DA-Dansk

corpuls auryx
Brugsanvisning

A Laes og forsta brugsanvisningen, for du tager
enheden i brug.

1. Identifikation af enheden

Enhedens navn:
corpuls auryx, sensor til vitalparametre i gret

Hardware-varianter:

In-ear-sensor: corpuls auryx, type: MS01, forskellige
spidssterrelser (diameter): Small (S, 10 mm), Medium
(M, 11,5 mm), Large (L, 12,5 mm); Opladningsbokse: 1)
Enkelt sensor, type: MCO1; 2) Dobbelt sensor, type:
RCO1, farvevariationer: Orange, sort.

Stremforsyninger:

Stikkontakter: Micro-USB (MC01), USB C (RCO1);
Kompatible modeller: FJ-SW2660501000E (266 CE),
FJ-SW2660501000U (266 UL), Udgang: 5V, 1000 mA;
M050120-S86, udgang: 5V, 1200 mA; Kabler: USB A til
Micro-USB, 2464 0D3.0 1500 + 50 mm (MC01), USB A til
USB C, 2464 0D3.0 1500 + 50 mm (RCO1).

Firmware-version:
Firmware-version: min. 2.4.1 (sensor til vitalparametre i
gret)

Kompatibel software og systemer:
corpuls auryx (applikation til mobile enheder)'
- se https://eifu.cosinuss.com

UDI-DI:
Oplysninger om maerkning findes pa selve sensoren, pa
produktets emballage og i afsnittet ,,0m" i appen.

Serienummer:
Findes pa selve sensorenheden.

T For sikkerhedsadvarsler i forbindelse med cosinuss*sensorer til
vitalparametre eller valgfri kompatible enheder henvises der til
brugervejledningen til den relevante enhed.

2. Tilsigtet formal

Tilsigtet brug:

Sensorenheden er en ikke-invasiv in-ear-sensor, der er
beregnet til kontinuerlig maling af vitalparametre. De
malte data overfgres tradlgst til kompatibelt medicinsk
udstyr fra tredjeparter og/eller IT-systemer i sundheds-
sektoren.

Tilsigtede anvendelseshetingelser:
Transportabel og beerbar - ikke fast eller permanent
installeret i en ambulance eller et fly.

Visning af data
Kompatibel software er ngdvendig for at vise dataene.

(se afsnittet Kompatibel software og systemer)

Indikationer:

Overvagning af vitalparametre; overvagning af:
hypotermi, hypertermi (feber), &ndringer i kredslgbssys-
temet, takykardi og bradykardi; klassificering og
overvagning af sundhedstilstand.

Kontraindikationer:
@resygdomme eller -skader, overvagning af CO-forgift-
ning.

3. Oplysninger om sikkerhed

Generelle advarsler:

Kun til brug i gret. Ma ikke anvendes pa andre steder pa
kroppen. Ma ikke bruges pa bgrn under 18 &r. Brug ikke
enheden ved aktive greinfektioner eller skader pa
gregangen. Enheden kan genbruges. Den tilteenkte
bruger er enhver voksen person uden neuroudviklings-
meessige eller neurokognitive forstyrrelser.

Afbryd brugen, hvis der opstar ubehag, smerter eller
allergiske reaktioner. Maksimal uafbrudt brugstid: 12
timer. Mindste anvendelsestid ved en omgivelsestempe-
ratur pa 20 °C: 2 minutter.

Ma ikke bruges udendgrs i blaesevejr eller i direkte
sollys uden at daekke gret til. Ma ikke anvendes uden for
det angivne omgivelsestemperaturomrade (se afsnittet

Driftsmiljger)

Brug kun systemer, der er kompatible med cosinuss®-

API'en (se afsnittet Kompatibel software og systemer).
Enheden anbefaler ikke nogen konkrete behandlinger.

Forste brug af enheden:

For du bruger produktet ferste gang, ber
du gve dig i at bruge det. Du kan finde en
videovejledning her:

Fysiologiske risici:

Irritation i gregangen. Potentielle allergiske reaktioner
pa enhedens materialer. Risiko for forkerte malinger. Se
ikke direkte ind i sensorhovedets LEDer for at undga
gjenskader fra usynlig infrargd eller anden straling. Brug
ikke en enhed med synlige skader.

Faktorer, der pavirker malingen (begraensnin-
ger i ngjagtigheden):

Eksterne:

1. Miljpmaessige forhold: Direkte eksponering for kulde,
varme, vind, sol, vand; variationer i omgivelsestempera-
tur; steerkt lys fra omgivelserne;

2. Brugerrelaterede faktorer: Kropsbevaegelser;

keebebevaegelser (tale, tygge); tryk pa enheden (ligge pa
gret); fugt/vand i gret

3. Enhedens tilstand: Beskidt sensorhoved; beskadiget
sensorhoved eller hardwarefejl; forkert sensortilslut-
ning; darlig sensortilpasning; forkert sensorstgrrelse;
fugt i sensoren.

Interne/fysiologiske faktorer:

1. Anatomiske overvejelser: Variationer i gregangen;
tilstedevaerelse af cerumen (grevoks); mgrk hudpigmen-
tering;

2. Kredslgbsfaktorer: Darlig blodcirkulation; svag puls;
darlig perfusion; vengse pulseringer (f.eks. nar hovedet
er lavere end hjertet);

3. Faktorer vedrgrende blodets sammensatning:
Anami; lave heemoglobinkoncentrationer; seglcellea-
nami; carboxyhemoglobin; metheemoglobin; dysfunk-
tionelt haemoglobin;

4. Medicinske indgreb: Tilstedevaerelse af cardiogreen
eller andre intravaskulare farvestoffer.

Begransninger i malingen:

1. Registrering af arytmier: Pulsoximetermalinger
opdager muligvis ikke visse arytmier;

er ikke en erstatning for EKG-baseret arytmianalyse;

2. Kredslgbsstop: Malinger af temperatur, pulsfrekvens
0g Sp02 kan vaere forkerte under pludseligt
kredslgbsstop pa grund af ineffektiv blodcirkulation.

Tekniske sikkerhedsforanstaltninger:

Hold enheden inden for det angivne temperaturomrade.
Beskyt enheden mod overdreven fugt. Undga mekanisk
belastning under indsattelse/fjernelse. Renggr og
desinficer som anvist. Brug kun godkendt udstyr til
opladning, opbevaring og drift. Tag ladeboksen ud af
stikkontakten efter opladning. Foretag ikke e&endringer pa
enheden.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Overholder IEC 60601-1-2-standarderne. Ingen skade
med hensyn til EMC og eksponering af mennesker. Kan
pavirkes af beaerbart RF-kommunikationsudstyr. Undga
brug i naerheden af steerke elektromagnetiske felter.

Risici vedrgrende data og privatliv:

Mulighed for sarbarheder i tradlgs dataoverfgrsel. Sgrg
for sikre netveerksforbindelser. Beskyt personlige
helbredsoplysninger

Biologisk sikkerhed:
Biokompatible materialer. Allergivenligt design.
Regelmaessig renggring for at forhindre mikrobiel vaekst

4. Ydeevneegenskaber

Kliniske fordele:

corpuls auryx muligggr kontinuerlig maling af
kropstemperatur, pulsfrekvens og Sp02 i gregangen
med tradlgs, kompatibel dataoverfersel til kompatible
systemer. Kontinuerlig maling understgtter rettidig
gennemgang af tendenser i vitalparametre og kan
understgtte patientbehandling ved at advare brugeren
om klinisk relevante a&ndringer baseret pa foruddefine-
rede kriterier.

Tilsigtet bruger:

Den tilsigtede bruger er enhver sundhedsperson og
enhver voksen person uden neurologiske udviklingsfors-
tyrrelser eller neurokognitive lidelser. Designet og
beskrivelsen i brugervejledningen sikrer en korrekt og
sikker handtering.

Patientmalgruppe:

Det medicinske udstyr er specielt designet til at male de
vitale parametre hos voksne. Patientpopulationen
omfatter séledes, uafhaengigt af ken, alle voksne fra 18
ar under forudsaetning af, at den sensoriske greprop
passer ind i den auditive gregang.

Ydeevnekarakteristika:
Krav om klinisk markning

Kropstemperatur (direkte afleesning):

Maleomrade2: 22,0-43,0 °C, laboratoriengjagtighed:
+0,2 °C (35-42 °C) 0,3 °C (andre omrader), Oplgsning:
0,1 °C; Klinisk malengjagtighed (referencelegeme:
spisergr) Klinisk bias: -0,1 °C, ARMS 0,3 °C.

Pulsfrekvens:
Maleomrade2: 40-220 bpm, Ngjagtighed: ARMS 2 bpm,
Oplgsning: 1 bpm.

Funktionel iltmatning (Sp02):
Maleomrade2: 0-100 %, Ngjagtighed: ARMS 3 % (70-100
%, for 2/3 af mélingerne)?, Oplgsning: 1 %.

BEM/RK: Méleevnen kan pavirkes af faktorer sdsom
sensorplacering, patientbeveaegelse, perfusionsforhold
og miljgpavirkning

2 Visningsomréderne henviser til kompatibel software.

3 corpuls auryx méler funktionel iltmeetning (Sp02) med Accuracy
Root Mean Square (ARMS) = 3 % ngjagtighed (70-100 % Sp02), der
er valideret gennem kontrollerede desatureringsstudier i forhold til
blodgasanalyse hos raske voksne frivillige. Da pulsoximetermalin-
gerne er statistisk fordelt, kan det forventes, at ca. to tredjedele af
malingerne vil ligge inden for + ARMS sammenlignet med
CO-oximetermdlingerne. Funktionelt testudstyr er ikke egnet til
verificering af ngjagtighed. Detaljerede kliniske valideringsrappor-
ter er tilgaengelige efter anmodning.

Vejledning til l=gfolk: Hvornar skal man
konsultere en sundhedsperson?

Brugere bgr konsultere en sundhedsperson i fglgende
situationer:

. hvis de malte veerdier ligger uden for normalomra-

det,

. hvis symptomerne fortseetter pa trods af normale
malinger,

. hvis enheden viser unormale eller uklare
resultater,

. hvis der er tvivl om fortolkningen af resultaterne.

Enhedens karakteristika:

Opladningstid: ca. 1 time; Stgrrelse: 55 x 59 mm; Vaegt:
8,6 g; IP: 47 (se ordliste over symboler); Materiale:
Medicinsk kvalitet, allergivenlig; Bglgeleengde og maks.
optisk output: Rgd LED: 655 nm, 14 mW; Infrargd LED:
940 nm, 11 mW; Grgn LED: 530 nm, 14 mW; Accelerome-
ter: 3-akset, lineer; Infrargdt termometer: Direkte
tilstand (ingen justeret tilstand tilgeengelig); Standard
samplingsfrekvens: PPG 200 Hz, IR-termometer 0,1 Hz,
accelerometer 100 Hz, pulsfrekvens 1 Hz, Sp02 1 Hz og
kropstemperatur 0,1 Hz.

Den interne elektriske strgmkilde giver en typisk
driftstid pa 10 timer pr. fuld opladning med en typisk
levetid pa 500 opladningscyklusser (ved at opretholde
mindst 80 % af den oprindelige kapacitet).

Netvarksegenskaber:

Tradlgs transmission: Bluetooth Low Energy (BLE),
frekvens: 2,4 GHz, < 0 dBm, Transmissionsomrade:
Maks. 10 meter;

IT-sikkerhedsforanstaltninger:

Databeskyttelse: Bluetooth-transportkryptering, ingen
datalagring pa sensorenheden, overholdelse af GDPR,
sérbarhedsstyring: Regelmaessige sikkerhedsopdaterin-

ger, sikre API-graenseflader, tredjeparts sikkerhedscerti-

ficering.

5. Installation og opsaetning

Opsatning af hardware:

Fysisk opsatning: Renggr og ter handerne for
héndtering, undersgg enheden for skader for brug, serg
for, at gregangen er ren og fri for forhindringer og
kontrollér, at sensorens stgrrelse passer til gregangen.

Klarggring af enheden: Oplad ved hjalp af den
medfglgende opladningsadapter/-kabel, renggr og
desinficér enheden.

Installation af software:
Download corpuls auryx-appen: i0S: App Store,
Android: Google Play Store.

Farste opsatning:
1. Veelg det gnskede sprog, 2. Tjek de ngdvendige

app-tilladelser (Bluetooth, placering), 3. Acceptér privat-

livspolitikken. Bemaerk: Der kraeves ingen brugerkonto.
Se https://eifu.cosinuss.com for mere information.

Systemintegration:

Understgttede integrationsmetoder: cosinuss®
Bluetooth API-specifikation; Krav til tredjepartssyste-
mer: Skal overholde cosinuss® API-specifikationer,
overholdelse af standarder for beskyttelse af medi-
cinske data, sikre godkendelsesmekanismer, begranset
skrivebeskyttet adgang som standard.

6. Brugervejledning

Produktbeskrivelse:

1. Status-LED, 2. Opladnings-LED, 3. Opladningskontak-
ter, 4. Male-LED og fotodiode, 5. Infrargdt termometer,
6. Sensorhoved, 7. Sensorhals.

Klargering af enheden:

1. Oplad enheden helt for fgrste brug. 2. Undersgg enhe-

den for skader og snavs. 3. Renggr enheden, haenderne
og ¢regangen. 4. Valg en passende stgrrelse grespids.

Indsttelse og placering:

1. Seet forsigtigt sensoren ind i gregangen (helst hgjre
gre). 2. Sgrg for, at den sidder teet og behageligt.

3. Enheden skal sidde sikkert uden at trykke.

4. Male-LED'en skal vende mod baghovedet. 5. Fastggr
sensorhalsen i gremuslingen.

Validering af sensorstgrrelse:

Veelg den stgrst mulige sensorstgrrelse. Sensorspidsen
har den rigtige stgrrelse, hvis: Sensoren udfylder
gregangens diameter; spidsen stikker minimalt ud af
gregangen; LED-malelyset ikke er direkte synligt; stabile
maleafleesninger (dvs. indikatorer for mélekvalitet ikke
overskrider graensevaerdier - se afsnittet Indikatorer for
malekvalitet).

Strom og tilslutningsmuligheder:

1. Teend enheden ved at tage den ud af opladningshok-
sen, og sluk den ved at sette deniigen. 2. Sensoren
begynder at udsende data, nar den teendes, og stopper,
nar den slukkes.

Indikatorlamper og batteristatus
Under opladning (opladnings-LED):
Red: Oplader, slukket: Fuldt opladet;

Batteristatus - Efter taending / tryk pa knappen pa
RCO1-opladningsboksen (status-LED):

Grgn: Batteri 100-51 %, Orange: Batteri 50-26 %, Rad:
Batteri 25-6 %, blinker rgdt: Batteri under 6 %;

Under brug (status-LED):
Blinker grent: Sensoren maler, blinker rgdt: Batteri under
6 %, red: Sensoren er defekt;

Efter slukning (status-LED):
Bla: Sensoren er ved at slukke, Slukket: Sensoren er
slukket.

Visning af data og ngjagtig batteristatus:
Dataene kan kun vises pa kompatible enheder. For
visning af data og ngjagtig batteristatus via corpuls
auryx-appen henvises der til https://eifu.cosinuss.com
for mere information.

Mulige indikatorer for malekvalitet via
kompatibel app:

Der vises et spgrgsmalstegn, nar dataene kan veere
ugyldige, f.eks. ved Sp0,-méling, hvis perfusionen er
under 0,15 %, eller ved méling af pulsfrekvens, hvis
signalkvaliteten falder under teersklen pa 45 a.u.

Drift uden netvaerksforbindelse:

Systemet understgtter offline drift efter den forste
verificering, sa sensoren kan fungere uden en aktiv
netvaerksforbindelse.

Fejimeddelelser og fejlfinding

A Kontakt support, hvis problemet fortsetter:
support@cosinuss.com

Sensoren tender ikke.
Status-LED‘en teendes ikke. Batteriet er tomt.
Oplad in-ear-sensoren.

Sensoren slukker ikke.

Status-LEDen slukker ikke. Sensoren er ikke placeret
korrekt i opladningsboksen. Placér sensoren igen, og
sgrg for god kontakt med opladningsstifterne.

Sensoren oplader ikke.

Opladnings-LED‘en tendes ikke. Sensoren er ikke
placeret korrekt i opladningshoksen. Placér sensoren
igen, og s@rg for god kontakt med opladningsstifterne.
Brug den originale oplader. Undga ekstreme tempera-
turer.

Enheden opretter ikke forbindelse

(ingen udsendelse)

Kompatibel app*: ingen forbindelse/ingen data
@delagt enhed, intet batteri, uden for Bluetooth-raekke-
vidde; Tjek Bluetooth-raekkevidden (10 m). Tjek
batteriniveauet.

Ingen data, men forbundet (udsendelse)

Rod status-LED, Kompatibel app*: ingen forbindelse/
ingen data; Hardwarefejl, gdelagt sensorelement; Brug
en anden sensorenhed.

4 Se ogsa brugsanvisningen for de kompatible enheder og apps
- se afsnittet Kompatibel software og systemer

Ungjagtighed i malingerne

Kompatibel app*:

. spergsmalstegn

. perfusion< 0,15 %

. kvalitetsindikator < 40

. darligt ppg-signal

Forkert sensorstgrrelse/eller ekstern pavirkning - se
afsnittet Mélepavirkende faktorer

Placér enheden pa ny (helst i hgjre gre med sensorele-
menterne vendt mod bagsiden af hovedet). Rens
gregangen. Renggr enheden. Tjek for fejl og mangler.
Tjek miljgforholdene. Undga en stilling, hvor hovedet er
lavere end hjertet.

Renggring og desinfektion

A Renggring far og efter hver brug.
Desinfektion mellem patienter.

A Sikkerhed under renggring: Frakobl strammen; ma
ikke bruges under opladning, ma ikke bruges under
renggring.

A Der er risiko for sensorskader: Brug ikke slibende
materialer/skarpe genstande. Brug ikke UV-lys/ultralyd/
varmt vand/kraftige kemikalier. Undga at trykke og
straeekke for meget.



Anbefalede renggringsmidler:

Primeer anbefaling: Schiilke mikrozid® AF vaeske og
servietter; Alternativ: Alkoholbaseret desinfektionsmid-
del (60 % w/w), ingen duftstoffer, ufortyndet anven-
delse.

Renggring af in-ear-sensor:

1. Rengering: Hold sensorhovedet fast mellem fingrene.
Brug en vatpind med desinfektionsmiddel. Fjern synligt
snavs med en desinficerende serviet.

2. Fremgangsmade for desinfektion: Fordel desinfek-
tionsmidlet jeevnt. Daek hele in-ear-sensoren. Sgrg for,
at der er deekket bag sensorhovedet. Lad desinfektions-
midlet virke i 1 minut.

3. Mekanisk renggring: Brug en desinficerende serviet.
Gnid overfladen grundigt. Brug en vatpind til svaert
tilgeengelige omréader. Drej forsigtigt, mens du renggr
under sensorhovedet.

4. Terring: Brug en engangsklud. S¢rg for, at enheden er
helt tgr, for den tages i brug.

Renggring af opladningshoks:
Tor af med desinfektionsmiddel.

7. Vedligeholdelse og opdateringer

A Enhederne ma ikke vedligeholdes eller opdateres,
mens de er i brug pa patienter.

A lkke sikkert at bruge, hvis: Enheden er fysisk
beskadiget, den rgde status-LED er tendt, der vises
fejlmeddelelser i appen, mélengjagtigheden er
kompromitteret, batteriets ydeevne er utilstraekkelig,
Bluetooth-forbindelsen er ustabil, sensoren reagerer
ikke, eller dataoverfarslen er updlidelig.

A Forholdsregler ved handtering: Undga ekstreme
temperaturer. Holdes vak fra direkte sollys. Beskyt mod
fugt. Brug kun det medfglgende opladningstilbehgr. Ror
ikke ved opladningskontakterne eller USB-greensefladen
pa opladningsboksen samtidig med den person, der
overvages. Opbevares i opladningshoksen, nar den ikke
eribrug. Holdes vak fra kaeledyr, skadedyr og bgrn.
Kabler kan udggre en kvelningsrisiko for bgrn.

Vedligeholdelse af hardware:

Rutinemaessig inspektion: Inspicér visuelt fo fysiske
skader. Efterse sensorhoved og linse. Kontrollér, at
batterikontakterne er intakte.

Pleje af batteri:

Oplad enheden i opladningsboksen ved hjalp af det
medfglgende udstyr. Undga fuldsteendig afladning.
Opbevares ved stuetemperatur. Det anbefales at oplade
fuldt hver maned, hvis enheden ikke er i brug.

Procedurer for softwareopdatering:

Opdatering af sensorfirmware:

Installér cosinuss® Lab-appen. Forbind sensoren med
appen. Ga til Indstillinger > Enhedsopdateringer. Se
efter tilgaengelige opdateringer. Sgrg for, at enheden er
opladet til over 50 %. Bekreeft installationen af
opdateringen. Afbryd ikke opdateringsprocessen.

Opdateringstyper:

Firmwareopdateringer; sikkerhedsopdateringer;
forbedringer af ydeevnen; tilfgjelser af nye funktioner;
forbedringer af kompatibiliteten

Procedurer for sikkerhedskopiering og
gendannelse:
Sensorenheden gemmer ingen (patient)data.

8. Opbevaring, transport og
handtering

A Malengjagtighed og enhedens ydeevne afhenger af
regelmessig vedligeholdelse og specificerede
driftsmiljger. Fplg retningslinjerne ngje

Opbevarings- og transportbetingelser:
(geelder for alle dele af udstyr med original emballage)

Miljokrav (transport og opbevaring):
Temperaturomrader: -25 °C til 70 °C, Fugtighedsbetin-
gelser: 0 % - 95 % (ikke-kondenserende), Vanddamp-
tryk: Op til 50 hPa, atmosfeerisk tryk: Anbefales: 700
hPa - 1060 hPa.

*  Nedkeling (fra maks. 70 °C) ved 20 °C: 5 minutter
*  Opvarmning (fra min. -25 °C) ved 20 °C: 5 minutter

Anbefalet opbevaring:

Brug den originale emballage/opladningsaske til
opbevaring og transport. Beskyt mod direkte sollys.
Undgéa mekanisk belastning. Holdes vaek fra magnetfel-
ter. Opbevares i et rent og tert miljg.

Retningslinjer for langtidsopbevaring:

Oplad til 100 % fgr langtidsopbevaring, Opbevares pa et
sted med stabil temperatur. Oplad batteriet helt hver
sjette méaned; batterikapaciteten falder med 10 % pr.
maned. Beskyt mod stgv og e&etsende miljger.

Garanti:

Hardwareproduktet corpuls auryx garanteres over for
den oprindelige slutbrugerkgber at veere fri for
materiale- og fabrikationsfejl, nér det anvendes i
overensstemmelse med de gaeldende brugervejlednin-
ger, tekniske specifikationer og andre offentliggjorte
retningslinjer. Denne garanti er gyldig i en periode pa
fireogtyve (24) maneder fra den dato, hvor produktet
oprindeligt blev anskaffet af slutbrugerkgberen.

Ingen udskiftelige dele. Enheden er kalibreret ved
levering. Den maletekniske kontrol skal udfgres i
overensstemmelse med de respektive operatgrbestem-
melser (f.eks. MPBetriebV/MPBV).

Driftsmiljger:

Kontinuerlige driftshetingelser:
Temperaturomrade: 0 °C - 40 °C, Luftfugtighed: 15 %
- 95 % rH (ikke-kondenserende), barometertryk: 620
hPa - 1060 hPa (620 mbar - 1060 mbar).

Midlertidige driftshetingelser:
Temperaturomrade: 0 °C - 50 °C, Luftfugtighed: 15 %
-90 % rH (ikke-kondenserende), vanddampspartialtryk:
mindre end 50 hPa.

Kritiske driftsadvarsler:

Ngjagtighed ved temperaturmaling:

Malinger af kropstemperatur er ngjagtige ved
omgivelsestemperaturer pa 0-50 °C. Enheden kan na op
pa 42 °C i gret pa grund af kropskontakt og selvopvarm-
ning.®

S Sarligt ved omgivelsestemperaturer over 40 °C. ASTM-laborato-
riets ngjagtighedskrav varierer efter termometertype:.
IR-termometre * 0,2 °C (i omradet 37-39 °C), mens kviksglv- og
elektroniske termometre kreever # 0,1 °C i henhold til standarderne
ASTM E667-86 og E1112-86.

Miljofaktorer:

Pludselige temperatureendringer kan pévirke malengjag-
tigheden. Iser ved overgang fra varme indendegrs til
kolde udendgrs omgivelser. Mulig reduktion af
ngjagtigheden, nar temperaturen falder til under 0 °C.

Begransninger for handtering:

Undga overdreven bgjning, straekning eller tryk pa
greenheden. Forkert handtering kan kompromittere
enhedens integritet eller funktion, hvilket potentielt kan
fore til funktionsfejl i enheden eller patientskade.

(1]

Begransninger i ydeevne:

Uden for de specificerede driftshetingelser kan
cosinuss® ikke garantere: Ngjagtighed ved maling af
vitalparametre, sensorens ydeevne, enhedens
palidelighed.

Forholdsregler ved anbefalet brug:

Minimér hurtige temperaturaendringer. Lad enheden
stabilisere sig, nar den flyttes mellem forskellige
omgivelser. Undga ekstreme temperaturforskelle.
Beskyt enheden mod direkte miljgpavirkning.

Handtering ved endt levetid:

Med tiden kan produktets ydeevne og palidelighed
@ndre sig. Korrekt vedligeholdelse og opbevaring
anbefales i hele enhedens levetid. Kontakt vores
kundeservice for at fa oplysninger om opgraderinger,
udskiftning eller genbrug.

Instruktioner for bortskaffelse:

Denne enhed indeholder et ikke-udskifteligt litium-ion-
batteri og skal bortskaffes som elektronisk affald
(e-affald). Enheden ma ikke bortskaffes i almindeligt
husholdningsaffald. Fglg de lokale regler for genbrug af
elektronik, og brug de udpegede genbrugsstationer.

Ma ikke braendes.

Der gemmes ingen personlige data pa enheden eller i
dens software (andre kompatible softwareprogrammer
kan variere).

9. Yderligere information
A Referér altid til den seneste version af brugsanvisnin-
gen. Kontakt producenten for at fa den seneste

dokumentation.

A Producenten anbefaler at gennemfare traening i
overensstemmelse med §4 MPBetreibV

A Sgg altid professionel legehjalp, hvis du er bekymret
for dit helbred. Denne enhed hjaIper med at overvage
vitalparametre, men behandler eller diagnosticerer ikke
nogen medicinsk tilstand.

Kontakt teknisk support

Oplysninger fra producenten:
Cosinuss GmbH; Kistlerhofstrae 60
81379 Miinchen, Tyskland; cosinuss.com

Findes ogsd i afsnittet Om i appen og pa maerkningen af
opladningsboksen.

Kundesupport:

E-mail: support@cosinuss.com

Telefon: +49 (0)89 740 418 32 (Abningstider for support:
Mandag-fredag, 9:00-17:00 CET)

Online support:
Yderligere treening:
training.cosinuss.com
Firmware-opdateringer:
cosinuss® Lab app

Lovgivningsmassige oplysninger:
Klassificering af medicinsk udstyr: Klasse Ilb
Overholdelse af lovgivning: Forordning om medicinsk
udstyr (MDR) 2017/745

Overensstemmelseserklaring:
En fuldsteendig overensstemmelseserklearing kan
rekvireres hos producenten.

Klinisk validering:
Detaljerede rapporter kan rekvireres.

Meddelelse til bruger eller patient:

Enhver alvorlig haendelse vedrgrende enheden og/eller
softwaren skal indberettes til producenten (support@
cosinuss.com) eller til de kompetente myndigheder.

Internationale reprasentanter

Autoriseret reprasentant i Schweiz (CH-REP)
QS Experts AG

Riitihof 1, 8820 Wadenswil
info@gs-engineering.ch

e [reP]

Australien - Sponsor
Corpuls Pacific Pty Ltd
41 Ada Street
Watermans Bay, WA 6020

New Zealand - Sponsor

Universal Specialities Ltd

(handler under navnet USL Medical)
P 0 Box 15 645

New Lynn, Auckland 0600

New Zealand

Overholdelse af standarder og lovgivning

Forskrifter for medicinsk udstyr: EU MDR 2017/745,
direktiv om radioudstyr 2014/53/EU Standarder for
sikkerhed og ydeevne:. EN 60601-1: Generelle
sikkerhedskrav, EN 80601-2-61: Krav til pulsoximeter,
EN 80601-2-56: Krav til medicinske termometre, ASTM
E1965-98: Infrargde termometre til periodisk tempera-
turmaling, EN 60601-1-2: EMC-krav, EN 60601-1-11:
Sundhedsmiljg i hjemmet, EN 60601-1-12: Akutmedi-
cinske tjenester Kvalitet og risikostyring: EN 62366-1:
Anvendelse af brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr.
EN 1SO 14971: Anvendelse af risikostyring i forbindelse
med medicinsk udstyr, EN 1SO 10993-1: Biologisk
vurdering af medicinsk udstyr, IEC 62304: Livscyklu-
sprocesser for medicinsk udstyrssoftware, 1SO
17664-2: Behandling af ikke-kritisk medicinsk udstyr.
Mzarkning og symboler: EN 1SO 15223-1: Symboler for
medicinsk udstyr. Radiooverensstemmelse: FCC/
ISED-overensstemmelseserklearing: Denne enhed
overholder FCC del 15 og ISED RSS-GEN. Drift
underlagt: 1. Enheden ma ikke forarsage interferens. 2.
Skal acceptere enhver modtaget interferens. Bemaerk:
Uautoriserede &ndringer annullerer driftstilladelsen.
RSS-GEN-erklaering/udtalelse: [English version as
above] [Version frangaise comme ci-dessus]

Patenter: DE 102011 081 815 B4, DE102013222131A1,

US10478123B2, CA2966232A1, CA2875901C,
DK2717756T3, ES2728673T3

Liste over symboler:

E Ma ikke bortskaffes sammen med hushold-
ningsaffald.

__J
C E Overholdelse af 2017/745-forordningen om
o123 | medicinsk udstyr (EU) og NB-nummer

F@: Overensstemmelse med FCC part 15 subpart B

Ingen Sp02-alarm

$po,

0 Potentielt ugyldige malinger

[:E] Folg brugsanvisningen.

1R} Defibrilleringssikker type BF anvendt del
(IEC60601-1)

@ Produkt med beskyttelsesklasse II.

P21 | Beskyttelse mod fremmedlegemer stgrre end
12,5 mm og vanddraber, der falder op til 15°
ovenfra.

P47 | Beskyttelse mod fremmedlegemer stgrre end
1 mm og mod vandindtrangning ved midlerti-
dig nedsenkning..

d Producent
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Dato for fremstilling

=
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Produktionsbatchnummer

—

yp: | Modelidentifikator

Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikation

Serienummer

corpuls auryx in-ear-sensor

Enkelt opladningsboks

Dobbelt opladningshoks

Knappen pa hgjre side af den dobbelte
opladningsboks. Hvis du trykker pa den, mens
sensoren ligger i opladningsboksen, vises
batteristatus via sensorens status-LED.

- B2 EE

Universal Serial Bus (USB)

Bluetooth

@4

Jaevnstrgm (DC-spanding)

Stiktype (variant C, A og G)

Sprogkrav (variabel)

Lille (S) Spidsstgrrelse @ 10 mm

Medium (M) Spidsstarrelse @ 11,5 mm

Stor (L) Spidssterrelse @ 12,5 mm

Modelnummer

Autoriseret forhandler

Importer

Katalognummer

Temperaturgraenser

Fugtighedsgraenser

De~<FE8 o e ok

Graenser for atmosfarisk tryk

Dokumentoplysninger:
Dokumentversion: 01

DOC ID: 1782379990

Dato for udgivelse: 2026-06-3

Enhedsversion:
Sensorenhed (MS01); Opladningsboks (MC01,RC01)

FCC ID: 2ATBZMS01MCO1
IC-ID: 25048C-MS01MO1

Grundlaeggende UDI (sensor): 426046302AURYX6S
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