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magnetiskt, optiskt, kemiskt, manuellt eller pa annat satt, utan foregdende skriftligt tillstand fran Nox Medical.
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Avsedd anvandning

DeepRESP dr avsett att fungera som ett hjalpmedel vid diagnostisering av sémnstdrningar. Dess huvudsyfte ar
att hdmta och automatiskt analysera/poangsatta somnstudieuppgifter som har registrerats med Nox Medical-
enheter. Resultaten av de analyserade uppgifterna fors over till en annan programvara for visning, manuell
verifiering och podngsattning, samt rapportering.

Instruktioner for anvandning

DeepRESP moijliggbr automatisk analys/podngsattning av fysiologiska signaler som har registrerats under
somnstudier, vilket kan vara till hjalp for vardpersonal vid diagnostisering av sémnstérningar. Alla resultat som
genereras av DeepRESP verifieras och tolkas av kvalificerad vardpersonal.

Patientgrupp

Patienter 18 ar och dldre som genomgar fysiologiska matningar inom ramen fér ett sémntest som begérts av
vardpersonal.

Avsedda anvandare

Slutanvandarna ar medicinskt yrkesverksamma personer som har fatt utbildning i sjukhus-/vardférfaranden,
fysiologisk dvervakning av patienter eller undersékning av sémnstdrningar.

Avsedda miljoer

Avsedda miljoer ar sjukhus, institutioner, somncenter, somnkliniker eller andra testmiljéer.

Klinisk nytta

Den huvudsakliga fordelen med programvaran DeepRESP &r att den ar till hjalp fér vardpersonal i processen
med att diagnostisera somnstorningar via automatisk poangsattning av somnstudieuppgifter. Enheten
tillhandahaller darmed en indirekt nytta via en positiv inverkan pa patienthanteringen, i och med att den
underlattar diagnostiseringsprocessen.

Sakerhetsinformation

e Vardpersonalen ar ansvarig for att kontrollera lampligheten hos de uppgifter som man avser att
behandla med hjalp av enheten. Alla eventuella felaktiga uppgifter, forvanskade uppgifter eller
forlorade signaler kan leda till felaktiga resultat fran enheten.

Potentiellt negativa handelser

Om en allvarlig handelse intraffar under anvandandet av den har enheten eller till foljd av dess anvdandande,
bor du rapportera det till tillverkaren (support@noxmedical.com) och till din nationella myndighet.
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Varningar och ansvarsfriskrivning

e Varning: Resultatet fran DeepRESP ar inte den enda kéllan till information for diagnos- eller
behandlingsandamal. Vardpersonalen forblir ansvarig for att granska enhetens resultat och for
beslutet om diagnos och behandling.

Beskrivning av DeepRESP

DeepRESP ar en molnbaserad "programvara som medicinsk enhet" (SaMD), designad for att utféra analys av
sémnstudieregistreringar, med och utan EEG-signaler. Den tillhandahaller uppgifter som anvénds for
bedémning och diagnos av sdomnrelaterade storningar. Dess algoritmiska ramverk ger harledning av
somnstadier inklusive arousal, podngsattning av respiratoriska hiandelser och nyckelparametrar som apné-
hypopné-index (AHI) och centralt apné-hypopné-index (CAHI).

DeepRESP ligger pa en serverlos stack. Den bestar av:

e Ett programmeringsgranssnitt for webbapplikation (APl) som &r avsett att samverka med en
tredjeparts klientapplikation, for att vardpersonal ska kunna fa tillgang till DeepRESP:s analytiska
formagor.

e Fordefinierade sekvenser som kallas protokoll och som kor dataanalyser, inklusive artificiell
intelligens och regelbaserade modeller fér podngsattning av sémnstudier, samt en tjanst for
parameterberakning.

e Enresultatlagring som anvander en objektlagringstjanst for att temporart lagra resultat fran
DeepRESP-protokollen.

DeepRESP-
EMR-lager resultatlagring
A
\ 4
~
Klientapplikation |« DeepRESP-API » DeepRESP-protokoll
"y

Figur 1 - DeepRESP-dataflode

DeepRESP har inget grafiskt anvandargranssnitt (GUI). Klientapplikationen ansvarar for att tillhandahalla
anvandargranssnittet till slutanvdandaren, hantera val av somnstudier och protokoll, presentera DeepRESP-
resultaten till slutanvandaren och hantera eventuella undantag som DeepRESP har traffat pa (d.v.s. vid atkomst
till somnstudien eller analysen av studien). Klientapplikationen kan anropa specifika protokoll, men den kan
inte anpassa nagra protokoll eller skapa egna protokoll.

Signaler och parametrar

Tabell 1 nedan presenterar in- och utdataparametrarna for DeepRESP, for sémnstudier med EEG-signaler (PSG-
studier) och utan EEG-signaler (HSAT-studier) i .ndf och .protobuf format uppladdade av anvdandaren:
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Tabell 1. In- och utdataparametrar for DeepRESP

Studietyp Fysiologiska indatasignaler Utdataparametrar

PSG EEG-signaler Sémnstadier: Wake, REM, N1, N2 och N3
EOG-signaler
EMG-signaler haka
RIP for abdomen och thorax Respiratoriska hdandelser: hypopnéer
Nastryck
Desaturationshandelser
Arousal-hdndelser
RIP for abdomen och thorax Respiratoriska handelser: centrala apnéer,
Nasalt tryck obstruktiva apnéer
Sp02 Respiratoriska hdandelser: nedsatt

syremattnad

EEG-signaler Arousal-handelser
EOG-signaler
EMG-signaler haka
Respiratoriska hdandelser, somnstadier Parametrar som AHIL.
och arousal-handelser

HSAT RIP fér abdomen och thorax Sémnstadier: Wake, REM, NREM

Saknade signaler kan paverka DeepRESP:s utdataparametrar, sa som det indikeras i Tabell 1. Vardpersonal som
granskar och tolkar resultaten ska bekréafta att alla nodvandiga signaler ar narvarande och haller tillrdckligt hog
kvalitet sa att de kan verifiera om resultaten fran DeepRESP &r korrekta eller ej innan man forlitar sig pa

RIP for abdomen och thorax
Nastryck (valfritt)
Desaturationshandelser
Arousal-hdndelser

RIP for abdomen och thorax
Nastryck (valfritt)

Sp02

RIP fér abdomen och thorax

Respiratoriska handelser, sémnlagen
och arousal-handelser

DeepRESP:s resultat.

For att kunna tillhandahalla resultaten har DeepRESP en svit av automatiserade protokoll for analys av
sdmndata. Protokollen skapar analyser enligt en fordefinierad sekvens. For att kora ett protokoll tar DeepRESP
emot studiedata och en specifikation av vilket protokoll som ska koras. Det kor sedan motsvarande protokoll
som startar motsvarande analys. Nedan foljer analysresultaten mer i detalj, beroende pa vilken typ av studie

som laddas upp:

1. For PSG-studier:

- Positionsdetektion: Identifierar patientpositioner (uppratt, pa mage, pa rygg, vanster sida och hoger

e PSG forbehandlingsprotokoll

sida).
- Analysperiodstkare: Bestimmer den sannolika perioden da patienten forsokte sova.
- Desatureringsdetektor: Identifierar avsevarda minskningar i blodets syremattnad.

- Nox respiratorisk analys: Upptéacker olika respiratoriska handelser, inklusive apnéer och hypopnéer.
- PSG somnstadieindelning: Kategoriserar somn i olika stadier utifrdan EEG-signaler (Wake, REM, N1, N2

och N3)
- PSG Arousal-detektering: Identifierar arousal-handelser.

DEEPRESP_IFUEU_SWEDISH

e PSG efterbehandlingsprotokoll

Respiratoriska hdandelser: hypopnéer

Respiratoriska handelser: centrala apnéer,
obstruktiva apnéer

Respiratoriska handelser: nedsatt
syremattnad

Arousal-handelser

Parametrar som AHI.

Copyright © 2025

Nox Medical - Alla rattigheter reserverade



MEDICAL
MNOX
- Parametermotor: Berdaknar smnparametrar som AHI.

- S6mnapnéendotyper: Forutspar de underliggande orsakerna bakom somnapné.
- Sémnapnébodrda: Beraknar hypoxi- och andningsrelaterad inverkan av somnapné.

2. For HSAT-studier:
e HSAT-férbehandlingsprotokoll

- Positionsdetektion: Identifierar patientpositioner (uppratt, pa mage, pa rygg, vanster sida och hoger
sida).

- Analysperiodsokare: Bestimmer den sannolika perioden da patienten forsokte sova.

- Desatureringsdetektor: Identifierar avsevarda minskningar i blodets syremattnad.

- Nox BodySleep: Uppskattar somnstadier (Wake, REM, NREM) och detekterar arousal-hdndelser fran
respiratoriska signaler.

- Nox respiratorisk analys: Upptacker olika respiratoriska handelser, inklusive apnéer och hypopnéer.

e HSAT-efterbehandlingsprotokoll
- Parametermotor: Berdknar somnparametrar som AHI.
- Sémnapnéendotyper: Forutspar de underliggande orsakerna bakom somnapné.
- Somnapnébodrda: Beraknar hypoxi- och andningsrelaterad inverkan av smnapné.

Nar ett protokoll ar fardigt, returnerar DeepRESP en strukturerad nyttolast som kan ldsas av méanniskor och
som har alla berdknade parametrar och tillhandahaller en lank (d.v.s. URL) till objektartefakter som
podngsattning och nya signaler i klientapplikationen som inforlivar och presenterar dem for slutanvandaren for
granskning.

Utveckling

Den har enheten innehaller analysmodeller som &r baserade pa artificiell intelligens/maskininlarning (Al/ML),
som ingar i forbehandlingsprotokollen och som behandlar signaler for att detektera somnhandelser: Nox
BodySleep, Nox respiratorisk analys, PSG sémnstadieindelning, PSG arousal-detektering. De Al/ML-baserade
analyserna ar baserade pa artificiella neurala natverk och regelbaserade modeller. Inmatningarna till de Al/ML-
baserade analyserna ar de registrerade fysiologiska signalerna fran Nox somnregistrering.

Utbildningsuppgifterna for modellerna bestod av somnregistreringar av friska deltagare och patienter som
diagnostiserats med somnstérningar som de fatt fran olika platser i USA, EU och Asien. Utbildningsuppgifterna
kommer fran ett antal oberoende platser, ett brett spektrum av patienter, registrerade i ambulatoriska miljoer
och laboratoriemiljoer, och utfort inom ramen for reguljar klinisk praxis och forskningsstudier. Det har
sakerstaller att utbildningsuppgifterna speglar en stor mangfald och inkluderar olika typer av patienter, klinisk
praxis och miljofaktorer.

Valideringsuppgifterna fér modellerna bestod av somnregistreringar fran reguljar klinisk somnpraxis fran 50
delstater i USA. Valideringsuppgifterna kommer fran platser som skiljer sig fran de platser dar
utbildningsuppgifterna samlades in. Det har sdkerstaller att valideringsuppgifterna ar helt oberoende i relation
till utbildningsuppgifterna.

DeepRESP-modellerna &r inte adaptiva, kontinuerligt larande algoritmer. Modellerna &r lasta, sa att de inte
dndras utifran anvandarinmatningar.

Filformat som kan anvandas

DeepRESP tar emot signaler fran somnstudier i .ndf och .prodobuf -format.
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Aktuell version

Den aktuella versionen av DeepRESP boér begidras via den tredjeparts klientapplikation som kommer at
informationen genom att anropa slutpunkten "om".

Standardanvandning

DeepRESP anvands via en tredjeparts klientapplikation, som tillhandahaller anvéandargranssnittet for
DeepRESP:s funktionalitet. Ingen installation kravs for att man ska kunna anvanda DeepRESP.

Tredjepartsklienten kor ett férbehandlingsprotokoll fér DeepRESP for att automatiskt podngsdtta den
uppladdade sémnstudien. Nar férbehandlingssekvensen har genomforts, kan tredjepartsklientapplikationen
erbjuda slutanvandaren majligheten att manuellt granska, korrigera eller justera somnpoéangsattningen innan
man ber DeepRESP att inleda efterbehandlingen for att berdakna utdataparametrarna, som AHI. For ytterligare
information, las instruktionerna for tredjepartsklientapplikationen.

Avveckling och bortskaffande

Om du har fragor eller behover hjalp angdende processen for avveckling och/eller bortskaffande, inklusive
hamtning eller radering av anvandaruppgifter, vanligen kontakta support@noxmedical.com.

Funktionsegenskaper

DeepRESP har genomgatt klinisk validering med hjalp av retrospektiva, manuellt poangsatta
polysomnografiregistreringar (PSG) fran ackrediterade sémncenter. Enheten har utvarderats for dess
kapacitet for att automatiskt podngsatta sémnstadier, respiratoriska hdandelser, arousals samt harledda
respiratoriska parametrar som AHI och CAHI.

DeepRESP:s funktionalitet beddmdes genom att man jamforde dess automatiserade podngsattning med
poangsattning utford av kvalificerade och erfarna somnteknologer som féljer riktlinjerna fran USA:s
somnmedicinska akademi (AASM). Valideringsdatamangden innefattade registreringar som samlats in vid
reguljar klinisk praktik fran en vuxen patientgrupp med demografisk och klinisk mangfald.

DeepRESP uppvisade en funktionalitet som stdmde 6verens med, eller Iag inom det férvantade intervallet av,
variationen mellan manskliga podngsattare fér manuell somnpodngsattning. For alla validerade resultat
uppvisade DeepRESP 6verensstimmelse med manuell podangsattning som var jamférbar med liknande
enheter pad marknaden som tidigare godkants for klinisk anvandning. For klassificering av somnstadier,
respiratoriska handelser, arousals och allvarlighetstrosklar for somnapné, uppfyllde DeepRESP fordefinierade
kriterier for klinisk funktionalitet.
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Sakerhetsinformation

e  Fordriftsupport (t.ex. férklaring av systemmeddelanden, webbplatsdkomst etc.) eller i hdndelse av
cybersdkerhetsincidenter, eller andra typer av hdandelser, vanligen kontakta
support@noxmedical.com.

Molnmiljo

DeepRESP &r ett APl-centrerat, molnbaserat programvarusystem som automatiserar analysen av
somnstudieuppgifter med hjalp av en serverlés AWS-infrastruktur. Driftsmiljon har féljande certifieringar:

e 150-27001
e 5S0C2
e HITRUST
Data vid vila

Alla APl-bearbetningsresultat krypteras under lagring. Alla bearbetningsresultat som lagras i Amazon S3
krypteras pa serversidan med Amazon S3-hanterade nycklar.

Data i transit

Alla data 6verfoérs med hjalp av krypterade slutpunkter (pa port 443). Icke-krypterade slutpunkter tillhandahalls
for datakommunikation.

Slutpunktskrypteringen anvander TLS 1.2 och endast klienter som kan hantera den nivan av kryptering kan
anvandas.

Sakerhetskopieringar

Inga data lagras permanent i DeepRESP. Darfor ar ingen strategi for siakerhetskopiering nédvandig eller
implementerad i driftsmiljon.

Systemovervakning

Basta praxis for systemovervakning tillampas for att garantera systemets sdkerhet och stabilitet. AWS
Inspector, CloudWatch och CloudTrail anvands for att 6vervaka systemen och upptéacka sarbarheter, ovanlig
aktivitet och prestandaproblem. Wazuh anvands for att 6vervaka loggarna for att upptacka ovanliga aktiviteter
eller otilldtna filsystemandringar. Alla de har systemen kan generera varningar och blockera potentiellt hotande
IP-adresser.

Upptackt och forhindrande av intrang

For att sakerstalla att obehoriga personer och tjanster inte ska fa atkomst till plattformen, har ett antal atgarder
for upptackt och forhindrande av intrdng implementerats.

Loggfiler 6vervakas for att upptacka och forhindra brute force-attacker. Loggfiler Gvervakas ocksa for att
upptacka flera misslyckade forsok att ta sig in i systemet och sedan blockera det anropande systemets IP-adress
nar det har hander.
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Rapportering

Om en sakerhetshandelse upptacks som paverkar systemets eller uppgifternas siakerhet, aviseras anvandarna
via Nox Medicals kundrelationsprocess (SOP-0004)*.

Klientmiljo

DeepRESP &r ett APl-centrerat, molnbaserat programvarusystem som automatiserar analysen av
somnstudieuppgifter med hjdlp av en serverlés AWS-infrastruktur. DeepRESP har inget grafiskt
anvandargranssnitt (GUI). Det ar darfor integrerat med tredjepartsklienter fér bearbetning av data och
spridning av resultat, och forlitar sig pa de systemen for visualisering och rapportering.

Anvandaren kommer at den medicinska enheten via en klientapplikation (tredjepartssystem). Foljande diagram
illustrerar den medicinska enhetens sdakerhetsekosystem ur ett anvandarperspektiv:

Tredje parts
klientapplikation

Anvéndarens lokala brandvégg

* noxhealth.com:443

For att sakerstalla att tredjepartsklientapplikationen far en problemfri atkomst till DeepRESP, ska foljande
sdkerhetsatgarder implementeras av anvandaren:

e Vitlistning av *.noxhealth.com (asterisken betyder att subdomaner ska inkluderas) i anvdndarens
lokala brandvaggskonfiguration

e Utgaende trafik ska tillatas pa port 443 till *.noxhealth.com i anvandarens lokala
brandvaggskonfiguration

Ingen specifik konfiguration for bekampning av skadlig programvara kravs foér att applikationen ska fungera
sakert och effektivt.

Sakerhetsuppdateringar

Alla sarbarheter som aviseras/uppticks bedéms med hjilp av CVSS2. Podngsattningen har intervallet 0 till 10
och sdkerhetsuppdateringar utfardas enligt féljande:

e (CVSS9.0-10.0: Kritisk — stang av tjansten tills sdrbarheten har atgardats.
e (CVSS 7.0-8.9: HOg — atgarda inom en vecka.

1 Nox Medical har ett ISO 13485-certifierat kvalitetshanteringssystem.
2 Podngsattningssystemet fér sarbarheter (CVSS) dr en metod som anviands for att tillhandahalla en kvalitativ
matning av allvarlighetsgrad.
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e CVSS4.0-6.9: Medel — atgarda inom fyra veckor.
e (CVSS0.1-3.9: Lag — atgarda inom atta veckor.
e CVSSO0:Ingen — Ingen atgard.

Sakerhetsuppdateringar genomfors i Molnmiljon. Det har sakerstaller att slutanvandaren alltid anvander den
senaste versionen av DeepREST-programvaran.

Sarbarheter

Inga sarbarheter har identifierats som kan paverka enhetens cybersakerhet eller allmanna sikerhet.

Sarbarhetsprocessen som anvands uppfyller IEC 81001-5-1:2021 Sakerhet och effektivitet hos programvara och
IT-system for halso- och sjukvard. Aktiviteter under produktens livstid, ISO/IEC 29147:2018
Informationsteknologi — Sdkerhetstekniker — Sarbarhetsuttalande och ANSI/AAMI SW96:2023 Standarder for
sdkerhet for medicinska enheter med hjalp av metoder som beskrivs i handledningen AAMI TIR57:2016 —
Principer for sdkerhet for medicinska enheter.

Mjukvaruférteckning (SBOM)

Mjukvaruforteckningen tillhandahalls som en bruksanvisningsbilaga till den héar bruksanvisningen.
Mjukvaruforteckningen kan wunderhallas mer regelbundet &n produkten som omfattas, och det
rekommenderas darfor att man anvdnder den senaste versionen nar man granskar innehallet.

Vanligen kontakta support@noxmedical.com for fullstdndig information om den senaste versionen av

produktens  mjukvaruférteckning.  Mjukvaruférteckningen uppdateras i samband med Vvarje
produktlansering/atgard/sarbarhetsupptackt och finns tillgédnglig bade i format fér ménsklig avlasning och for
maskinavlasning.
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Beskrivning av forkortningar och symboler

AHI
API
AASM
CAHI
EEG
EMG
EOG
HSAT
NREM
PSG
REM
SaMD

EMR

Ce2797

MD

(01) 15694311112129
(8012)VVvvrr

Om

Index for apné-hypopné (AHI)
Granssnitt for applikationsprogrammering
American Academy of Sleep Medicine
Index for central apné-hypopné
Electroencefalogram
Elektromyogram

Electrookulogram

Hemtest for somnapné
Icke-REM-s6mn

Polysomnografi

REM-sémn

Programvara som medicinsk enhet
Elektronisk patientjournal

CE-markning indikerar 6verensstammelse med
tillampliga EU-bestammelser.

Medicinteknisk enhet

Unik produktidentifierare (UDI):
Applikationsidentifieraren (01) anger
enhetsidentifieraren (DI) (d.v.s. “15694311112129"),
Applikationsidentifieraren (8012) anger
programvaruversionen (d.v.s. “VVvvrr”)

Bruksanvisningen med tillhérande 6versattningar finns tillgangliga i elektroniskt format pa Nox Medicals

webbplats: www.noxmedical.com/ifu. Observera! En PDF-lasare kravs for att 6ppna den elektroniska filen.

Pappers- kopior kan bestallas kostnadsfritt genom att man skickar ett e-postmeddelande till

support@noxmedical.com. Papperskopian skickas inom 7 kalenderdagar.
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