PL-Polski

corpuls auryx
Instrukcja obstugi (IFU)

A Przed przystapieniem do korzystania z urzadzenia
nalezy dokfadnie zapoznac sie z trescig instrukcje
obstugi.

1. Identyfikacja urzadzenia

Nazwa urzadzenia:
corpuls auryx, douszny czujnik parametréw zyciowych

Warianty sprzetowe:

Czujnik douszny: corpuls auryx, typ: MS01, rozmiary
gtowicy czujnika ($rednica): mata (S, 10 mm), Srednia
(M, 11,5 mm), duza (L, 12,5 mm); tadowarki: 1)
pojedyncza, typ: MCO1; 2) podwdjna, typ: RCO1, warianty
kolorystyczne: pomaranczowy, czarny.

Zasilacze:

Gniazda: micro-USB (MCO01), USB C (RCO01); zgodne
modele: FJ-SW2660501000E (266 CE), FJ-
SW2660501000U (266 UL), wyjscie: 5V, 1000 mA;
M050120-S86, wyjscie: 5V, 1200 mA; kable: USB A do
micro-USB, 2464 0D3.0 1500 +50 mm (MC01), USB A do
USB C, 2464 0D3.0 1500 +50 mm (RCO1).

Wersja oprogramowania sprzetowego:
Wersja oprogramowania sprzetowego: min. 2.4.1
(douszny czujnik parametréw zyciowych)

Zgodne oprogramowanie i systemy:
corpuls auryx App (aplikacja mobilna)’
- patrz https://eifu.cosinuss.com

Kod UDI-DI:

Informacje dotyczace etykietowania znajduja sie na
etykiecie i opakowaniu produktu lub w sekcji , Infor-
macje” w aplikaciji.

Numer seryjny:
Podany bezposrednio na czujniku dousznym.

T Ostrzezenia dotyczace bezpieczeristwa zwigzane z czujnikami do
monitorowania parametréw zyciowych cosinuss® lub opcjonalnymi
zgodnymi urzadzeniami znajduja sie w instrukcji obstugi danego
urzadzenia.

2. Przeznaczenie

Przeznaczenie:

Urzadzenie jest nieinwazyjnym czujnikiem dousznym
przeznaczonym do ciggtego pomiaru parametrow
zyciowych. Dane pomiarowe sa przesytane bezprzewo-
dowo do zgodnych wyrobéw medycznych innych firm i
(lub) systeméw informatycznych opieki zdrowotnej.

Zamierzone warunki uzytkowania:
Przenosny do noszenia — nieprzymocowany ani
niezainstalowany na state w karetce lub samolocie.

Wyswietlanie danych
Do wys$wietlania danych wymagane jest zgodne
oprogramowanie. (Patrz sekcja Zgodne oprogramowa-

nie i systemy).

Wskazania:

Monitorowanie parametréw zyciowych; monitorowanie:
hipotermii, hipertermii (goraczki), zmian w uktadzie
krazenia, tachykardii i bradykardii; klasyfikacja i
monitorowanie stanu zdrowia.

Przeciwwskazania:
Choroby lub urazy uszu, monitorowanie zatrucia CO.

3. Informacje dotyczace
bezpieczenstwa

Ostrzezenia ogolne:

Tylko do uzytku dousznego. Nie stosowa¢ w innych
miejscach ciata. Nie stosowacé u dzieci w wieku ponizej
18 lat. Nie nalezy uzywac urzadzenia w przypadku
aktywnego zakazenia ucha lub uszkodzenia przewodéw
stuchowych. Urzadzenie jest przeznaczone do
wielokrotnego uzytku. Docelowym uzytkownikiem jest
kazda dorosta osoba niemajgca zaburzeri neurorozwo-
jowych lub neuropoznawczych.

Przerwaé stosowanie w przypadku wystapienia
dyskomfortu, bélu lub reakc;ji alergicznych. Maksymalny
czas ciggtego stosowania: 12 godzin. Minimalny czas
stosowania w temperaturze otoczenia 20°C: 2 minuty.

Nie uzywac na zewnatrz w wietrznych warunkach lub w
bezposrednim $wietle stonecznym bez zakrycia ucha.
Nie uzywac poza okreslonym zakresem temperatur
otoczenia (patrz sekcja Srodowiska pracy).

Uzywac tylko z systemami zgodnymi z interfejsem API
cosinuss® (patrz sekcja Zgodne oprogramowanie i
systemy). Urzadzenie nie zawiera zadnych konkretnych
zalecen dotyczacych leczenia.

Pierwsze uzycie:
Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy
przecwiczy¢ korzystanie z niego. Film ;
instruktazowy mozna znaleZ¢ tutaj:

Zagrozenia fizjologiczne:

Podraznienie przewodu stuchowego. Mozliwe reakcje
alergiczne na materiaty, z ktérych wykonano
urzadzenie. Ryzyko nieprawidtowych pomiaréw. Nalezy
unikaé patrzenia bezposrednio na diody LED gtowicy
czujnika, aby zapobiec uszkodzeniu oczu przez
niewidoczne promieniowanie podczerwone lub inne.
Nie nalezy uzywac urzadzenia z widocznymi uszkodze-
niami.

Czynniki wplywajace na pomiar (ograniczenia
doktadnosci):

Zewnetrzne:

1. Warunki Srodowiskowe: bezposrednia ekspozycja na
zimno, ciepto, wiatr, stofice, wode; zmiany temperatury
otoczenia; silne $wiatto otoczenia.

2. Czynniki zwigzane z uzytkownikiem: ruchy ciata;
ruchy szczeki (méwienie, przezuwanie); nacisk na
urzadzenie (lezenie na uchu); wilgo¢/woda w uchu.

3. Stan urzadzenia: zanieczyszczona lub uszkodzona
gtowica czujnika; btad sprzetowy; nieprawidtowe
zamocowanie czujnika; zte dopasowanie czujnika;
nieprawidtowy rozmiar czujnika; wilgo¢ w czujniku.

Czynniki wewnetrzne/fizjologiczne:

1. Wzgledy anatomiczne: réznice w przewodzie
stuchowym; obecno$¢ woskowiny; ciemna pigmentacja
skory;

2. Czynniki zwigzane z krazeniem: stabe krazenie krwi;
staba jako$¢ tetna; nieodpowiednia perfuzja; pulsacje
zylne (np. pozycja gtowy ponizej serca);

3. Czynniki zwigzane ze sktadem krwi: niedokrwisto$¢;
niskie stezenie hemoglobiny; niedokrwistos$¢ sierpowa-
tokrwinkowa; karboksyhemoglobina; methemoglobina;
formy dysfunkcyjne hemoglobiny;

4. Interwencje medyczne: obecno$¢ zieleni indocyjani-
nowej lub innych barwnikdw wewnatrznaczyniowych.

Ograniczenia pomiaru:

1. Wykrywanie arytmii: pulsoksymetr moze nie
wykrywac niektdérych arytmii; nie zastepuje analizy
arytmii opartej na EKG;

2. Zatrzymanie krazenia: pomiary temperatury, tetna i
Sp02 moga by¢ nieprawidtowe podczas nagtego
zatrzymania krazenia z powodu nieefektywnego
krazenia krwi.

Techniczne $rodki ostroznosci:

Urzadzenie nalezy przechowywaé w okreslonym zakresie
temperatur. Chroni¢ przed nadmierng wilgocig. Unikaé
naprezeri mechanicznych podczas wktadania/
wyciagania. Czysci¢ i dezynfekowac zgodnie z
instrukcjami. Do tadowania, przechowywania i obstugi
nalezy uzywaé wytacznie zatwierdzonych akcesoriéw. Po
zakoriczeniu tadowania odtaczy¢ tadowarke od sieci
elektrycznej. Nie modyfikowaé urzadzenia.

Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC):
Spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2. Wyrdb nieszkod-
liwy pod wzgledem kompatybilno$ci elektromagnetyc-
znej i narazenia ludzi. Moze podlegaé wptywowi
przeno$nych urzadzen komunikacyjnych RF. Unikaé¢
uzywania w poblizu silnych pél elektromagnetycznych.

Ryzyko zwiazane z danymi i prywatnoscia:
Potencjalne luki w zabezpieczeniach bezprzewodowej
transmisji danych. Nalezy zapewni¢ bezpieczne
potaczenia sieciowe i chroni¢ dane osobowe dotyczace
zdrowia.

Bezpieczenstwo biologiczne:

Materiaty biokompatybilne. Hipoalergiczna konstrukcja.
Nalezy regularnie czysci¢, aby zapobiega¢ rozwojowi
drobnoustrojéw.

4. Charakterystyka dziatania

Korzysci kliniczne:

Czujnik corpuls auryx umozliwia ciggty pomiar
temperatury ciata, tetna i Sp02 w przewodzie
stuchowym oraz bezprzewodowe przesytanie
interoperacyjnych danych do zgodnych systemédw.
Ciagte pomiary utatwiaja terminowy przeglad trendéw
parametrow zyciowych i moga wspomagac opieke nad
pacjentem poprzez alarmowanie uzytkownika o
istotnych klinicznie zmianach na podstawie wczes$niej
zdefiniowanych kryteriéw.

Uzytkownik docelowy:

Uzytkownikiem docelowym jest kazdy pracownik
ochrony zdrowia i kazda osoba dorosta niemajaca
zaburzen neurorozwojowych lub neuropoznawczych.
Konstrukcja i opis w instrukcji obstugi powinny
zapewniaé prawidtowa i bezpieczng obstuge.

Grupa docelowa pacjentow:

Wyréb medyczny przeznaczony jest do pomiaru
parametrow zyciowych u oséb dorostych. W zwigzku z
tym populacja pacjentéw obejmuje, niezaleznie od ptci,
wszystkie osoby doroste w wieku od 18 lat, pod
warunkiem, ze wktadka douszna pasuje do przewodu
stuchowego.

Charakterystyka dziatania:
Oswiadczenie dotyczace etykiety klinicznej

Temperatura ciata (odczyt bezposredni):

Zakres pomiarowy?: 22,0-43,0°C, doktadno$¢
laboratoryjna: £0,2°C (35-42°C) £0,3°C (inne zakresy),
rozdzielczos$¢: 0,1°C; doktadno$¢ pomiaru klinicznego
(referencyjne miejsce pomiaru: przetyk); btad
systematyczny pomiaru klinicznego: -0,1°C, ARMS
0,3°C.

Tetno:
Zakres pomiarowy?: 40-220 ud./min, doktadno$¢:
ARMS *2 ud./min, rozdzielczo$¢: 1 ud./min.

Funkcjonalne nasycenie tlenem (Sp02):
Zakres pomiarowy? 0-100%, doktadno$¢: ARMS +3%
(70-100%, dla 2/3 pomiaréw)?, rozdzielczo$¢: 1%.

UWAGA: Na wydajno$¢ pomiaru moga wptywac takie
czynniki, jak umiejscowienie czujnika, ruch pacjenta,
warunki perfuzji i wptyw $rodowiska

2 Zakresy wyswietlania odnoszg sie do zgodnego
oprogramowania.

3 Czujnik corpuls auryx mierzy funkcjonalne wysycenie
hemoglobiny tlenem (Sp02) z doktadnoscia Sredniej arytmetyc-
znej kwadratéw btedu (ARMS) = 3% (70-100% Sp02),
potwierdzong w kontrolowanych badaniach desaturacji z
wykorzystaniem analizy gazometrii krwi u zdrowych dorostych
ochotnikdw. Poniewaz wyniki pomiaréw pulsoksymetru maja
rozktad statystyczny, mozna oczekiwac, ze okofo dwie trzecie
pomiardéw bedzie miescic sie w granicach *tARMS w poréwnaniu z
wynikami uzyskanymi za pomocg CO-oksymetru. Urzadzenia do
testéw funkcjonalnych nie nadaja sie do weryfikacji doktadnosci.
Szczegdtowe raporty z walidacji klinicznej sg dostepne na
Zadanie.

Wskazowki dla uzytkownikow, kiedy nalezy

skonsultowac sie z pracownikiem ochrony

zdrowia

Uzytkownicy powinni skonsultowa¢ sie z pracownikiem

ochrony zdrowia, jesli:

. zmierzone warto$ci wykraczaja poza

. normalny zakres,

. objawy utrzymuja sie pomimo prawidtowych
odczytow,

. urzadzenie wskazuje nieprawidtowe lub

. niejasne wyniki,

. istnieje niepewno$¢ co do interpretaciji

* wynikéw.

Charakterystyka urzadzenia:

Czas tadowania: okoto 1 godziny; wymiary: 55 x 59 mm;
Masa: 8,6 g; IP: 47 (patrz stownik symboli); materiat:
klasy medycznej, hipoalergiczny; dtugo$¢ fali i maks.
moc optyczna: czerwona dioda LED: 655 nm, 14 mW;
podczerwona dioda LED: 940 nm, 11 mW; zielona dioda
LED: 530 nm, 14 mW; akcelerometr: 3-osiowy, liniowy;
termometr na podczerwien: tryb bezposredni (brak
trybu kalibracji); domysIne czestotliwosci prébkowania:
PPG 200 Hz, termometr IR 0,1 Hz, akcelerometr 100 Hz,
tetno 1 Hz, Sp02 1 Hz i temperatura ciata 0,1 Hz.

Wewnetrzne Zrédto zasilania elektrycznego zapewnia
typowy czas pracy wynoszacy 10 godzin po petnym
natadowaniu, z typowa zywotnos$cig wynoszaca 500
cykli tadowania (przy zachowaniu co najmniej 80%
poczgtkowej pojemnosci).

Charakterystyka sieci:

Transmisja bezprzewodowa: Bluetooth Low Energy
(BLE), czestotliwo$é: 2,4 GHz, <0 dBm, zakres
transmisji: maks. 10 metréw;

Srodki bezpieczeristwa IT:

Ochrona danych: szyfrowanie transportu Bluetooth,
brak przechowywania danych na urzadzeniu czujnika,
zgodnos$¢ z RODO, zarzadzanie podatno$ciami:
regularne aktualizacje zabezpieczen, bezpieczne
interfejsy API, certyfikaty bezpieczeristwa innych firm.

5. Instalacja i konfiguracja

Konfiguracja sprzetu:

Konfiguracja fizyczna: Przed przystgpieniem do
uzytkowania nalezy: upewnié sie, Ze rece sg czyste i
suche rece, sprawdzi¢ urzadzenie pod katem
uszkodzen, upewnic sie, ze przewdd stuchowy jest
czysty i wolny od przeszkdd, sprawdzi¢ prawidtowe
dopasowanie przewodu stuchowego ze wzgledu na
rozmiar czujnika.

Przygotowanie urzadzenia: natadowa¢ za pomocg
dostarczonego zasilacza / kabla do tadowania,
wyczyscié i zdezynfekowa¢ urzadzenie.

Instalacja oprogramowania:

Pobrac¢ aplikacje corpuls auryx: i0S: App Store, Android:

Google Play Store.

Konfiguracja poczatkowa:

1. Wybierz preferowany jezyk. 2. SprawdZ wymagane
uprawnienia aplikacji (Bluetooth, lokalizacja).

3. Zaakceptuj polityke prywatnos$ci. Uwaga: Konto
uzytkownika nie jest wymagane. Wiecej informacji
mozna znaleZ¢ na stronie https://eifu.cosinuss.com.

Integracja systemu:

Obstugiwane metody integracji: specyfikacja API
Bluetooth cosinuss®; wymagania systemowe innych
firm: zgodno$¢ ze specyfikacjami API cosinuss®,
zgodnos¢ ze standardami ochrony danych medycznych,
bezpieczne mechanizmy uwierzytelniania, domyslnie
ograniczony dostep tylko do odczytu.

6. Instrukcje dotyczace uzywania

Opis produktu:

1. dioda LED stanu, 2. dioda LED tadowania, 3. styki
tadowania. 4. dioda LED pomiaru i fotodioda,

5. termometr na podczerwien, 6. glowica czujnika,
7. szyjka czujnika.

Przygotowanie urzadzenia:

1. Nataduj urzadzenie do petna przed pierwszym
uzyciem. 2. SprawdzZ urzadzenie pod katem uszkodzen i
zanieczyszczen. 3. Wyczys$¢ urzadzenie, umyj rece i

przeczy$¢ przewdd stuchowy. 4. Wybierz odpowiedni
rozmiar koicéwki dousznej.

Wkiadanie i pozycjonowanie:

1. Delikatnie wtdz czujnik do przewodu stuchowego
(najlepiej prawego ucha). 2. Zapewnij doktadne,
wygodne dopasowanie. 3. Urzadzenie powinno dobrze
przylegac i nie uciskac. 4. Dioda LED pomiaru powinna
by¢ skierowana w strone tytu gtowy. 5. Przymocuj
szyjke czujnika do matzowiny uszne;j.

Sprawdzanie rozmiaru czujnika:

Wybierz najwiekszy mozliwy rozmiar czujnika.
Koricéwka czujnika ma odpowiedni rozmiar, jesli:
czujnik wypetnia $rednice przewodu stuchowego;
koricéwka minimalnie wystaje z przewodu stuchowego;
dioda LED pomiaru nie jest bezposrednio widoczna;
odczyty pomiardw sg stabilne (j. wskazniki jakosci
pomiaru nie przekraczaja wartosci progowych — patrz
sekcja Wskazniki jakosci pomiaru).

Zasilanie i taczno$é:

1. Wtacz urzadzenie, wyjmujac je z tadowarki, a
nastepnie wytacz, wktadajac je z powrotem do
tadowarki. 2. Czujnik rozpoczyna nadawanie danych po
wiaczeniu i zatrzymuje sie po wytaczeniu.

Kontrolki i stan akumulatora
Podczas tadowania (dioda LED tadowania):
Czerwona: tadowanie, wytaczona: petne natadowanie;

Stan akumulatora - po wlaczeniu zasilania / nacisnieciu
przycisku na stacji tadujacej RCO1 (dioda LED stanu):
zielona: zywotno$¢ akumulatora 100-51%,
pomaraficzowa: zywotno$¢ akumulatora 50-26%,
czerwona: zywotnos$¢ akumulatora 25-6%, miga na
czerwono: zywotno$¢ akumulatora ponizej 6%;

podczas uzytkowania (dioda LED stanu):

miga na zielono: czujnik dokonuje pomiaru, miga na
czerwono: zywotno$¢ akumulatora ponizej 6%,
czerwona: czujnik uszkodzony;

po wylaczeniu zasilania (dioda LED stanu):
niebieska: czujnik wytacza sie, wytaczona: czujnik jest
wytaczony.

Wyswietlanie danych i dokladnego stanu
akumulatora:

Dane moga by¢ wyswietlane tylko na zgodnych
urzadzeniach. Wiecej informacji na temat wyswietlania
danych i doktadnego stanu akumulatora w aplikacji
corpuls auryx mozna znalez¢ na stronie https://eifu.
cosinuss.com.

Mozliwe wskazniki jakosci pomiaru
wys$wietlane przez zgodna aplikacje:

Znak zapytania pojawia sie, gdy dane moga by¢
nieprawidtowe — na przyktad w pomiarze Sp0,, jesli
perfuzja jest nizsza niz 0,15% lub w pomiarze tetna, jesli
jako$¢ sygnatu spadnie ponizej progu 45 a.u.

Praca w trybie offline:

System obstuguje prace w trybie offline po wstepnej
weryfikacji, umozliwiajac dziatanie czujnika bez
aktywnego potaczenia z siecia.

Komunikaty o btedach i rozwigzywanie
problemow

A Skontaktuj sie z pomoca techniczng, jesli problem nie
ustepuje: support@cosinuss.com

Czujnik nie wiacza sie.
Dioda LED stanu nie wigcza sie. Akumulator jest
roztadowany. Nataduj czujnik douszny.

Czujnik nie wylacza sie.

Dioda LED stanu nie wytacza sie. Czujnik nie jest
prawidtowo umieszczony w tadowarce. Ponownie
umies$¢ czujnik i zapewnij dobry kontakt ze stykami
tadowania.

Czujnik nie taduje sie.

Dioda LED tadowania nie wtagcza sie. Czujnik nie jest
prawidtowo umieszczony w tadowarce. Ponownie
umies$¢ czujnik i zapewnij dobry kontakt ze stykami
tadowania. Uzywaj oryginalnej tadowarki. Unikaj
ekstremalnych temperatur.

Urzadzenie nie taczy sie (brak transmisji)
Zgodna aplikacja*: brak potaczenia/danych. Zepsute
urzadzenie, brak akumulatora, poza zasiegiem
Bluetooth. Sprawdz zasieg Bluetooth (10 m). Sprawdz
poziom natadowania akumulatora.

Brak danych, ale jest polaczenie (transmisja)



Czerwona dioda LED stanu. Zgodna aplikacja*: brak
potaczenia/danych. Btad sprzetowy, uszkodzony
element czujnika. Uzyj innego czujnika.

* Nalezy sie réwniez zapoznac z instrukcja obstugi zgodnych
urzadzeri i aplikacji — patrz sekcja Zgodne oprogramowanie i
systemy.

Niedoktadno$¢ pomiaru

Zgodna aplikacja*:

*  znak zapytania

. perfuzja <0,15%

*  wskaznik jakosci <40

*  ztysygnatppg

Niewtasciwy rozmiar czujnika / lub wptyw czynnikéw
zewnetrznych — patrz sekcja Czynniki wptywajace na
pomiar. Zmiana potozenia urzadzenia (najlepiej prawe
ucho z elementami czujnikowymi skierowanymi do tytu
gtowy). Oczy$¢ przewdd stuchowy. Oczys¢ urzadzenie.
SprawdZ pod katem usterek. SprawdZ warunki
$rodowiskowe. Unikaj pozycji, w ktorej gtowa znajduje
sie ponizej serca.

Czyszczenie i dezynfekcja

A Czyszczenie przed lub po kazdym uzyciu.
Dezynfekcja przy zmianie pacjenta.

A Bezpieczenstwo podczas czyszczenia: odtgczyc od
zasilania, nie uzywac podczas fadowania lub czyszczenia.

A Mozliwe uszkodzenie czujnika: Nie uzywaé
materiatow Sciernych / ostrych przedmiotow. Nie uzywaé
Swiatfa UV / ultradZwiekdw / gorgcej wody / zracych
chemikaliow. Unika¢ nadmiernego nacisku i rozciagania.

Zalecane srodki czyszczace:

Gtéwne zalecenie: ptyn i chusteczki Schiilke mikrozid®
AF lub $rodek dezynfekujacy na bazie alkoholu (60%
w/w), bez substancji zapachowych, nierozcieficzony.

Czyszczenie czujnika dousznego:

1. Czyszczenie: Przytrzymaj gtowice czujnika miedzy
palcami. Uzyj wacika ze $rodkiem dezynfekujgcym.
Usun widoczne zabrudzenia za pomocg chusteczki
dezynfekujacej.

2. Procedura dezynfekcji: Réwnomiernie rozprowadz
$rodek dezynfekujgcy. Pokryj nim caty czujnik douszny,
takze obszar za gtowicg czujnika. Pozostaw srodek
dezynfekujacy na 1 minute.

3. Czyszczenie mechaniczne: Uzywaj chusteczek
dezynfekujacych. Doktadnie przetrzyj powierzchnie.
Uzyj bawetnianego wacika do trudno dostepnych
miejsc. Delikatnie obracaj podczas czyszczenia pod
gtowicg czujnika.

4. Suszenie: Uzywaj $ciereczek jednorazowych.
Odczekaj do catkowitego wyschniecia przed uzyciem.

Czyszczenie tadowarki:
Zdezynfekuj za pomoca chusteczki.

7. Konserwacja i aktualizacje

A Nie nalezy konserwowac ani aktualizowaé urzadzer,
gdy s3 one uzywane przez pacjentow.

A Uzywanie urzadzenia nie jest bezpieczne, jesli:
urzadzenie jest fizycznie uszkodzone, Swieci sie
czerwona dioda LED stanu, pojawiaja sie komunikaty o
btedach w aplikacji, doktadnos¢ pomiaru jest zanizona,
wydajnos¢ akumulatora jest niewystarczajaca,
potaczenie Bluetooth jest niestabilne, czujnik nie reaguje
lub transmisja danych jest zawodna.

A Srodki ostroznosci dotyczace obstugi: Unikaj
ekstremalnych temperatur. Przechowuj z dala od
bezposredniego swiatta stonecznego. Chron przed
wilgocig. Uzywaj wytacznie dostarczonych akcesoriow do
tadowania. Nie dotykaj stykow fadowania lub interfejsu
USB tadowarki w tym samym czasie, co osoba monitoro-
wana. Przechowuj nieuZywane urzadzenie w tadowarce.
Przechowuj z dala od zwierzat domowych, szkodnikdw i
dzieci. Kable moga stwarzac ryzyko uduszenia dzieci.

Konserwacja sprzetu:
Rutynowa kontrola: Kontrola wzrokowa pod katem
uszkodzer fizycznych. Sprawdz gtowice czujnika i

soczewke. SprawdZ, czy styki akumulatora sa
nienaruszone.

Dbanie o akumulator:

taduj urzadzenie w tadowarce za pomoca dostarczo-
nego sprzetu. Unikaj catkowitego roztadowania.
Przechowuj w temperaturze pokojowej. Zaleca sie
natadowanie do petna co miesiac, je$li urzadzenie nie
jest uzywane.

Procedury aktualizacji oprogramowania:

Aktualizacje oprogramowania sprzetowego
czujnika:

Zainstaluj aplikacje cosinuss® Lab. Potacz czujnik z
aplikacja. PrzejdZ do Ustawienia > Aktualizacje
urzadzenia. SprawdZ dostepne aktualizacje. Upewnij
sie, ze urzadzenie jest natadowane w >50%. Potwierdz
instalacje aktualizacji. Nie przerywaj procesu
aktualizacji.

Typy aktualizacji:

aktualizacje oprogramowania sprzetowego; poprawki
zabezpieczen; ulepszenia wydajnos$ci; nowe funkcje;
ulepszenia zgodnosci.

Procedury tworzenia kopii zapasowych i
przywracania:
Czujnik nie przechowuje zadnych danych (pacjenta).

8. Przechowywanie, transport i
obstuga

A Doktadnos¢ pomiaru i wydajnos¢ urzadzenia zalezy
od regularnej konserwacji i okreslonego srodowiska
pracy. Nalezy scisle przestrzega¢ wytycznych

Warunki przechowywania i transportu:
(dotyczy wszystkich czesci sprzetu w oryginalnym
opakowaniu)

Wymagania srodowiskowe (transport i

przechowywanie):

Zakresy temperatur: od -25°C do 70°C, warunki

wilgotnosci: 0-95% (bez kondensaciji), cisnienie pary

wodnej: do 50 hPa, ci$nienie atmosferyczne: zalecane:

700-1060 hPa.

*  Schtadzanie (od maks. 70°C) w temperaturze
20°C: 5 min

*  Nagrzewanie (od min. -25°C) w temperaturze
20°C: 5 min

Zalecane praktyki przechowywania:

Do przechowywania i transportu nalezy uzywaé
oryginalnego opakowania/tadowarki. Chron przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Unikaj
naprezen mechanicznych. Trzymaj z dala od pél magnet-
ycznych. Przechowuj w czystym i suchym miejscu.

Wytyczne dotyczace diugoterminowego
przechowywania:

Nataduj do 100% przed dtugotrwatym przechowywa-
niem, przechowuj w miejscu o stabilnej temperaturze.
taduj akumulator do petna co sze$¢ miesiecy,
pojemnos$¢ akumulatora spada o 10% miesiecznie.
Chron przed kurzem i $rodowiskiem korozyjnym.

Gwarancja:

Producent gwarantuje pierwotnemu uzytkownikowi
koricowemu, ze urzadzenie corpuls auryx jest wolne od
wad materiatowych i wykonawczych, pod warunkiem
jego uzytkowania zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
obstugi, specyfikacjami technicznymi oraz innymi
opublikowanymi wytycznymi. Niniejsza gwarancja
pozostaje wazna przez okres 24 (dwudziestu czterech)
miesiecy od daty pierwotnego nabycia produktu przez
nabywce bedacego uzytkownikiem koficowym.

Brak czesci wymiennych. Urzadzenie jest skalibrowane
przy dostawie. Kontrola metrologiczna musi by¢
przeprowadzona zgodnie z odpowiednimi przepisami
operatora (np. MPBetriebV / MPBV).

Srodowiska pracy:

Warunki pracy ciagte;j:

zakres temperatur: 0-40°C, wilgotnos¢: 15-95% rH (bez
kondensacji), ci$nienie barometryczne: 620-1060 hPa
(620-1060 mbar).

Przejsciowe warunki pracy:

zakres temperatur: 0-50°C, wilgotno$¢: 15-90% rH (bez
kondensacii), ci$nienie czastkowe pary wodnej: ponizej
50 hPa.

Krytyczne ostrzezenia dotyczace uzytkowania:

Doktadno$é pomiaru temperatury:

Pomiary temperatury ciata zachowujg deklarowana
doktadno$¢ przy temperaturze otoczenia od 0°C do
50°C. W wyniku kontaktu z ciatem oraz samonagrzewa-
nia sie urzadzenia temperatura w przewodzie
stuchowym moze osiggna¢ wartos¢ do 42°C.5

5 Szczegdinie w temperaturach otoczenia powyzej 40°C.
Wymagania normy ASTM dotyczgce doktadnosci laboratoryjnej
réznig sie w zaleznosci od rodzaju termometru: termometry na
podczerwien +0,2°C (zakres 37-39°C), natomiast termometry
rteciowe i elektroniczne muszg spetnia¢ wymaganie doktadnosci
+0,7°C zgodnie z normami ASTM E667-86 i E1112-86.

Czynniki Srodowiskowe:

Nagte zmiany temperatury moga mie¢ wptyw na
doktadno$¢ pomiaru. W szczegdlnos$ci przejscie z
cieptego srodowiska wewnetrznego do zimnego
$rodowiska zewnetrznego. Doktadno$¢ moze sie
zmniejszyé, gdy temperatura spadnie ponizej 0°C.

Ograniczenie podczas obstugi:
Nalezy unika¢ nadmiernego zginania, rozciggania lub
nacisku na urzadzenie douszne. Niewtasciwa obstuga

moze naruszyé integralno$¢ lub dziatanie urzadzenia,
potencjalnie prowadzac do jego nieprawidtowego
dziatania lub obrazen ciata pacjenta.

(1]

Ograniczenia w zakresie wydajnosci:

Poza okreslonymi warunkami pracy firma cosinuss® nie
moze zagwarantowac: doktadnos$ci pomiaru parame-
tréw zyciowych, wydajnosci czujnika ani niezawodnosci
urzadzenia.

Zalecane srodki ostroznosci:

Zminimalizuj gwattowne zmiany temperatury otoczenia.
po przeniesieniu urzadzenia do innego $rodowiska
pozostaw je do ustabilizowania temperatur. Unikaj
ekstremalnych réznic temperatury. Chror urzadzenie
przed bezpos$rednim oddziatywaniem czynnikéw
$rodowiskowych.

Postepowanie po zakonczeniu eksploatacji
urzadzenia:

Z czasem wydajno$¢ i niezawodno$¢ produktu moze
ulec zmianie. Zaleca sie prawidtowa konserwacje i
przechowywanie przez caty okres uzytkowania. Aby
uzyskac¢ informacje na temat aktualizacji, wymiany lub
recyklingu, prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi
klienta.

Instrukcje dotyczace utylizacji:

To urzadzenie zawiera niewymienny akumulator
litowo-jonowa i musi by¢ utylizowane jako odpad
elektroniczny (e-odpad). Nie wyrzucaj go do zwyktych
$mieci. Przestrzegaj lokalnych przepiséw dotyczacych
recyklingu urzadzen elektronicznych i korzystaj z
wyznaczonych punktéw recyklingu. Nie spalaj.

Urzadzenie ani w jego oprogramowanie nie przechowuje
zadnych danych osobowych (w przypadku innego
zgodnego oprogramowania zasady moga sie réznic).

9. Informacje dodatkowe

A Zawsze naleZy zapoznac sie z najnowszg wersjg
instrukcji obstugi. Skontaktuj sie z producentem, aby
uzyskac najnowsza wersje dokumentacji.

A Producent zaleca przeprowadzenie szkolenia zgodnie
z §4 niemieckiego rozporzadzenia MPBetreibV

A W przypadku problemdw zdrowotnych nalezy zawsze
zasiegna¢ porady personelu medycznego. Urzadzenie
pomaga monitorowac parametry Zyciowe, ale nie leczy
ani nie diagnozuje zadnych schorzen.

Kontakt w sprawie pomocy technicznej

Informacje o producencie:

Cosinuss GmbH; Kistlerhofstrae 60

81379 Monachium, Niemcy; cosinuss.com
Dostepne réwniez w sekcji Informacje w aplikacji i na
etykiecie tadowarki.

Obstuga klienta:

E-mail: support@cosinuss.com

Telefon: +49 (0)89 740 418 32

(Godziny pracy dziatu obstugi klienta: od poniedziatku
do piatku, 9:00-17:00 CET)

Wsparcie online:

Dodatkowe szkolenia:
training.cosinuss.com
Aktualizacje oprogramowania
sprzetowego: cosinuss® Lab app

Informacje prawne:

Klasyfikacja wyrobéw medycznych: klasa I1b
Zgodnos$¢ z przepisami: rozporzadzenie w sprawie
wyrobow medycznych (MDR) 2017/745

Deklaracja zgodnosci:
Petna deklaracja zgodnosci jest dostepna na
zadanie u producenta.

Walidacja kliniczna:
Szczegbtowe raporty sg dostepne na zadanie.

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem i
(lub) oprogramowaniem nalezy zgtaszac producentowi
(support@cosinuss.com) lub wtasciwym organom.

Przedstawiciele miedzynarodowi

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii (CH-REP)
QS Experts AG

Riitihof 1, 8820 Wadenswil | cH [reP|
info@gs-engineering.ch

Australia — Sponsor
Corpuls Pacific Pty Ltd
41 Ada Street
Watermans Bay, WA 6020

Nowa Zelandia — Sponsor

Universal Specialities Ltd

(spotka dziatajgca pod nazwa USL Medical)
P 0 Box 15 645

New Lynn, Auckland 0600

Nowa Zelandia

Normy i zgodno$¢ z przepisami

Przepisy dotyczace wyrobéw medycznych:
rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych UE
2017/745, dyrektywa 2014/53/UE w sprawie urzadzen

radiowych, normy dotyczace bezpieczeristwa i
wydajnosci: EN 60601-1: 0gélne wymogi
bezpieczeristwa, EN 80601-2-61: Wymagania dotyczace
pulsoksymetréw, EN 80601-2-56: Wymagania dotyczace
termometréw medycznych, ASTM E1965-98: Termome-
try na podczerwien do okresowych pomiaréw tempera-
tury, EN 60601-1-2: Wymagania dotyczace zgodnosci
elektromagnetycznej, EN 60601-1-11: Srodowisko
domowej opieki zdrowotnej, EN 60601-1-12: Sprzet
elektromedyczny stosowany w ratownictwie medyc-
znym Zarzadzanie jakoscig i ryzykiem: EN 62366-1:
Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci do wyrobow
medycznych. EN ISO 14971: Zastosowanie zarzgdzania
ryzykiem do wyrobéw medycznych, EN ISO 10993-1:
Ocena biologiczna wyrobéw medycznych, IEC 62304:
Procesy cyklu zycia oprogramowania wyrobow
medycznych, ISO 17664-2: Przetwarzanie niekrytyc-
znych wyrobéw medycznych. Oznaczenia i symbole: EN
IS0 15223-1: Symbole wyrobéw medycznych. Zgodnos$é
radiowa: Oswiadczenie o zgodnosci z przepisami FCC/
ISED: To urzadzenie jest zgodne z normami FCC cze$¢
151 ISED RSS-GEN. Uzytkowanie urzadzenia podlega
nastepujacym warunkom: 1. Urzadzenie nie moze
powodowac zaktécen. 2. Urzadzenie musi
zaakceptowaé wszelkie odbierane zaktdcenia. Uwaga:
Nieautoryzowane modyfikacje powoduja utrate
uprawnien do uzytkowania. O$wiadczenie RSS-GEN
(Déclaration): [Wersja angielska jak powyzej] [Version
frangaise comme ci-dessus]

Patenty: DE 102011 081 815 B4, DE102013222131A1,
US10478123B2, CA2966232A1, CA2875901C,
DK2717756T3, ES2728673T3

Stownik symboli:

E Nie wyrzucaé razem z odpadami domowymi.

__J

C E Zgodnos$¢ z rozporzadzeniem 2017/745 w
o123 | Sprawie wyrobéw medycznych (UE) i numer
jednostki notyfikowanej

F@ Zgodno$¢ z czescig 15, podczescig B przepi-
séw FCC

Brak alarmu Sp02

$po,

0 Potencjalnie nieprawidtowe pomiary

[:E] Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
obstugi.

4+ Czes¢ odporna na defibrylacje typu BF (IEC
60601-1)

@ Produkt o klasie ochrony II.

ip21 | Ochrona przed ciatami obcymi wigkszymi niz
12,5 mm i kroplami wody spadajacymi pod
katem do 15° od pionu.

p47 | Ochrona przed ciatami obcymi wiekszymi
niz 1 mm i przed wnikaniem wody w wyniku
tymczasowego zanurzenia.
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Numer partii produkcyjnej

Identyfikator modelu

g
®

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer seryjny

czujnik douszny corpuls auryx

Pojedyncza tadowarka

Podwéjna tadowarka

Przycisk po prawej stronie podwdjnej stacji
tadujacej. Naci$niecie tego przycisku, gdy
czujnik znajduje sie w stacji tadujacej, powo-
duje wyswietlenie stanu baterii za pomoca
diody LED stanu czujnika.

- B2 EE

Uniwersalna magistrala szeregowa (USB)

Bluetooth

@ b

Prad staty (napigcie DC)

Typ wtyczki (warianty C, Ai G)

Wymagania jezykowe (zmienne)

Maty (S) rozmiar koficéwki @ 10 mm

Sredni (M) rozmiar koicéwki @ 11,5 mm

Duzy (L) rozmiar koricowki @ 12,5 mm

Numer modelu

Autoryzowany dystrybutor

Importer

Numer katalogowy

Wartos$ci graniczne temperatury

Wartosci graniczne wilgotnosci

Wartosci graniczne ci$nienia atmosferycznego

De~<EFEa8 o e ok

Szczegoty dokumentu:

Wersja dokumentu: 01

Nr identyfikacyjny dokumentu: 1782380431
Data wydania: 27 maja 2026 r.

Wersja urzadzenia:

Czujnik (MS01); tadowarka (MC01, RCO1)

Nr identyfikacyjny FCC: 2ATBZMS01MCO01, IC-ID:
25048C-MS01MO01; Kod Basic UDI (czujnik):
426046302AURYX6S

--- Koniec dokumentut ---



