnego ograniczenia
oddychania u pacjenta.

Desaturacja tlenem

podczas snu: Okresy, w
ktérych saturacja tlenem

krwi tetniczej pacjenta
spada ponizej poziomu
odniesienia 0 3% lub
wiecej.

Bezdechy centralne

podczas snu: Trwajgce 10
sekund lub dtuzej okresy,

w ktorych pacjent nie
oddycha i brak jest wysitku
oddechowego.

Bezdechy mieszane

podczas snu: Trwajace 10
sekund lub dtuzej okresy

braku oddechu u pacjenta.
Na poczatku okresu brak
jest wysitku oddechowego,
ale wysitek oddechowy
jest obecny na korcu
okresu.

Algorytm wykrywania

bezdechu/sptycenia oddychania (AHI)

korzysta, odpowiednio do potrzeb, z
przeptywu oddechowego w kaniuli,
przeptywu wyznaczanego metodg
oddechowej pletyzmografii indukcyjnej
(RIP) lub skalibrowanego sygnatu
przeptywu oddechowego RIP, w
zaleznosci od rodzaju analizy. Ponadto
moze uzywac informacji o ocenionych
zdarzeniach z danych EEG do oceniania
sptycen oddechu. Zapisane zdarzenia
EEG sg wybudzeniami podczas snu
ocenionymi recznie. Algorytm
wykorzystuje takze sygnat Sp02
mierzony przez oksymetr w celu
wykrywania zdarzen desaturacji
uzywanych do oceniania sptycen
oddechu, jednak algorytm nie ocenia
zdarzen desaturacji.

Algorytm AHI okresla, czy pacjent
oddycha normalnie, czy oddychanie
jest silnie ograniczone, co prowadzi do
sptycenia oddechu, czy tez pacjent nie
oddycha i jest w stanie bezdechu. Jesli
oddychanie jest silnie ograniczone,
algorytm sprawdza, czy ma miejsce
wybudzenie lub spadek saturacji krwi
tlenem zwigzany z tym ograniczeniem
oddychania, i na tej podstawie ocenia
sptycenie oddychania.

Algorytm desaturacji (ODI)

wykorzystuje sygnat SpO2 mierzony
przez oksymetr do okreslenie, czy

! Obejmuje algorytm wyznaczania wskaznikéw AHI i ODI oraz algorytm klasyfikacji bezdechow
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Nazwa, cel, wskazniki,
zdarzenia

Stan kliniczny

Omadwienie

Index) — liczba sptycen
oddychania na godzine snu.

Wskaznik desaturacji tlenem
(ODI, Oxygen Desaturation
Index) — liczba spadkdéw
nasycenia tlenem na
godzine snu.

2) Celem klinicznym jest
poprawa efektywnosci

oceny klasyfikacji
bezdechéw jako
centralnych, mieszanych i
innych.

Ograniczenia: Przed
postawieniem diagnozy

wyniki powinny by¢ zawsze
przegladane przez technika
lub lekarza o
udokumentowanych
kompetencjach.

Oceniane wskazniki:

Wskaznik bezdechéw
centralnych (CAl, Central
Apnea Index) — liczba
centralnych bezdechdw i
sptycen oddychania na
godzine snu.

Wskaznik bezdechéw
mieszanych (MAI, Mixed
Apnea Index) — liczba
bezdechéw mieszanych na
godzine snu.

Wskaznik bezdechow
centralnych i mieszanych
(CMAL, Central Mixed Apnea
Index) — liczba bezdechdéw
centralnych i mieszanych na
godzine snu.

wystepuje 3-procentowy lub wiekszy
spadek saturacji krwi tlenem.

Analiza odbywa sie zgodnie z
wytycznymi AASM.

Algorytm klasyfikacji bezdechu uzywa

sygnatu przeptywu oddechowego oraz
dodatkowo sygnatéw oddechowe;j
pletyzmografii indukcyjnej (RIP) z
brzucha i klatki piersiowej.

Algorytm klasyfikacji bezdechu
klasyfikuje ocenione bezdechy jako
centralne lub mieszane, jesli w trakcie
bezdechu brak jest wysitku
oddechowego, albo jako zadne z tych
dwéch.

Analiza odbywa sie zgodnie z
wytycznymi AASM.

Zestaw danych klinicznych:

Automatyczna analiza zostata
zwalidowana na podstawie klinicznych
rejestracji snu oséb dorostych z
populacji ogdlnej zwracajgcych sie o
pomoc medyczng w zwigzku z
zaburzeniami snu. Rejestracje snu byty
oceniane przez technika o
udokumentowanych kompetencjach w
ramach standardowego postepowania
klinicznego.

Pierwszorzedowe punkty koricowe w

dziedzinie bezpieczenstwa:

Automatyczng analize przeptywu
oddechowego uznano za bezpieczng,
jesli spetniata punkt koncowy w
dziedzinie bezpieczenstwa
zdefiniowany jako 95-procentowa
ufnos¢, ze pacjent z AHI mniejszym niz
5 nie zostanie sklasyfikowany jako
majgcy AHI wyzszy lub réwny 15, lub
jako 95-procentowa ufnos¢, ze pacjent
z AHI wyzszym lub rownym 15 nie
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Nazwa, cel, wskazniki,
zdarzenia

Stan kliniczny

Omadwienie

zostanie sklasyfikowany jako majacy
AHI mniejszy niz 5.

Dwa wspdtistniejgce punkty korncowe
sg uzywane w przypadku AHI. Cohens
Kappa odpowiada lub przekracza 0,66,
a korelacja Pearsona odpowiada lub
przekracza r = 0,96 dla kaniuli. Kappa
Cohena réwna 0,66, ktéra miesci sie w
95% przedziale ufnosci, a korelacja
Pearsona odpowiada lub przekracza r =
0,72 dla cRIP.

W przypadku ODI obowigzujg
nastepujgce kryteria: korelacja
miedzyklasowa (ICC) wynosi co
najmniej 0,93

Automatyczng analize klasyfikacji
bezdechu uznawano za bezpieczng,
jesli spetniata kryterium akceptacji
zdefiniowane jako korelacja
miedzyklasowa wskaznika CAl
poréwnywalna z podawang w
pismiennictwie naukowym, wynoszaca
0,46.

Wynik: analiza jest bezpieczna,
poniewaz prawdopodobiernstwo
btednej klasyfikacji miedzy grupami
dotkliwosci jest mniejsze niz
dopuszczalne 5%. Cohens Kappa
wynosi 0,78, a r Pearsona = 0,96 dla
kaniuli. Kappa Cohena wynosi 0,62
(95% CI 0,56 - 0,66), a r Pearsona =
0,79 dla cRIP. ICC dla ODI wyniosto
0,95. ICC wyniosto 0,91 dla wskaznika
bezdechu centralnego.

Analiza stadiéow snu

Celem klinicznym jest
poprawa efektywnosci
oceny stadiow snu z

Wzorzec stadidow snu
uzywany jest do analizy
przebiegu snu danej osoby
i wykrycia ewentualnych

nieprawidtowosci w

Algorytm korzysta z sygnatow
elektroencefalograficznych (EEG),
elektrookulograficznych (EOG), sygnatu
aktywnosci i sygnatu elektromiografii
(EMG) podbrédkowej w celu wstepne;j
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Nazwa, cel, wskazniki,
zdarzenia

Stan kliniczny

Omadwienie

zamiarem oszacowania
tacznego czasu snu.

Ograniczenia: Przed
postawieniem diagnozy

wyniki automatycznej
analizy powinny by¢ zawsze
przeglagdane przez technika
lub lekarza o
udokumentowanych
kompetencjach.

Oceniane sg nastepujace

zdarzenia: Stadium
czuwania W, stadium N1,
stadium N2, stadium N3 i
stadium R (REM).

profilu snu $wiadczgcych o

zaburzeniach.

oceny stadidw snu zgodnie z
podrecznikiem AASM.

Algorytm zaimplementowany jest jako
sztuczna sie¢ neuronowa. Na
podstawie sygnatéw EEG, EOG,
aktywnosci i podbrédkowego EMG
obliczane sg rdézne wartosci, ktére sg
nastepnie przekazywane do sieci
neuronowe;j. Sie¢ zwraca informacje o
stadiach snu z rozdzielczoscig 30-
sekundowg, symulujgc w ten sposob
ocene stadiow snu przez ekspertow-
ludzi.

Zestaw danych klinicznych:

Automatyczna analiza zostata
zwalidowana na podstawie klinicznych
rejestracji snu oséb dorostych z
populacji ogdlnej zwracajacych sie o
pomoc medyczng w zwigzku z
zaburzeniami snu. Rejestracje snu byty
oceniane przez technika o
udokumentowanych kompetencjach w
ramach standardowego postepowania
klinicznego.

Pierwszorzedowy punkt koricowy w
dziedzinie bezpieczenstwa: Analize
uznano za bezpieczng, jesli spetniata
punkt koncowy w dziedzinie
bezpieczenstwa zdefiniowany jako
srednia zgodnos$¢ wynikdéw oceny
okreséw czuwania na poziomie co
najmniej 60%. Skojarzony
pierwszorzedowy punkt koricowy jest
definiowany jako kappa Cohena réwna
0,63 lub wieksza

Wyniki: Obliczono kappe Cohena
rowng k=0,67. Doktadnos¢ oceny
stadiéw snu byta nastepujgca: N1
(9,8%), N2 (87,0%), N3 (83,0%),
czuwanie (66,7%) i REM (82,5%)

Analiza wzbudzen

Wzbudzenia podczas snu
Gwattowne przesuniecie

Algorytm korzysta z sygnatow
elektroencefalograficznych (EEG),
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Nazwa, cel, wskazniki,
zdarzenia

Stan kliniczny

Omadwienie

Celem klinicznym jest
poprawa efektywnosci

oceny wzbudzen z zamiarem

poprawy oceny sptycen
oddechu.

Ograniczenia: Przed
postawieniem diagnozy
wyniki automatycznej
analizy powinny by¢ zawsze
przegladane przez technika
lub lekarza o
udokumentowanych
kompetencjach.

Oceniane s3 nastepujace

zdarzenia: Wzbudzenia
wykryte w sygnatach EEG.

czestotliwosci EEG, ktore
wystepuje po 10
sekundach stabilnego snu i
trwa co najmniej 3—10
sekund. Wynikowy
wskaznik wzbudzen stuzy
do wykrywania
ewentualnych
nieprawidtowosci w
profilu snu, ktére mogg
Swiadczy¢ o zaburzeniach
snu. Wzbudzenia sg brane
pod uwage podczas
wykrywania sptycen
oddechu i w zwigzku z tym
sg powigzane ze
wskaznikiem bezdechow i
sptycen oddychania (AHI).

elektrookulograficznych (EOG), sygnatu
aktywnosci i sygnatu elektromiografii
(EMG) podbrédkowej w celu wstepnej
oceny wzbudzen zgodnie z
podrecznikiem AASM.

Algorytm wykorzystuje klasyfikacje
AdaBoost, ktdra zwraca informacje o
wykrytych zdarzeniach wzbudzen,
symulujgc w ten sposéb ocene
wzbudzen przez ekspertéw-ludzi.

Pierwszorzedowy punkt koricowy w

dziedzinie bezpieczenstwa: Uznano, ze

automatyczna analiza wzbudzen jest
bezpieczna, jesli prawdopodobienstwo
btednego rozrdznienia zdrowych
pacjentow (AHI <5) od pacjentéw ze
stopniem nasilenia od umiarkowanego
do powaznego (AHI 215) jest mniejsze
niz 5%.

Stan kliniczny: Automatyczna analiza
wzbudzen zostata zwalidowana na
podstawie klinicznych rejestracji snu
0s0b dorostych z populacji ogdlnej
zwracajacych sie o pomoc medyczng w
zwigzku z zaburzeniami snu.
Rejestracje snu byty oceniane przez
technika o udokumentowanych
kompetencjach w ramach
standardowego postepowania
klinicznego.

Wyniki: Automatyczna analiza
wzbudzen jest skuteczna, gdyz
prawdopodobienstwo pomylenia
pacjenta zdrowego (AHI <5) z
pacjentem chorym (AHI 215) jest
bardzo mate. Analiza spetnita
kryterium wartosci p <0,03 i z tego
wzgledu uznawana jest za bezpieczng i
skuteczna.
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Analiza Nox BodySleep

Celem klinicznym jest
uzyskanie bardziej
doktadnego oszacowania
czasu snu podczas badania
snu w domu poprzez
prawidtowa klasyfikacje
czuwania w trakcie tego
badania.

Ograniczenia: Przed
postawieniem diagnozy
wyniki automatycznej
analizy powinny by¢ zawsze
przegladane przez technika
lub lekarza o
udokumentowanych
kompetencjach.

Oceniane s3 nastepujgce

zdarzenia: stadium snu —
czuwanie, stadium snu —
NREM i stadium snu — REM

Czas snu jest uzywany jako
miara podczas obliczania
wskaznika AHI (Wskaznik
bezdechdw i sptycen
oddychania) w trakcie snu
i moze takze stuzy¢ do
oceny czasu trwania snuw
celu wykrycia
ewentualnych
nieprawidtowosci w
profilu snu, ktére mogg
Swiadczy¢ o zaburzeniach
snu.

»Nox BodySleep” to metoda oparta na
sztucznej inteligencji (Al) przeznaczona
do klasyfikacji 30-sekundowych
okreséw jako nastepujace stadia snu:
REM, NREM i czuwanie. Algorytm ten
korzysta z sygnatéw oddechowej
pletyzmografii indukcyjnej (RIP) i
aktygrafii w celu pomiaru wptywu
zmiany stadium snu, w ktorym
znajduje sie mozg, na ciato oraz
oszacowania stadiow snu na
podstawie tych sygnatéw.

Metoda Body Sleep nie korzysta z
sygnatéw elektrookulograficznych
(EOG), elektromiografii (EMG) i
sygnatéw elektroencefalograficznych
(EEG) zwykle uzywanych do okreslenia
stadiow snu. Zamiast tego
wykorzystuje algorytmy interpretujace
odpowiedz ciata na zmiany stadium
snu, w ktérym znajduje sie mdzg. Na
przyktad podczas zasypiania spada
czestos¢ wykonywania ruchéw, a takze
czestos¢ akcji serca, czestosc
oddechéw, saturacja krwi tlenemi
cisnienie krwi. Za zmiany te odpowiada
autonomiczny uktad nerwowy.
Stosujgc bardzo czute wykrywanie
wielu sygnatow fizjologicznych,
mozemy wykorzystac algorytmy do
interpretacji autonomicznych zmian w
zakresie czynnosci organizmu
wystepujgcych przy zmianach stadium
snu, w ktorym znajduje sie modzg.
Algorytmy Body Sleep opracowano
specjalnie w celu niezawodnego
przewidywania zmian w czynnosciach
autonomicznych, ktére korelujg z
czuwaniem, stadium REM oraz
stadium NREM.

Zestaw danych klinicznych:

Retrospektywna analiza danych
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polisomnograficznych
zarejestrowanych za pomoca systemu
Nox Sleep System od pacjentow
poddanych rutynowym klinicznym
badaniom snu wykonywanym w
przypadku podejrzenia zaburzen snu.
Rejestracje snu byty oceniane przez
technika o udokumentowanych
kompetencjach w ramach
standardowego postepowania
klinicznego.

Pierwszorzedowe punkty koricowe w

dziedzinie bezpieczenstwa:

Pierwszorzedowym punktem
koncowym jest czutos¢ klasyfikacji
stadidw snu okreslona poprzez
wykonanie poréwnawczej analizy
wynikow recznej i automatycznej
oceny. Punkt koncowy uznawany jest
za osiggniety, jesli czutosc¢ klasyfikacji
stadium czuwania jest istotnie
statystycznie wieksza niz 0,5.

Drugorzedowy punkt korncowy badania
to zgodnos$¢ miedzy wynikami recznej i
automatycznej oceny okreslana na
podstawie kappy Cohena (k). Punkt
koricowy uznawany jest za osiggniety,
jeslik >0,50

Wyniki: Czutos$¢ klasyfikacji stadium
czuwania wynosita 0,566 przy wartosci
p réwnej 1,1e-16. Odpowiadajacy tej
wartosci 95-procentowy przedziat
ufnosci to (0,559, 0,574).

Kappa Cohena wynosita 0,57.

Wyniki wskazuja, ze analiza spetnia
kryteria bezpieczenstwa i skutecznosci.
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