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Komponenter

(seelges enkeltvis eller kombineret)

corpuls auryx App

corpuls auryx App Mobilapplikation, dataindtastning og lokalt
visningspunkt

Tidligere handelsnavn:
cosinuss® Health

Kompatible sensorenheder*
Enhedsnavn Beskrivelse Firmware Grundlaggende
UDI-DI
corpuls auryx Sensor til kontinuerlige | 2.4.1 eller 426046302AURYX6S
vitalparametre nyere
cosinuss® Sensor til kontinuerlige | 2.4.1 eller 426046302CMED4F
c-med°® alpha vitalparametre nyere

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

Tilsigtet brug

Enheden er beregnet til at visualisere og gemme data om vitalparametre malt af kompatible
sensorer. Enheden kan eventuelt overfgre dataene til et tredjepartssystem til videre
behandling.

De malte data overferes tradlgst, gemmes og vises i mobilapplikationen. Desuden kan
tilsvarende patientoplysninger indtastes og administreres via applikationen. Enheden
indeholder meddelelser og alarmfunktioner, f.eks. alarmer baseret pa konfigurerbare
fysiologiske teerskler for vitalparametre.

Den tilsigtede bruger er enhver sundhedsperson og enhver voksen person uden
neurologiske udviklingsforstyrrelser eller neurokognitive lidelser. Brugeren kan faglge
patientens vitale parametre og har adgang til realtidsvaerdier, alarmer, haendelseslogs og
datahistorik for vitalparametre via et grafisk trendplot. Afheengigt af den tilsluttede kompatible
enhed kan systemet ogsa vise de malte kurver for vitalparametre, hvilket kan vaere en fordel
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for brugeren og hjeelpe med fortolkningen af data. Alle data kan eksporteres og overfgres til
yderligere analyse, herunder overfgrsel af data til serverbaserede systemer eller
telemetrisoftware, der bruges til fiernovervagning eller telemedicinske applikationer.

Produktet er beregnet til brug i en lang raekke miljger, f.eks. i hjemmet, i kliniske plejemiljger,
under transport og i ngdsituationer. Enheden er velegnet til brug under varierende lys-, stgj-
og stressforhold.

Oplysninger om sikkerhed

Det er vigtigt, at brugeren lzeser, forstar, noterer og, hvor det er relevant, overholder alle
advarsler, forsigtighedsregler, bemaerkninger og sikkerhedsmaerkninger i dette dokument og
pa enhederne. Det er vigtigt, at brugeren ngje falger alle sikkerhedsanvisninger i denne
brugervejledning for at garantere sikkerheden for bade brugere og patienter. For specifikke
sikkerhedsoplysninger vedrgrende cosinuss® in-ear-sensorerne og andre valgfrie enheder
henvises til de specifikke brugsanvisninger i slutningen af denne brugervejledning.

Meddelelse til bruger eller patient

Enhver alvorlig heendelse vedrgrende softwaren skal indberettes til producenten
(support@cosinuss.com) eller til de kompetente myndigheder.

Indikationer

Disse er udelukkende angivet for den tilsigtede brug af det tilsluttede medicinske udstyr.

Der er ikke tilsigtet en konkret medicinsk indikation i form af specifikke sygdomme. Baseret
pa maling af vitalparametre er det hensigten at muliggare og forenkle overvagning af
forskellige fysiske reaktioner, f.eks: Hypotermi, hypertermi (feber), aendringer i
kredslgbssystemet, takykardi og bradykardi. Den medicinske anvendelse af den
kontinuerlige maling gar det lettere at klassificere og overvage brugerens eller patientens
sundhedstilstand og den respektive medicinske tilstand. | denne sammenhaeng skal det
bemeerkes, at enheden ikke anbefaler nogen konkrete behandlinger.

Kontraindikationer

Kontraindikationer: Disse er udelukkende angivet for den tilsigtede brug af det tilsluttede
medicinske udstyr*.

Enheden ma ikke anbefale nogen konkrete behandlinger og ma ikke bruges (Advarsler):

Sprog: |dansk Dokumentversion: 02

Udgivelsesdato: [2026-07-01 Softwareversion: 2.0.xxx Side 5 af 91.



mailto:support@cosinuss.com

Brugsanvisning corpuls auryx App EU DA 1752139259

i kombination med nogen enhed, der ikke er i overensstemmelse med
producentens API-specifikation

til overvagning under MR-scanning

til registrering af hjerteanfald via PPG

til registrering af arytmier via PPG

*For sikkerhedsadvarsler og kontraindikationer i forbindelse med kompatible enheder
henvises der til brugervejledningen til den relevante enhed.

Advarsler og forsigtighedsregler

Disse advarsler og forsigtighedserkleeringer er medtaget til orientering og identificerer
forhold eller fremgangsmader, som, hvis de ikke straks korrigeres eller afbrydes, kan fare til
udstyrssvigt, beskadigelse af udstyr eller tab af data.

Brug ikke corpuls auryx App péa patienter, far disse advarsler og forsigtighedsregler er fuldt

ud forstaet.

Advarselserkleeringer®

Advarsler angiver potentielt farlige situationer, som, hvis de ikke undgas, kan resultere i
personskade eller dad.

corpuls auryx App er ikke beregnet til at:
e vise anbefaling af konkret behandling.

A
A

Medicinsk udstyr skal bruges i overensstemmelse med producentens
anvisninger. Enhver brug af enheden, der gar ud over disse instruktioner,
betragtes som "ukorrekt brug".

Specifikke eksempler pa ukorrekt brug omfatter, men er ikke begraenset til:

e Brug af applikationen til at registrere specifikke fysiologiske tilstande,
som ikke er tiltaenkt af producenten.

e Attillade ikke-tilsigtede operatgrer at downloade og bruge
applikationen.

e At betjene applikationen med ikke-godkendte enheder.

A

Ukorrekt brug kan fare til uforudsigelige risici, juridiske problemer, manglende
beskyttelse, ineffektivitet af enheden, ingen statte fra producenten og etiske
bekymringer.
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* For sikkerhedsadvarsler i forbindelse med kompatible sensorenheder henvises der til
brugervejledningen til den relevante enhed.

Forsigtighedserklaeringer*®

Overvagning under opsyn er pakravet: Appen skal kontrolleres for at
overvage veerdier og alarmer ngjagtigt. Alarmsystemet er beregnet til
overvagning under opsyn. Overvagning uden opsyn falder ikke inden for det
medicinske udstyrs tilsigtede anvendelse.

e

Anvendelse i forgrunden: Appen er designet til at kgre i forgrunden og er
ikke beregnet til at blive brugt i baggrunden.

Kontrol af hovedskarmen: Den primaere metode til at fa ngjagtige
oplysninger er ved at tjiekke skaermen direkte.

Sekundaere outputs: Outputs sasom lydsignaler eller meddelelser er
beregnet til at fungere som sekundaere signaler. De bar ikke anvendes uden
samtidig at kontrollere skaermen for ngjagtige og opdaterede veerdier.

Forkert fastgarelse af sensorer eller uoverensstemmelser mellem serienumre
kan fare til ungjagtige data og potentielle sikkerhedsrisici. Kontrollér altid
serienumre og sensorplacering, far du starter optagelsen.

Uoverensstemmelse i serienumre: Hvis serienumrene ikke stemmer
overens, skal du straks stoppe optagelsen og sa@rge for, at den korrekte sensor
er sat pa patienten.

Flere patienter: Dobbelttjek for at sikre, at dataene registreres for den rette
patient. Det er isaer vigtigt, nar der er flere patienter i naerheden.

Dataintegritet: For at beskytte dine data og sikre integriteten af de viste
oplysninger skal du altid bruge sikre metoder, som f.eks. pinkoder, Face ID
eller anden biometrisk godkendelse.

©e © ¢ o0e

For at sikre sikkerheden i corpuls auryx App ma du kun installere applikationer fra
palidelige kilder og staerkt begraense antallet af apps pa din mobilenhed for at
minimere risikoen for malware.

Jailbreaking: Brug ikke jailbreakede enheder, da de kan kompromittere
datasikkerheden og appens funktionalitet.

Output-omrade: Appens visningsomrade kan veere stgrre end enhedens
nominelle output-omrade. Se brugervejledningen til den relevante enhed for et
udvalg af output-veerdier, der er relateret til kompatible sensorenheder.

qC
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y o For brug: Vaer opmaerksom pa kravene i det respektive brugsmilja, og serg
“ for at undersgge, om brugen af din mobilenhed er tilladt.

V| Indstil ikke alarmgreenser til ekstreme veerdier, da dette kan gere
“ alarmsystemet ineffektivt og forhindre rettidig pavisning af klinisk relevante
tilstande.

* For sikkerhedsadvarsler i forbindelse med kompatible sensorenheder henvises der til
brugervejledningen til den relevante enhed.

Ydeevneegenskaber

Kliniske fordele

corpuls auryx App understatter patienthandtering ved tradlgst at vise og lagre kontinuerligt
malte vitalparametre fra kompatible sensorer med realtids- og trendvisninger, hvilket
muligger rettidig genkendelse af relevante aendringer og valgfri underretning baseret pa
foruddefinerede kriterier.

Ydeevneegenskaber

Krav om klinisk maerkning

Ydeevneresultater forbundet med klinisk brug af corpuls auryx og corpuls auryx App:

Kropstemperatur:
» Maleomrade: 22,0-43,0 °C
* Oplgsning: 0,1 °C

Pulsfrekvens:
» Maleomrade: 40-220 bpm
* Oplgsning: 1 bpm

Funktionel iltmaetning (Sp0O2):
* Maleomrade: 0-100 %
* Oplgsning: 1 %

Sundhedsappen giver meddelelser i realtid ved aendringer i temperatur, puls og SpO2 og
muligger en struktureret tilgang til alarmhandtering baseret pa fastlagte standarder. Den er
udviklet til brug i akut- og intensivbehandlingsmiljger.
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Vejledning til lzegfolk: Hvornar skal man konsultere
en sundhedsperson?

Brugere bagr konsultere en sundhedsperson i falgende situationer:
hvis de malte veerdier ligger uden for normalomradet,

hvis symptomerne fortseetter pa trods af normale malinger,
hvis enheden viser unormale eller uklare resultater,

hvis der er tvivl om fortolkningen af resultaterne.

Brug af systemet

Installation

corpuls auryx App er tilgaengelig i Google Play Store for Android-enheder og i Apple App
Store for iOS-enheder. Falg nedenstaende trin for at downloade og installere appen.

1. Abn App Store:

- Android: Abn Google Play Store pa din Android-enhed.
- iOS: Abn Apple App Store pa din iPhone eller iPad.

2. Sag efter appen:

- Skriv "corpuls auryx App” i sagefeltet.
- Tryk pa sggeknappen.

3. Vaelg appen:
- Veelg corpuls auryx App fra segeresultaterne.

4. Download og installér:

- Android: Tryk pa "Installér” for at begynde at downloade og installere appen.
- iOS: Tryk pa download-ikonet for at begynde at downloade og installere appen.

5. Alternativt kan du bruge QR-koden:

- Scan QR-koden, som findes i manualen. Dette fgrer dig direkte til corpuls
auryx App i den pagaeldende app-butik.
- Brug din enheds kamera eller en QR-kodescannerapp til at scanne koden.

[=] ¥ %o [m] Ok feihAC]

A T
. ::I (13
Laden im !

T oo | | D

Apple App Store (for iOS-enheder) Google Play Store (for Android-enheder)
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6. Abn appen:
- Nar installationen er feerdig, skal du finde corpuls auryx App pa din startskaerm eller i
din app-liste.
- Tryk pa app-ikonet for at abne den.

Internetforbindelse: Der kraeves en aktiv internetforbindelse for at
@ gennemfere download og installation.

@ Lagerplads: Sgrg for, at der er tilstraekkelig lagerplads pa din enhed.

Opdateringer: Installér regelmeessigt tilgaengelige opdateringer for at holde
@ corpuls auryx App og dit operativsystem opdateret.

Komme i gang

Onboarding-processen er et afgerende skridt for at sikre problemfri brug af appen. Den skal
kun gennemfgres én gang. Dine valg gemmes, indtil du geninstallerer eller zendrer dem i
andre sammenhaenge. Hvis det bliver ngdvendigt, kan du til enhver tid aendre dine
preeferencer under "Indstillinger” i appen.

Din app bar veere konfigureret med
- dit foretrukne sprog,
- dine ngdvendige adgangsrettigheder,
- din aftale om databeskyttelsespolitik,
- din godkendelse af forudindstillede teerskelveerdier for vitalparametre og
- godkendelse af sikkerhedshenvisninger for sensorenheder.

Valg af sprog

Nar du starter appen for farste gang, bliver du bedt om at veelge dit foretrukne sprog. Veelg
mellem de tilgaengelige sprogindstillinger for at tilpasse din app-oplevelse.

Adgangsrettigheder

Appen kraever visse adgangsrettigheder for at fungere korrekt. Fglg instruktionerne pa
skaermen for at give de ngdvendige tilladelser. Afhaengigt af dit operativsystem kan der veere
behov for forskellige rettigheder.

Bluetooth: Krzeves for at modtage data fra en sensor.

Placering: Kreeves for at betjene et Bluetooth-interface.
Baggrundstilladelse: Ngdvendigt for at kere appen i baggrunden.
Enheder i naerheden: Ngdvendig for at modtage data fra enheder.
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Start anmodningerne om adgangsrettigheder ved at trykke pa knappen "Fortsaet". Systemet
vil anmode om alle nadvendige rettigheder. Derefter kontrollerer appen og markerer de
tildelte adgangsrettigheder pa listen.

Hvis nogle adgangsrettigheder ikke kan tildeles i appen, skal du ga til
@ enhedens indstillinger og finde appen pa listen over installerede
programmer. Tildel derefter rettighederne manuelt her.

@ Language D Access rights

Dansk
data from a
Deutsch
English
Bluetooth

Espafiol

nd processing
Suomi i
e app in the

Frangais

X data from devices
Italiano

o You can always change this selection in

Continue
Select language

Ombording-skaerm — Vaelg sprog: Veelg det foretrukne Onboarding-skarm — Adgangsrettigheder:
sprog for applikationen fra de tilgeengelige muligheder. Giv de ngdvendige tilladelser, sa applikationen kan
fungere korrekt.

Aftale om databeskyttelsespolitik

For at fortsaette skal du acceptere appens databeskyttelsespolitik.

1. Lees den linkede databeskyttelsespolitik grundigt igennem:
https://support.cosinuss.com/health-app/privacy/.

2. Nar du har leest databeskyttelsespolitikken, skal du ga tilbage til corpuls auryx App.
3. Markér afkrydsningsfeltet for at bekraefte, at du har gennemgaet
databeskyttelsespolitikken.

4. Hvis du accepterer vilkarene, skal du trykke pa knappen "Acceptér politik".
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Taerskelvaerdier

Under opseetningsprocessen informerer vi dig om de forudindstillede teerskelveerdier for
vitalparametre. Denne skaerm er afggrende for at forsta, hvornar du far besked om de
overvagede personers sundhedstilstand.

Forudindstillede teerskelvardier

Pulsfrekvens (gren) SpO02 (bla) Kropstemperatur (orange)
e Ovre grense: 110 bpm | e Qvre graense: 100 % e vre greense: 40 °C
e Nedre greense: 50 bpm | e Nedre graense: 90 % e Nedre greense: 35 °C

Du kan indstille brugerdefinerede greenseveerdier under en maling ved at holde fingeren pa
skaermen for greenseveerdier.

Bekreeft, at du har laest og forstaet greenserne, sa du kan fortseette med
onboarding-processen.

o Data privacy Thresholds

| agree and accept Privacy Policy

LOWET Lt
Upper Limit

You can only continue if you

Agree with policy

Onboarding-skaerm — Databeskyttelsespolitik: Onboardingskarm — Forudindstillede teerskelvaerdier:
Acceptér databeskyttelsespolitikken, fgr du fortseetter med Bekraeft de forudindstillede taerskelveerdier for
applikationens onboarding-proces. vitalparametre, som skal genkendes af brugerne, fgr de
fortseetter.
Sprog: |dansk Dokumentversion: 02

Udgivelsesdato: [2026-07-01 Softwareversion: 2.0.xxx Side 12 af 91.




Brugsanvisning corpuls auryx App EU DA 1752139259

Sikkerhedsanvisninger

| onboarding-processen giver vi vigtige oplysninger om korrekt handtering af den anvendte
sensor. Dette trin er afgarende for at sikre, at sensorerne fungerer praecist og palideligt.

Hvis du bruger corpuls auryx vital signs device, skal du veere opmaerksom pa felgende
instruktioner:

Veelg den starst mulige sensorstarrelse.

Skub sensorhovedet dybt ind i gregangen.

Patienten ma ikke tale eller tygge under malingen.

Den viste temperaturveerdi er den veerdi, der males direkte i gregangen.

Hvis du har leest og forstaet instruktionerne, har du gennemfgrt installationsprocessen og
kan begynde at bruge corpuls auryx App.

o Safety Notes Q

Onboarding complete

You have successfully completed the
onboarding process for the corpuls auryx App.

Select the largest possible
sensor size.

More info | o Access corpuls auryx App

Onboardingskarm - Sikkerhedsanvisninger: Laes de Onboardingskarm — Afslutning: Angiver afslutningen
sikkerhedsinstruktioner, der er relevante for din enhed, sa du af onboarding-processen, sa brugerne kan begynde at
kan bruge den korrekt. bruge appen.

Verificering af lydsignal

Ved fgrste brug guider appen operatgren gennem en procedure til verificering af lydsignaler.
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Operataren skal afspille hvert alarmsignal (hgj og middel). Operatgren bliver bedt om at
bekreefte, at lydene er tydeligt harbare.

Oversigt over brugergreenseflade

Navigationsmenu

Navigationsmenuen i corpuls auryx App giver brugerne nem adgang til forskellige dele af
appen. Her er en detaljeret beskrivelse af hvert element i navigationen:

\_) Searching for sensors...

corpuls auryx App
= [ Patient unknown |
R No sensor selected.

Manage

D Recordings

S Patients E/

@ sensors Turn on sensor

Take the sensor out of its charging box.
LIVE Monitoring It switches on automatically. The sensor
must be within 10 meters of the

receiving device.
O Current recording

ﬂ About corpuls auryx App

* Settings
@ Help
Navigationsmenu: F& adgang til forskellige dele af appen Optagelsesskarm — Sgg efter sensorer: Skeermen
via hovednavigationsmenen. "Nuveerende optagelse” i appen, nar den aktivt sager efter

tilgaengelige sensorer.

1. Optagelser (Datahandtering).

e Funktion: Dette afsnit viser alle tidligere optagne datasaet.
e Anvendelse: Brugerne kan gennemga og analysere deres sundhedsdata indsamlet
over tid.

2. Patienter (Datahandtering).
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e Funktion: Se og administrer patientdata i appen.
e Anvendelse: Opret, se og rediger patienter og deres tilknyttede oplysninger og
optagelser.

3. Sensorer (Datahandtering).

e Funktion: Se detaljer og yderligere oplysninger om hver sensor.
e Anvendelse: Fa adgang til detaljer om hver sensor, herunder yderligere oplysninger
og specifikationer.

4. Nuvaerende optagelse (LIVE-overvagning)

Afsnittet "Nuvaerende optagelse" i corpuls auryx App viser live-monitoren for den
igangveerende optagelse.

e Funktion: Overvag data i realtid under aktive optagelsessessioner.
e Anvendelse: Denne hovedskaerm indeholder appens kernefunktioner og muliggaer
mobil patientovervagning.

5. Om (Andet)

e Funktion: Fa adgang til detaljerede oplysninger om appens producent og maerkning.
e Anvendelse: Indhent relevante oplysninger om appens oprindelse, certificeringer og
kompatibilitet med tilknyttede enheder.

6. Indstillinger (Andet)

e Funktion: Gennemga og tilpas appens indstillinger.
e Anvendelse: Tilpas appen efter individuelle praeferencer og behov.

7. Hjeelp (Andet)

e Funktion: Adgang til brugervejledningen (IFU) og sikkerhedsanvisningerne for
omfattende vejledning.

e Anvendelse: Gennemga detaljerede instruktioner og sikkerhedsoplysninger, og giv
feedback direkte til producenten for at fa support eller forslag.
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Hovedoptagelsesskaerm

00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx |[M | B96%

o

Lo Ly Ly L3 Lyg

@ Pulse Rate

Optagelsesskaerm — Aktiv maling:

Oversigt over hovedoptagelsesskaermen under en aktiv maling, der viser alle omrader, herunder statuslinjen, den gverste
app-linje (med menu til navigation, patientoplysninger, sensoroplysninger og mere), hovedomradet (viser
fotopletysmogrammet, elementer for vitalparameter, aktuelle veerdier og kvalitetsindeks) og den nederste app-linje

(med lydindstillinger, visningsmetoder, trendinterval og knap til at stoppe optagelsen).

1. Statuslinje:
o Findes gverst pa skeermen.
o Viser alarmbanner, optagelsesstatus og dataoverferselsstatus.
2. Qverste app-linje:
o Lige under statuslinjen.
o Indeholder navigationsikoner til at abne navigationsmenuen.
o Viser patientoplysninger, detaljer om sensorenheden og en menu med flere
muligheder.
3. Hovedomrade:
o Placeret under den gverste app-linje.
o Opdeltiflere omrader:
m Fotoplethysmogram (PPG): Giver en grafisk fremstilling af
andringer i blodvolumen over tid.
m Elementer for vitalparameter: Hvert element for vitalparameter
indeholder:
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m Titelomrade: Identificerer det vitalparameter, der overvages
(f.eks. pulsfrekvens, Sp02).
m Trendgraf: Grafisk fremstilling af vitalparameterens historiske
veerdier over tid.
m  Nuvarende vardi: Den numeriske vaerdi af vitalparameteren
i realtid (f.eks. bpm for pulsfrekvens, % for SpO2, °C for
kropstemperatur).
m Teaerskelvaerdier: Vises som sma tal ved siden af den aktuelle
veerdi og som stiplede linjer i trendgrafen.
m Kvalitetsindeks: Viser kvaliteten af malingen, hvis den er
tilgaengelig: Q for pulsfrekvens og P for SpO2.
4. Nederste app-linje:
o Findes nederst pa skeermen.
o Indeholder funktionelle knapper til:

m Lydindstillinger: Skift til lydsignaler, der er relateret til vitalparametre.

m Visningstilstande: Skift mellem lys og mgrk tilstand for at forbedre
skeermens synlighed.

m Trendgraf for tidslinje: Abner en menu, hvor du kan indstille
tidslinjens visningsintervaller til 1, 5 eller 10 minutter. Det giver dig
mulighed for at se malinger laengere tilbage i tiden eller undersgge
gennemsnitsvaerdier over laengere perioder.

m  Knap til at stoppe optagelsen: Giver brugeren mulighed for at
stoppe og gemme den aktuelle optagelsessession.

Dette layout giver en klar forstaelse af, hvordan information og kontrolelementer er
organiseret pa appens hovedoptagelsesskaerm.

Meddelelser pa statuslinjen

Statuslinjen i corpuls auryx App er synlig i alle sektioner og giver relevante statusoplysninger
om igangvaerende optagelser eller sensoroplysninger. Hvis du trykker pa statuslinjen,
kommer du altid til den aktuelle optagelsesskaerm.

Sager ... X sensor(er) til radighed

O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 p

lkon: Indikator for fremskridt.

Tekst: Sgger... X sensor(er) til radighed, Optagelsens varighed.

Farve: Baggrund.

Akustisk signal: Intet.

Betydning: Appen scanner i gjeblikket efter sensorer i neerheden og har fundet mindst én.
Support: Veaelg den tilgeengelige sensor for at starte optagelsen.
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Uden for optagelsesskarmen

[ Patient unknown] & V9AATM

lkon: Optagelse aktiv.

Tekst: Patientens navn, sensorens serienummer, optagelsens varighed.
Farve: Baggrund.

Akustisk signal: Intet.

Betydning: Appen optager i gjeblikket uden nogen registrerede problemer.
Support: Intet.

Pa optagelsesskarmen

lkon: Optagelse aktiv.

Tekst: Optagelsens varighed.

Farve: Baggrund.

Akustisk signal: Intet.

Betydning: Appen optager i gjeblikket uden nogen registrerede problemer.
Support: Intet.

Status for dataoverforsel:
Hvis der er konfigureret dataoverfarsel til en server, vises forbindelsesstatus under en
igangvaerende maling i stedet for ikonet "Optagelse aktiv".

Forbindelse aktiv: Grgn sky med flueben

& 00:00:23

Forbindelse ustabil: Gul sky
& 00:00:23

Ingen forbindelse: Rad sky med kryds over

00:00:23
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@verste app-linje

Pa optagelsesskeermen viser den gverste app-linje alle relevante oplysninger for den
igangveerende optagelsessession:

=— Mustermann, Maria | *05.05.1974

© VOAATM | corpuls auryx | M| # 96% (CHCI

1. Navigationsknap:
o Placeret yderst til venstre.
o Abner navigationsskuffen til at skifte mellem forskellige dele af appen.
2. Patientoplysninger:
o Vises til hgjre for navigationsknappen i den gverste linje.
o Hovis der ikke er tildelt en patient, vises "Patient ukendt".
o Hvis der er tildelt en patient, vises patientens efternavn, fornavn og
fedselsdato.
3. Sensoroplysninger:
o Vises i anden linje under patientoplysningerne.
o Inkluderer:
m Serienummer: Den unikke identifikator for sensoren.
m Enhedens navn: Sensormodelnavn eller -type.
m Storrelse: Sensorens stagrrelse.
m Batteristatus: Sensorens aktuelle batteriniveau.
o Hyvis der er en fejl med enheden, vises der en rad markar med fejlkoden her.

4. Menuen Mere:
o Placeret yderste til hgjre pa den gverste app-linje.
o Hvis du klikker pa ikonet med de tre prikker, abnes der en menu med
yderligere redigeringsfunktioner, der er tilgaengelige under
optagelsessessionen.

Nederste app-linje

Den nederste app-linje er placeret nederst pad hovedoptagelsesskaermen og indeholder
felgende handlinger, fra venstre mod hgjre:

1. Styring af lydudgang:
o Taend for lydoutput: Aktiverer lydoutput for alarmer, vist ved hjaelp af
klokkeikonet.
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o Sluk for lydoutput: Deaktiverer lydoutput for alarmer, vist ved hjeelp af
klokke-annulleringsikonet.

o Sat lydoutput pa pause i 2 minutter: Saetter midlertidigt lydoutputtet for
alarmer pa pause i 2 minutter, vist ved hjeelp af ikonet for midlertidig
annullering af klokke.

2. Skift mellem visningstilstande:

o Skift til merk tilstand: Skifter displayet til merk tilstand for bedre laesbarhed i
omgivelser med svagt lys, repraesenteret ved et maneikon.

o Skift til lys tilstand: Skifter displayet il lys tilstand for bedre lzesbarhed i lyse
omgivelser, repraesenteret ved et solikon.

3. Trendgraf for tidslinje:

o Abner en menu, hvor du kan indstille tidslinjens visningsintervaller til 1, 5 eller
10 minutter. Det giver dig mulighed for at se malinger laengere tilbage i tiden
eller undersgge gennemsnitsveerdier over laengere perioder.

4. Stop optagelse:

o Stop-knap: Stopper og gemmer den aktuelle optagelse, vist ved hjeelp af en

rad firkant.

Element for vitalparameter

Hver vitalparameter, der er tilgaengelig, er repraesenteret af et dedikeret element, der bestar
af felgende komponenter:

A SPO2

o Titeloverskrift:
o Parametertitel: Navnet pa den parameter, der males.
o Enhed: Maleenheden for parameteren.
o Kvalitetsindekstitel: Titlen pa kvalitetsindekset for parameteren.
o Meddelelser: Alle meddelelser, der pavirker denne parameter, vil blive vist
her.
e Trendkurve:
o Gennemsnitlig veerdi: Hvert segment repraesenterer den gennemsnitlige
veerdi over et minut.
o Parameterudvikling: Visuel fremstilling af, hvordan parameteren aendrer sig
over tid.
o Linjer for taerskelverdier: Stiplede linjer angiver parametrenes
teerskelveerdier.
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o Taerskelvaerdier:
o Nuvarende terskelvardier: Numerisk visning af de indstillede

teerskelveerdier.
o Justering: Tryk og hold nede for at justere taerskelvaerdierne for parametre.

e Nuvarende veerdi:
o Numerisk visning: Den aktuelle maleveerdi, der overfagres af sensoren.

e Perfusion/kvalitetsindeks:
o Visuel reprasentation: Vises som en linje med den aktuelle vaerdi.

Yderligere information:

e Statusaendringer og meddelelser:
o Elementet viser ogsa eventuelle statusaendringer og notifikationsfarver for at

gere brugeren opmaerksom pa vigtige opdateringer.

Tilstande for element for vitalparameter:

Initialisering (tom):

e Betydning: Der er ingen veerdier,
der kan vises, i de aktuelle data.
e Visning: Standardlayout med

en behandlingsindikator.

Aktiveret:

e Betydning: Vardierne indsamles
0g vises.

e Visning: Normal visning af alle
komponenter.

Tid udigbet (venter):

e Betydning: Der indsamles ingen
veerdier ind i gjeblikket. Data er
eeldre end 5 sekunder, men ikke
over 35 sekunder gamle

e Visning: Den sidst modtagne veerdi
vises i grat i 30 sekunder, hvorefter
den forsvinder.
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Sensor uden for raekkevidde:

e Betydning: Der kommer ingen
veerdier ind fra den aktuelle sensor.

e Visning: Efter 30 sekunder
forsvinder de sidste vaerdier.

Darlig kvalitet:

e Betydning: Kvalitetsindekset har A SEOZ
overskredet taerskelveerdierne.

e Visning: Kvalitetsindeksomradet
blinker gult, og der udlgses en
meddelelse om "Darlig malekvalitet".

Teerskelvardi for vitalparametre:

e Betydning: Den aktuelle veerdi har Vit
overskredet teerskelvaerdierne.

e Visning: Det aktuelle vaerdiomrade
blinker radt, og den tilsvarende
meddelelse udlgses.

Fejl med enhed:

e Betydning: Parameteren er pavirket A Pulsoximeter defactive (0x)
af en fejl i enheden.

e Visning: Titelomradet bliver radt og
viser fejlen og fejlkoden.

Opvarmningsfase (gzelder kun for
temperatur):

e Betydning: Termometerenheden i
en sensor bruger direkte maling og ARG
afventer stabil temperaturafleesning.

e Visning: Ingen alarmer for
temperatur i denne fase. Der vises
en opvarmningsindikator.

e Bemark: Brugerne kan springe
denne fase over, hvis det er

Sprog: |dansk Dokumentversion: 02

Udgivelsesdato: [2026-07-01 Softwareversion: 2.0.xxx Side 22 af 91.




Brugsanvisning corpuls auryx App EU DA 1752139259

ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af

Klokkeannulleringssymbolet vises i
omradet for den nuvaerende veerdi.

hypotermi.
Lyd fra:
e Betydning: Brugeren har slaet A sP02
lydoutput fra.
e Visning:

Lyd sat pa pause:

e Betydning: Brugeren har sat
lydoutput pa pause.

e Visning: Symbolet for midlertidig
deaktivering af alarmen vises i feltet
for den aktuelle veerdi.

A SPO2

Alarmsystem

Alarmsystemets egenskaber

Appen indeholder et alarmsystem, der er udviklet til at overvage fysiologiske og tekniske

forhold og sende meddelelser til operatgren.

Dette system er ikke et distribueret alarmsystem, da al alarmbehandling, evaluering af
teerskelveerdier og signalering sker lokalt i appen pa hver enhed.

Alarmsystemet er designet til brug pa en mobilenhed, som baeres af operatgren eller
opbevares inden for en maksimal afstand pa 1 meter. Opfattelsen af alarmsignaler (lyd og

billede) er afhaengig af denne driftstilstand.

Alarmsystemet har tre hovedfunktioner:

1. Kilde — indsamler data direkte fra den eller de tilsluttede sensorer, der fungerer som

input til alarmevaluering.

2. Integrator — evaluerer sensordataene i forhold til de konfigurerede alarmtzerskler og
bestemmer alarmens prioritet og type (f.eks. hgj, middel, lav).
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Kommunikator — signalerer alarmen til operatgren ved hjeelp af lyd og visuelle
modaliteter, herunder ubegreenset lyddeempning, midlertidig pause, bekreeftelse af
aktive alarmer, bekreeftelse af missede alarmer og fuldstaendig logning af
alarmhaendelser, statusaendringer og brugerhandlinger.

0 Krav til placering pa operater

Applikationen er beregnet til at blive baret pa operatgrens krop eller opbevaret
inden for en maksimal afstand pa 1 meter. Sikker og effektiv brug af
alarmsystemet kraever, at operatgren altid er i stand til at bemaerke visuelle og
hgrbare alarmsignaler. Hvis enheden er placeret lzengere veek, vil
alarmsignaler maske ikke blive opfattet i tide.

Alarmbetingelser

Alarmer klassificeres efter deres prioritet og vigtighed:

Alarmer med hgj prioritet — angiver kritiske betingelser, der kraever operatgrens
gjeblikkelige opmaerksomhed. Disse alarmer er last, hvilket betyder, at lyd- og
billedsignalerne fortsaetter, indtil operateren anerkender dem.

o Hyvis en alarm med hgj prioritet ikke anerkendes, fgjes den til listen over
missede alarmer, hvor operatgren skal bekraefte den. Dette sikrer, at farlige
situationer altid gennemgas og dokumenteres.

Alarmer med middel prioritet — angiver, at der kraeves hurtig handling fra operatgren
(omplanleegning af det aktuelle arbejdsforlgb forventes)

Alarmer med lav prioritet — angiver, at operatgrens opmaerksomhed er pakreevet/at
der muligvis er behov for fremtidig handling

Hver alarmtype kan veere relateret til:

Fysiologiske betingelser — malinger fra sensoren, der indikerer patientrelaterede
haendelser (f.eks. pulsfrekvens, iltmaetning).

Tekniske betingelser — problemer relateret til enheden eller sensoren (f.eks. intet
signal fra sensoren, malefejl).

Prioritering af alarmsignaler

Prioriteringen af alarmbetingelser er defineret hierarkisk. Hierarkiet af alarmsignaler er
defineret inden for hver alarmgruppe og aendres ikke. Der kan eksistere flere betingelser

samtidigt.
Prioritet | Type Betingelse
Hoj Fysiologiske - Sp02 lav
alarmbetingelser - pulsfrekvens hgj
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pulsfrekvens lav
puls hgj
puls lav
hgj temperatur
lav temperatur
Middel Tekniske Bluetooth deaktiveret
alarmbetingelser Intet signal — in-ear-sensor
Darlig perfusion
Darlig kvalitet
SpO2 mangler
Pulsfrekvens mangler
Lavt batteriniveau — in-ear-sensor
Lavt batteriniveau — EKG
Lavt batteriniveau — mobilenhed
Fejl med enhed, PPG (flere fejlkoder)
Fejl med enhed, termometer (flere fejlkoder)
Fejl med enhed, andet (flere fejlkoder)
Lav Systemtilstand/Inf Opvarmningsfase, termometer
ormationssignaler Systemlydstyrken er under 50 %.

Logik for alarmprioritet

Logik for alarmer med hgj prioritet

Alarmer med hgij prioritet angiver betingelser, der kraever gjeblikkelig opmaerksomhed fra

operatgren.

Alarmer med hgj prioritet genererer bade lyd og visuelle alarmsignaler. Disse alarmer er last

og skal anerkendes af operatgren.

Den visuelle alarmindikation forbliver aktiv, sa lzenge alarmbetingelsen varer ved.
Lydsignalet fortsaetter, indtil alarmen anerkendes, medmindre det midlertidigt slas fra
i overensstemmelse med alarmpausefunktionen.
Nar alarmbetingelsen er Igst, overfgres haendelsen til alarmhistorikloggen.
Hvis en alarm med hgj prioritet ikke anerkendes, faor betingelseen er Igst, vises den
desuden i afsnittet "Missede alarmer" og skal bekreeftes af operataren.

e Denne adfeerd sikrer, at kritiske alarmbetingelser altid gennemgas og dokumenteres.

Logik for alarmer med middel prioritet

Alarmer med middel prioritet angiver forhold, der kraever operatgrens opmarksomhed, men
ikke gjeblikkelig ngdreaktion.
Alarmer med middel prioritet genererer bade lyd og visuelle alarmsignaler.

e Operatgren kan anerkende alarmen for at deempe lydsignalet, mens tilstanden
forbliver aktiv.
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Den visuelle alarmindikation forbliver aktiv, sa leenge alarmbetingelsen varer ved.
Nar parameteren igen ligger inden for de definerede graenser, forsvinder
alarmbetingelsen automatisk.

Lagste alarmer med middel prioritet overferes til alarmhistorikloggen.

Alarmer med middel prioritet vises ikke i afsnittet "Missede alarmer”, uanset
anerkendelsesstatus.

Dette design hjeelper operatgren med at veere opmaerksom, samtidig med at
ungdvendig alarmbelastning reduceres.

Logik for alarmer med lav prioritet

Alarmer med lav prioritet angiver informative eller radgivende tilstande.
Alarmer med lav prioritet genererer kun visuelle alarmsignaler.

Der genereres ikke noget lydsignal.

Operatgrens anerkendelse er ikke pakraevet.

Nar parameteren igen ligger inden for de definerede greenser, forsvinder
alarmbetingelsen automatisk.

Lagste alarmer med lav prioritet overfgres til alarmhistorikloggen.
Alarmer med lav prioritet vises ikke i afsnittet "Missede alarmer”.

Signalmodaliteter

Alarmer signaleres til operatgren ved hjeelp af:

Lydsignaler — angiver aktive alarmer. Lydstyrken afhaenger af enhedens indstillinger.
Operatgren kan:

o Seette lydalarmer pa pause midlertidigt (2 minutter), eller

o Sla lydalarmer fra pa ubestemt tid.

Disse funktioner geelder globalt for alle aktive og efterfelgende alarmer og
informationssignaler. Det er ikke muligt at szette individuelle alarmbetingelser pa
pause eller sla dem fra hver for sig.

Visuelle signaler — forbliver synlige, sa laenge alarmbetingelsen varer, og angiver
alarmtype, -prioritet og -tilstand. Visuelle alarmer kan ikke slukkes og forbliver vist, sa
lzenge alarmbetingelsen eksisterer.

Operatarer kan anerkende aktive alarmer, og lydsignalet slukkes derefter for igangveerende
forhold. Missede alarmer vises pa listen Missede alarmer, hvor de skal bekraeftes af
operatgren for at sikre, at alle kritiske haendelser gennemgas.
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Egenskaber ved lydalarmsignaler

Alarmsystemet bruger forskellige akustiske manstre til at skelne mellem alarmprioriteter.

Lydalarmsignal med hgj prioritet
e Mpgnster: Serie pa 10 impulser
e Gentagelse: Gentages med definerede intervaller, sa laenge alarmbetingelsen
fortsaetter
Adfeerd: Fortsaetter, indtil alarmen anerkendes eller tilstanden Igses
Tilsigtet betydning: Kreever gjeblikkelig handling fra operataren

Lydalarmsignal med middel prioritet
e Mgnster: Serie pa 3 impulser
e Gentagelse: Gentages, sa laengealarmbetingelsen fortsaetter
e Adfeerd: Fortsaetter, indtil alarmen anerkendes eller tilstanden lgses
o Tilsigtet betydning: Kraever gjeblikkelig opmaerksomhed fra operataren

Lydalarmsignal med lav prioritet
e Mgnster: Ingen tone
e Gentagelse: Ingen gentagelser
e Tilsigtet betydning: Informativ eller mindre afvigelse

Alarmlydstyrke

Ve Alarmlydstyrke
0 Hvis alarmlydstyrken er indstillet til under det omgivende stgjniveau, vil

- alarmbetingelser — herunder alarmer med hgj prioritet — muligvis ikke blive
genkendt.

0 Systemlydstyrke

L Hvis enhedens lydstyrke er under 50 %, er det ikke sikkert, at alarmer med hgj
‘ prioritet kan hares.

| s& fald vil appen udlgse en alarm med lav prioritet for at underrette
operatgren.

e Mobilenhedens lydstyrke er slaet fra eller indstillet for lavt,

e der er tilsluttet eksterne lydenheder (f.eks. hovedtelefoner eller
hgijttalere),
enhedens hgijttaler er defekt,
brugeren befinder sig i et stgjende milja

o Alarmsignaler opfattes muligvis ikke, hvis:
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Sarg for, at alarmlydstyrken er indstillet tilstraekkeligt hajt over det omgivende stagjniveau far
brug.

Hvis lydalarmerne ikke opfattes, kan det medfere, at genkendelsen af alarmsignaler ikke
fungerer optimalt. | sa fald forbliver de visuelle signaler aktive.

Verificering af lydsignaler (onboarding)

Ved fgrste brug guider appen operatgren gennem en procedure til verificering af lydsignaler.
Operataren skal afspille hvert alarmsignal (hgj og middel). Operatgren bliver bedt om at
bekreefte, at lydene er tydeligt harbare.

Denne procedure sikrer, at operatgren kan opfatte lydalarmer i overensstemmelse med det
tilsigtede brugsmilja.

Audio Alarm Verification

Alarm Playback

o) High Priority Alarm (Red)

Burst of 10 pulses

(® Play sound

o) Medium Priority Alarm (Yellow)

Burst of 3 pulses

0:00

() Play sound

Did you hear this sounds?

Skarm til verificering af lydalarm — onboarding:

Layout af skaermbilledet Verificering af lydalarm, som vises én gang under onboarding-processen. Denne skaerm giver
mulighed for afspilning af alarmlyde med hgj og middel prioritet, s& operatgren kan kontrollere, at mobilenheden gengiver
lydsignalerne korrekt, og at alarmtonerne er tydeligt herbare under de tilsigtede brugsbetingelser.

Karakteristik af visuelle alarmsignaler

Alarmbanner
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Visuelle alarmsignaler vises i alarmbanneret gverst pa hovedovervagningsskaermen.
Banneret viser alarmen med den hgjeste aktive prioritet og inkluderer:

e Etalarm-ikon

e Alarmteksten

e Et prioritetsspecifikt visuelt signalmgnster
Hvis flere alarmer er aktive:

e Kun den hgjest prioriterede alarm vises i banneret.
e Yderligere aktive alarmer angives med en teeller.
e Alle aktuelt aktive alarmbetingelser kan ses i Alarmloggen (se: Alarmlog)

Hvis alarmbetingelsen opstod for kortvarigt:

e Alarmteelleren i statuslinjen viser, at der er nye missede eller loggede heendelser i
alarmloggen.

e Operataren kan til enhver tid abne alarmloggen for at gennemga alle missede og
loggede heendelser i detaljer, hvilket sikrer, at ingen alarmbetingelser eller
systemhandlinger overses.

Fremhzevelse af bergrte malinger
Den eller de malinger, der er forbundet med en aktiv alarm pa hovedovervagningsskaermen,
fremhaeves i den tilsvarende prioriterede farve:

e Hgj prioritet: Rad
e Middel prioritet: Gul
e Lav prioritet: Bla

Dette sikrer, at operatgren straks kan identificere, hvilken maling der udlgste alarmen, og
reagere i overensstemmelse hermed.

Prioritetsspecifikke visuelle mgnstre

e Visuelt alarmsignal med hgj prioritet
Farve: Rad
Visning: Alarmikon og alarmtekst
Adfeerd: Blinker mellem normal og omvendt visning
Blink-frekvens: 2,1 Hz
Arbejdscyklus: 20 % til 60 % TIL
Det visuelle signal med hgij prioritet forbliver aktivt, sa laenge alarmbetingelsen
eksisterer.

e Visuelt alarmsignal med middel prioritet
Farve: Gul
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Visning: Alarmikon og alarmtekst

Adfaerd: Blinker

Blink-frekvens: 0,5 Hz

Arbejdscyklus: 20 % til 60 % TIL

Signalet med middel prioritet forbliver aktivt, sa leenge alarmbetingelsen eksisterer.

e Visuelt alarmsignal med lav prioritet
Farve: Bla
Visning: Alarmikon og alarmtekst
Adfaerd: Konstant (ikke blinkende)
Belysning: 100 % TIL
Signalet med lav prioritet forbliver aktivt, sa laenge alarmbetingelsen eksisterer.

Yderligere visuelle indikatorer
e Teeller for yderligere aktive alarmer
e Teeller for missede alarmer
e Teeller for nye alarmlogposter

2 active | 1 missed | 1 log

G' Poor perfusion 2 active | 1 missed | 1 log

B Warm-up phase | Thermometer Z active | 1 missed | 1 log

Alarmbanner — Prioritetsniveauer

Eksempler pa alarmbanneret for hvert prioritetsniveau, der illustrerer bannerets struktur og nggleelementer. De maerkede
komponenter omfatter: 1) Alarmikon, der hjaelper med at identificere den bergrte parameter, 2) Alarmtekst, der beskriver
den aktive tilstand, 3) Teeller, der viser det samlede antal aktive alarmer, 4) Indikator, der viser antallet af aktuelle missede
alarmer, og 5) Indikator, der viser antallet af nye poster i alarmloggens historik.

Alarmforsinkelse

For at sikre palidelig registrering og indikation af alarmbetingelser anvender °corpuls auryx
App definerede, faste og deterministiske forsinkelser til generering af alarmsignaler og
rydning af alarmer. Disse forsinkelser afhaenger af typen af alarmbetingelsen og er
opsummeret nedenfor. Der anvendes ingen yderligere forsinkelse af alarmbetingelsen.
Alarmtilstande evalueres med det samme baseret pa de malte veerdier.
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Alarmbetingelse Forsinkelse i generering | Forsinkelse af
af alarmsignal alarmrydning

Fysiologiske alarmbetingelser

SpO02 lav 0 sek. 10 sek.
Pulsfrekvens hgj 0 sek. 10 sek.
Pulsfrekvens lav 0 sek. 10 sek.
hgj temperatur 0 sek. 10 sek.
lav temperatur 0 sek. 10 sek.

Tekniske alarmbetingelser

SpO2 ikke tilgaengelig 35 sek. 0 sek.
Pulsfrekvens ikke tilgaengelig 35 sek. 0 sek.
Darlig perfusion 15 sek. 0 sek.
Darlig kvalitet 15 sek. 0 sek.
Bluetooth deaktiveret 0 sek. 0 sek.
Intet signal 10 sek. 0 sek.
Lavt batteriniveau (sensor) 0 sek. 0 sek.
Lavt batteriniveau (mobilenhed) 0 sek. 0 sek.
Fejl med enhed 0 sek. 15 sek.
Systemstatus

Opvarmningsfase 0 sek. 120 sek.
Systemvolumen < 50 %. 0 sek. 0 sek.

Forsinkelse af alarmbetingelse:
Tidsinterval mellem forekomsten af en fysiologisk eller teknisk betingelse og systemets
registrering af den som en alarmbetingelse.
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Forsinkelse i generering af alarmsignal:
Tidsinterval mellem forekomsten af en alarmbetingelse og genereringen af det tilsvarende
alarmsignal.

Forsinkelse af alarmrydning:
Tidsinterval, hvor en alarmbetingelse ikke laeangere ma forekomme, for alarmsignalet
automatisk slettes.

Inaktivering af alarmsignal og anerkendelse

Dette afsnit beskriver, hvordan lyden kan daempes, saettes pa pause eller anerkendes,
og hvordan operatgrer kan bruge de globale alarmkontroller.

Globale lydindstillinger

De globale lyd-/alarmindstillinger vises i den nederste app-linje.
Klokkeikonet viser den aktuelle tilstand for alarmerne:

e Lyd til/fra, sat pa pause (2 minutter)
Alle de parametre, der pavirkes af denne globale indstilling, er markeret med klokkeikonet.
Operatarer kan trykke pa ikonet i den nederste app-linje for at sla alarmer fra, saette dem pa

pause eller aktivere dem globalt.

Vigtigt: Operatarer bar tiekke klokkeikonets tilstand for at sikre, at alarmerne er aktiveret.
Lydalarmer, der er slaet fra, giver ikke harbar signaler om aktive forhold.
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00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log 00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

[ Patient unknown ] . = [ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx |[M | B96% 2 @ V9AATM | corpuls auryx | M | #96%

Lm L bg L Ly Ly g Lo La Lo Lo L1 L2
@ Pulse Rate PPG bpm @ Pulse Rate
110

% 67

@ Temperature q ® Temperature
I. P

Hovedovervagningsskaerm — lyd fra Hovedovervagningsskaerm - lyd sat pa pause
Hovedovervagningsskaerm med alarmlyd fra. Den nederste Hovedovervagningsskeerm med alarmlyd pa pause. Den
app-linje fremhaever ikonet for midlertidig deaktivering af nederste app-linje fremhaever ikonet for midlertidig
alarmen, og sma indikatorer ved siden af vitalparametrene deaktivering af alarmen, og sma indikatorer ved siden af
viser, at lydsignalet ikke er aktivt. vitalparametrene viser, at lydsignalet er midlertidigt inaktivt.

Anerkendelse af alarmer

Anerkendelse af alarmer med hgj og middel prioritet angiver, at operatgren har bemaerket
alarmtilstanden og patager sig ansvaret for at vurdere og handtere den tilknyttede kliniske
eller tekniske situation.

Anerkendelse af alarmer med hgj og middel prioritet deemper det hgrbare signal fra den
bekreeftede alarmtilstand, mens tilstanden forbliver aktiv. Den visuelle alarmindikation vises
fortsat i en stabil tilstand med reduceret visuel fremhaevning, samtidig med at den
prioritetsspecifikke farvekodning bevares.

Hvis der er yderligere alarmtilstande aktive, udsender systemet det lydsignal, der svarer til
den aktive alarm med den hgjeste prioritet, som ikke er blevet anerkendt.

Anerkendelse Igser ikke alarmbetingelsen, aendrer ikke dens prioritet og fjerner ikke den
visuelle alarmindikation.
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Anerkendelse geelder for den eller de aktuelt aktive alarmbetingelse(e) med den valgte

prioritet:

Slukker for lydsignalet for den aktive alarmbetingelse.

Visuelle alarmer forbliver aktive hele tiden.

Anerkendte alarmer markeres visuelt og vises med mindre fremhaesvning.
Anerkendte alarmer forsvinder automatisk, nar alarmbetingelsen ophgrer.
Anerkendelse af en alarm aendrer ikke dens prioritet.

Vigtigt: Operatgrer skal vaere opmeerksomme pa, at anerkendte lydalarmer muligvis ikke
giver hgrbar besked om igangvaerende alarmbetingelser.

X Alarm log X Alarm log

Active alarms

ALARM - #205 09:05:00
Pulse Rate high (PR > 110 bpm) ‘PR

ALARM - #204 09:05:00

ﬁ Temperature low (Temp < 35 °C)

Missed alarms

No entries

Alarmlog — Anerkendelse af en aktiv alarm

Active alarms

> 110 bpm)

ALARM - #204 09:05:00
ﬁ Temperature low (Temp < 35 °C)

Missed alarms

No entries

X Alarm log

Active alarms

09:05:00 ALARM - #205 09:05:00

ey
(Sacknonisdaz Pulse Rate high (PR > 110 bpm)

ALARM - #204 09:05:00

E‘S Temperature low (Temp < 35 °C)

Missed alarms

No entries

Sekvens af tre billeder, der viser den aktive alarmsektion i loggen. Operatgren kan anerkende en alarm ved at trykke eller
stryge pa den tilsvarende post pa listen. Billederne illustrerer overgangen fra en aktiv alarm til dens anerkendte tilstand og
viser tydeligt, hvordan anerkendte alarmer vises pa listen.

Tilstande
Tilstand Beskrivelse
LYD FRA Alle lydmeddelelser er slaet fra

LYD SAT PA PAUSE

Lydmeddelelser midlertidigt sat pa pause
(2 minutter)

ANERKEND

Slar lyden fra for den anerkendte, aktuelt
aktive alarm (se nedenfor)

Forudindstillinger for alarmer

Generelt

Appen bruger en enkelt producentkonfigureret standardalarmindstilling.
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Der findes ingen andre forudindstillinger for alarmer.

Appen gemmer kun de aktuelle alarmindstillinger under en aktiv optagelsessession.
Alarmindstillingerne vises lgbende og kan ikke gemmes til fremtidige optagelser af
operatgren.

Producentkonfigureret standard forudindstilling for alarmer

Appen indeholder en producentkonfigureret standardalarmindstilling.
For denne forudindstilling:

De definerede alarmgraenser er angivet i denne brugsanvisning. (Se: Alarmgreenser)
Alarmer udlgses, nar de malte veerdier fra den tilsluttede sensor overskrider de
konfigurerede alarmgreenser.

e Systemet opretholder den oprindelige prioritetsklassificering for hver vitalparameter i
henhold til de producentkonfigurerede standardgreenser.

Standardindstillingen repreesenterer standardalarmkonfigurationen for alle nye
optagelsessessioner.

Alarmindstillinger under optagelse

Hver optagelsessession starter med den producentkonfigurerede standardalarmindstilling.

Under en optagelsessession:

Operateren kan justere alarmgreenserne.

Justerede greenser anvendes med det samme.

AEndring af en alarmgraense kan stoppe en alarm.

Alle aktive alarmgreenser vises lgbende pa overvagningsskaermen ved siden af den
tilsvarende parameter for vitalparametre.

AEndringer foretaget af operataren:
e Gealder kun for den aktuelle optagelsessession.
e Gemmes ikke efter optagelsessessionen.
e Kan ikke gemmes som en ny forudindstilling.

Nar optagelsessessionen slutter, vender alle alarmgraenser automatisk tilbage til de
producentkonfigurerede standardveerdier.

Forudindstilling af alarm efter streamafbrydelse eller genstart af app

Hvis appen lukkes, genstartes, eller der forekommer en strgmafbrydelse:
e Den producentkonfigurerede standardalarmindstilling gendannes altid automatisk.
e Eventuelle eendringer af alarmgraenser, der er foretaget under den forrige
optagelsessession, gar tabt og kan ikke gendannes.
e En ny optagelsessession starter altid med standardindstillingen.
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Operatarerne skal kontrollere alarmindstillingerne ved starten af hver optagelsessession.

Alarmgraenser

Uafhaengige alarmindstillinger

Hvis der bruges flere enheder, overvager hver enhed, der kgrer appen, den samme sensor
uafheengigt. Alarmgraenserne er specifikke for hver enhed.

Operatarer bgr kontrollere alarmindstillingerne pa alle enheder for at sikre, at alarmerne
genkendes korrekt i brugsmiljget.

Fysiologiske Forudindstillet Omrade for granseindstillinger
alarmbetingelser alarmgranse (under optagelse)
SpO2 lav <90 % 70-100 %;

a&ndres i enheder pa +/- 1 %.

Puls hgj > 110 bpm 55-200 bpm;
e&ndres i enheder pa +/- 5 bpm

Puls lav < 50 bpm 10-105 bpm;
&ndres i enheder pa +/- 5 bpm

Pulsfrekvens hgj > 110 bpm 55-200 bpm;
&ndres i enheder pa +/- 5 bpm

Pulsfrekvens lav <50 bpm 10-105 bpm;
&ndres i enheder pa +/- 5 bpm

Hgj temperatur >40°C 36-41 °C;
&ndres i enheder pa +/- 1 °C

Lav temperatur <35°C 24-39 °C;
e&ndres i enheder pa +/- 1 °C

Tekniske Forudindstillet Omrade for granseindstillinger
alarmbetingelser alarmgranse (under optagelse)

Bluetooth deaktiveret | Aktiveret eller deaktiveret Ingen greenseaendringer mulige
Intet signal — | forgrunden: 10 sekunders Ingen graenseaendringer mulige
in-ear-sensor kontinuerlig manglende data

Baggrund: 30 sekunders
kontinuerlig manglende data

Darlig perfusion PerfusionValue < 0,15 Ingen graenseaendringer mulige
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i mindst 15 sekunder

Darlig kvalitet

<45 i mindst 15 sekunder

Ingen greenseaendringer mulige

Lavt batteriniveau for
in-ear-sensor

Batteriniveau < 20 %
(MS01)

Ingen graenseaendringer mulige

Lavt batteriniveau for
mobilenhed

Batteriniveau < 20 %.

Ingen greenseaendringer mulige

Fejl med enhed PPG

Fejlkode sendt fra sensor
(MS01)

a.) defekt grgn LED
b.) defekt red LED

c.) defekt infrared LED

Ingen graenseaendringer mulige

Fejl med enhed,
termometer

Fejlkode sendt fra sensor
(MSO01)

Ingen greenseaendringer mulige

Systemtilstand/opera
terhandlinger

Forudindstillet
alarmgranse

Omrade for graenseindstillinger
(under optagelse)

Opvarmningsfase,
termometer

2 minutters timeout

Ingen greenseaendringer mulige

Systemlydstyrken er
under 50 %.

Systemvolumen < 50 %.

Ingen greenseaendringer mulige

Alarmsystemets sikkerhed

Adgangskontrol

e Roller for operatgrer og den ansvarlige organisation:
o Kun producenten kan aendre standardindstillinger for alarmer, konfigurere
global alarmadfeerd eller eendre indstillinger for hele systemet.
o Kliniske operatagrer kan kun justere alarmgraenser under en
optagelsessession, men andringer gemmes ikke efter sessionen.
e Godkendelseltilladelser:
o Appen implementerer ikke brugerspecifik godkendelse eller rollebaseret
adgangskontrol. Enhver person med fysisk adgang til mobilenheden og den
tilsluttede sensor kan betjene appen og aendre alarmgraenser under en
optagelsessession.
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Beskyttelse af alarmindstillinger

e Integritet af standardforudindstillinger for alarm
o Den producentkonfigurerede standardindstilling kan ikke overskrives eller
slettes af brugeren.
o Alarmgraenserne nulstilles automatisk til standardindstillingen ved starten af
hver optagelsessession eller efter stremafbrydelse.
e Globale lyd-/alarmkontroller:
o Globale indstillinger (Lyd fra, Alarm fra, Pause) vises tydeligt i
brugergreensefladen.
o Kun operatgren kan konfigurere, om disse globale kontroller er aktiveret eller
deaktiveret.

Dataintegritet og logning

e Alle alarmhaendelser og operatgrhandlinger (f.eks. anerkendelse af alarmer, seet lyd
pa pause, e&ndring af teerskelveerdi, sensorskift) registreres i alarmloggen.

e Posteriloggen er kronologiske og grupperet efter haendelses-ID og inkluderer:

o Alarmtilstand og -prioritet

o Tidsstempler

o Operatgrhandlinger

o Teerskeveerdier og pavirkede parametre

e Dette sikrer et komplet revisionsspor for patientsikkerhed og overholdelse af
lovgivningen.

e Alarmloggen gemmes efter stremafbrydelse eller genstart af appen. Tidspunktet for
streamafbrydelse eller nedlukning af enheden registreres som en separat post i
loggen med tidsstempel.

e Appen registrerer alle begivenheder ved hjeelp af mobilenhedens lagerplads. Hvis en
optagelse slutter utilsigtet (f.eks. pa grund af stremsvigt eller nedlukning af enheden),
gemmes alle poster op til dette punkt, mens efterfglgende haendelser ikke
registreres.

e Heendelsesloggen har ingen indbygget kapacitetsgraense i appen og afhaenger af
den tilgaengelige lagerplads pa mobilenheden. Pa grund af de enkelte logposters lille
starrelse har en typisk smartphone under normale forhold tilstreekkelig lagerplads til
mindst 1.000 haendelser pr. optagelse.

e Hvis enhedens tilgeengelige lagerplads er opbrugt, kan der ikke optages flere
haendelser, og appen kan ikke fortsaette driften, hvilket resulterer i en utilsigtet
afslutning af optagelsen.

e Eksporterede data indeholder den komplette historik for alarm- og systemhaendelser
for at sikre sporbarhed og dokumentation.

Sikker betjening

e Alarmsystemet er designet saledes, at det ikke er muligt at deaktivere visuelle
alarmer ved at sla dem fra, saette dem pa pause eller kvittere for dem.

e Selv hvis lyden er deempet, giver visuelle signaler og alarmloggen Igbende besked
om alarmtilstande.
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e Alarmer med hgij prioritet Iases for at sikre, at kritiske forhold ikke misses.

Anbefalinger til operatgrer

Kontrollér, at det globale lydikon viser aktiveret status, fgr du starter en optagelse.
Sarg for, at alle alarmgraenser og enhedsindstillinger passer til patienten og miljget
ved starten af hver session.

e Identificér eventuelle alarmer, der kan veere blevet misset, ignoreret eller ikke
behandlet i realtid. Bekraeft dem i afsnittet Missede alarmer i loggen for at bevare
sporbarheden.

Systemets alarmlog

Alarmloggen giver et omfattende overblik over al alarmaktivitet under en aktiv
optagelsessession.

Operategrer kan fa adgang til loggen ved at trykke pa enten alarmbanneret eller den aktuelle
optagelsessektion gverst pad hovedovervagningsskaermen.

Loggen er inddelt i tre afsnit:

e Aktive alarmbetingelser
e Missede alarmer
e Historiklog.
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X Alarm log

Active alarms

ALARM - #204 09:05:0
9 Temperature low (Temp < 35 °C)

ALARM - #001 09:13:00
No Signal (VOAATM)

Missed alarms

ALARM - #205 09:05:00
Pulse Rate high (PR > 110 bpm)

History

RESOLVED - #202 09:10:00
Sp02 normal (Sp02 98%)

RESOLVED - #203 09:08:30
Signal restored (VOAATM)

ALARM - #203 09:06:30
No signal (VOAATM)

SYSTEM - Action 09:05:30

Oversigt over alarmlog
Layout for den fulde alarmlog, der viser alle sektioner: Aktive alarmer, Missede alarmer og Historiklog. Hver sektion viser
de tilsvarende poster, sa operatgren kan gennemgé aktuelle, missede og tidligere alarmhaendelser i en enkelt visning.

Aktive alarmbetingelser

Dette afsnit viser alle aktive alarmer.

e Formal: Giver operatgren mulighed for at se alle alarmbetingelser, der kraever
gjeblikkelig opmaerksomhed, uden at skulle rulle, sa ingen alarmer misses.

e Adferd:
o Kun alarmer med hgij prioritet kraever anerkendelse.
m Anerkendelse af en alarm med hgj prioritet:
e Slukker lydsignalet for den pageeldende alarm.
e Markerer indtastningen visuelt som anerkendt og stopper med at
blinke.
e PAavirker ikke den underliggende alarmbetingelse eller dens
prioritet.
o Alarmer med middel prioritet kan anerkendes.
e Oplysninger, der vises:
o Alarmtilstand
o Heendelses-ID (gruppering af flere tilstandsaendringer for en enkelt alarm)
o Farve for prioritet/alvorlighed: Rgd = hgj, gul = middel, bla = lav

Sprog: |dansk Dokumentversion: 02

Udgivelsesdato: [2026-07-01 Softwareversion: 2.0.xxx Side 40 af 91.




Brugsanvisning corpuls auryx App EU DA 1752139259

Tidsstempel

Beskrivelse af tilstand

Bergrt parameter, teerskelveerdi og enhed
Anerkendelsesikon, hvis alarmen er blevet anerkendt

O O O O

Alarmer vil forblive i den aktive alarmsektion, sa laenge alarmbetingelsen varer ved.
Alle aktive alarmer registreres samtidig i historikloggen, hvilket sikrer sporbarhed.

M s

[

ALARM - #001 09:05:00

Poor quality (Q < 20)

B (6]

Alarmlog — Aktiv alarm-post (eksempel: Middel prioritet)

Eksempel pa en enkelt aktiv alarm-post (middel prioritet) i afsnittet Aktive alarmbetingelser. Posten inkluderer:

1) Heendelsestype, 2) heendelses-ID, 3) farvekode for alvorlighed/prioritet, 4) tidsstempel, 5) alarmbetingelse beskrevet
i tekst, og 6) tilknyttet parameter med dens malte vaerdi, enhed og defineret teerskelveerdi.

Haendelses-1D

Hver alarmhaendelse tildeles et unikt haendelses-ID, som grupperer alle relaterede
tilstandsaendringer for den specifikke alarmbetingelse.

e En haendelse starter, sa snart en alarmbetingelse registreres.
o |D'et oges sekventielt og vises som et hash-symbol efterfulgt af et tal, f.eks. #000.

Alle efterfelgende esendringer (f.eks. overskredet teerskel, anerkendelse, tilstand last)
er knyttet til det samme haendelses-ID.

Missede alarmer

Dette afsnit viser alarmer med hgj prioritet, som blev lgst uden operatgrens anerkendelse.

e Formal: Sikrer, at operatgrerne informeres om alarmbetingelser, der opstod, men
ikke blev anerkendt i realtid.
e Adfaerd:
o Missede alarmer forbliver i denne sektion, indtil de anerkendes af operataren.
o Anerkendelse af en misset alarm flytter den kun til historikloggen.
o Anerkendelse af en misset alarm pavirker ikke aktuelt aktive alarmer.
e Oplysninger, der vises:
o Samme som aktive alarmbetingelser
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Kun laste (hgj prioritet) alarmer, der lgses uden anerkendelse, vises i dette afsnit. Alarmer
med middel og lav prioritet kreever ikke anerkenelse og vises ikke her. Operatgrer skal
bekraefte hver enkelt misset alarm med hagj prioritet for at sikre, at alle kritiske tilstande er
blevet gennemgaet.

ALARM - #205 09:05:00

Pulse Rate high (PR > 110 bpm)

5 6]

Alarmlog — Post for misset alarm

Eksempel pa en enkelt misset alarm i afsnittet Missede alarmer. Layoutet svarer til aktive alarmer og viser haendelsestype,
haendelses-ID, prioriteret farvekode, tidsstempel, alarmbetingelse og tilknyttet parameter med veerdi, enhed og teerskelvaerdi.
Missede alarmer kan anerkendes af operatgren for at fierne dem fra displayet.

Historiklog

Historikloggen indeholder bade alarmbetingelser og systemhaendelser i kronologisk
reekkefalge.

Systemhaendelser omfatter handlinger startet af operateren, som f.eks. aendringer af
teerskelveerdier, udskiftning af sensorer og aendringer af alarm- eller lydindstillinger.
Systemhaendelser er informative poster. De repraesenterer ikke alarmbetingelser og er ikke
tildelt et prioritetsniveau.

e Formal: Understgtter retrospektiv gennemgang og dokumentation af
alarmhaendelser.
e Adferd:
o Viser alle alarmbetingelser og tilstandsaendringer.
o Inkluderer operatgrhandlinger og systemhaendelser
o Posterne grupperes efter haendelses-ID, nar der sker flere tilstandsaendringer
for den samme alarm.
o De fgrste alarmer fremhaeves efter prioritet/alvorlighed:
Rgad = hgj, gul = middel, bla = lav.
o Posterne i historikloggen er skrivebeskyttede.
e Oplysninger, der vises:
Alarmtilstand og -type
Haendelses-ID
Prioritetsfarve/-alvorlighed
Tidsstempel
Beskrivelse af tilstand
Bergrt parameter, teerskelveerdi og enhed

O O O O
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X Alarm log

Active alarms
No entries

Missed alarms
No entries

History

ED - #202 09:10:00
2 normal (Sp02

RESOLVED - #203 09:08:30
Signal restored (V9AATM)

ALARM - #203
No signal (V9AATM)

SYSTEM - Action 09:05:30
Audio off

Alarmlog — Oversigt for historik
Oversigt over sektionen Historiklog i alarmloggen. Posterne viser alarmers tilstandsaendringer, brugerhandlinger og andre

begivenheder i kronologisk raekkefalge. Alle poster i loggen falger samme struktur som aktive og missede alarmer, hvilket
giver et komplet overblik over tidligere alarmaktivitet.

Lyd sat pa pause eller lydigs tilstand fijerner ikke alarmer fra nogen sektion.
@ Visuelle signaler forbliver aktive uanset lydtilstand.

Operatgrerne er ansvarlige for at gennemga alle poster, bekraefte missede
@ alarmer med hgj prioritet og overvage systemhandlinger.

Systemhaendelser i loggen

Ud over alarmbetingelser registrerer alarmloggen operatgrhandlinger og aendringer i
systemtilstand. Disse poster er informative og repraesenterer ikke alarmbetingelser.

Lyd TIL/FRA

Lyd SAT PA PAUSE
AEndringer i teerskelveerdi
Sensorskift
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e Start/slut pa optagelsen

Disse poster vises kronologisk i historikloggen og understgtter sporbarheden. De er ikke
tildelt en alarmprioritet og genererer ikke alarmsignaler.

Eksportering af alarmlog

En komplet optagelsessession, inklusive:

Registrerede vitalparameterdata
Alarmbetingelser
Systemhaendelser
Operatarhandlinger

Den fulde alarmlog

kan eksporteres fra appen.

Eksporten indeholder alle alarmtilstande og tilhgrende tidsstempler i kronologisk raekkefalge.
Instruktioner om, hvordan eksporten foretages, findes i kapitlet Handter optagelser.

Taerskelveerdier og timeouts

Enhedsrelateret

Timeout for forbindelse

corpuls auryx App bruger en Bluetooth udsendelsesgraenseflade i stedet for en standard
Bluetooth-forbindelse. Det betyder, at der ikke er nogen parret forbindelse mellem sensoren
og mobilenheden. | stedet scanner mobilenheden Igbende, mens sensoren kontinuerligt
sender data. En sensorenhed er markeret som "frakoblet", hvis:

e | forgrunden: Der ikke modtages Bluetooth-pakke i 10 sekunder.
e Baggrund: Der ikke modtages Bluetooth-pakke i 30 sekunder.

Timeout for enhedsfejl
Registrerede enhedsfejl gemmes, sa laenge de modtages fra enheden, og i yderligere
15 sekunder efter den sidste fejl blev modtaget.

Optagelsesrelateret

Betingelser for pop op-vinduet Valg sensor

Geelder kun, hvis sensors@gning er aktiveret, og ingen optagelse er aktiv.
e Udlgser: Vises, hvis appen scanner, og der er fundet mindst én enhed.
e Fjernelse: Sensorer uden for reekkevidde fiernes.
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e Lukning: Dialogen lukkes, hvis alle sensorer er uden for raekkevidde.

Startbetingelser for automatisk optagelse
e Betingelser (i 60 sekunder):
o Appen eri tilstanden "Veelg sensor”.
o Praecis én kompatibel sensorenhed inden for reekkevidde:
e Maler temperatur > 30 °C.
e Eritilstanden Udsend vitalparametre.

e Forgrund/Baggrund: Betingelserne geelder uanset appens tilstand.

Varighed af sensorens opvarmningsfase
e Varighed: 2 minutter.

| Der findes kompatible sensorenheder, som ikke ekstrapolerer og ikke tilfgjer
“ en forskydning til de malte temperaturveerdier. Derfor er der en
opvarmningsfase pa et par minutter, som er angivet i corpuls auryx App.

Varighed af deaktiveret sensorsggning
e Pause: Bluetooth-scanning saettes pa pause i 10 minutter, nar dialogen Vaelg sensor
lukkes, og genoptages derefter automatisk.

Tilstande for vitale data
e Statusovergang baseret pa dataalder og fejl:

Tilstand Betingelser

Gyldig Data ikke eeldre end 5 sekunder

Venter Data er aldre end 5 sekunder, men ikke over 35 sekunder gamle
(gratonet)

Tom Ingen data siden optagelsesstart ELLER

(cirkuleert forlgb) | Ingen data siden sidste sensor vendte tilbage til BLE-omradet ELLER
Data er eeldre end 35 sekunder

Fejl Aktuelle fejl med enheden.

Fejl, der pavirker data:
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Fejlkode Fejlbeskrivelse Bergrte data

0x0a PPG-IR-fejl Pulsfrekvens, SpO2
0x0b PPG-rgd-fejl Pulsfrekvens, SpO2
0x11 Fejl med TemperatureDefect Temperatur

Granser for visning af vitale data

e Pulsfrekvens: Som sendt af sensoren.

e Sp02: Som sendt af sensoren.

e Temperatur: Som sendt af sensoren.

o

Appens visningsomrade kan veere stgrre end enhedens nominelle
output-omrade. Se brugervejledningen til den relevante enhed for et udvalg af
output-veerdier, der er relateret til kompatible sensorenheder.

Outputomrade for kompatible enheder

corpuls auryx

Output Omrade
Pulsfrekvens 40-220 bpm
Sp02 0-100 %
Temperatur 22-43 °C
Kvalitetsindeks 0-100 (a.u.)
Perfusion 0,1-5%

Betingelser for trendgraf

e Segmentlaengde: 1 minut.
e Segmenttilstande:

Tilstand Betingelse Visuel repraesentation
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Tom Ingen data i segmentets tidsomrade Segmentet er ikke synligt.
eller under opvarmningsfasen.

Palidelig SpO2: medianperfusion = 0,1; Segmentet er helt
Hjertefrekvens: maks. kvalitet > 40; gennemsigtigt.

Temperatur: altid gyldig.

Upalidelig Hvis betingelserne for en palidelig Segmentet er
tilstand ikke er opfyldt. gennemsigtigt.

Pop op-dialogboks til start af optagelse

Pop op-dialogboks til start af optagelse er beregnet til at ggre det lettere at veelge og
initialisere sensorer til optagelse. Dialogboksen bestar af flere elementer:

Select sensor

Update list

VOAATM
corpuls auryx | M

7 67bpm ) 98%

do not make a selection,
ording will start automatically
in 59 seconds.

Cancel

Pop op-dialogboks til start af optagelse:
Starter optagelsesprocessen og viser tilgeengelige sensorer og relevante indstillinger.

Elementer i dialogboksen

1. Titel:
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o Titlen angiver formalet med dialogen, f.eks. "Vaelg sensor".

2. Liste over tilgeengelige sensorer:

o En liste, der viser alle de sensorer, der kan vaelges. Hvert element pa listen
kan have forskellige tilstande baseret pa sensorforhold:
m Tilstand: Angiver, om sensoren er aktiveret eller deaktiveret.
m Temperatur: Angiver, om temperaturen er over eller under 30 °C,
hvilket angiver, om sensoren er pasat eller ikke pasat.
m Fejlkode: Angiver, om der er opstaet en fejl med sensoren

(sand/falsk).
3. Understottende tekst:

o Yderligere oplysninger eller instruktioner for at hjaelpe brugeren med at treeffe

et informeret valg.
4. Handlingsknapper:

o Knapper til brugerhandlinger, f.eks. "Annuller" for at afslutte dialogen.

Tilstande for sensorlisteelementer

Hver sensor pa listen kan have flere tilstande, som giver brugeren relevante oplysninger om

sensorens status:

VOAATM

-50 dBm ‘
corpuls auryx | M
Q 67bpm O 98% 8§ 36.2°C

VOAATM

-50 dBm ‘

8 36.2°cC

corpuls auryx | M

Udsend-tilstand: Sensoren udsender aktivt
data. Forhandsvisning af vitale data
tilgaengelig.

Anden tilstand: Sensoren udsender ikke
data.

VOAATM

-50 dBm ‘

corpuls auryx | M
Q 67bpm O 98% § 36.2°C

Aktiveret: Sensoren kan veelges og bruges.

Deaktiveret: Sensoren kan ikke veelges og
bruges.
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VOAATM S0dbm VOAATM

corpuls auryx | M corpuls auryx | M

Q 67bpm O 98% 8§ 36.2°C Q 67bpm O 98% §

Temperatur over 30 °C: Angiver, at Temperatur under 30 °C: Angiver, at
sensoren kan veere pafart. sensoren muligvis ikke er pafert og bar
kontrolleres for brug.

VOAATM E VOAATM CXTD s0dsm g

corpuls auryx | M corpuls auryx | M
Q67bpm O 98% § 36.2°C Q67bpm O 98% § 36.2°C

Ingen fejl med enheden: Sensoren Fejl med enhed: Der er opstaet en fejl med
fungerer korrekt uden fejl. sensoren, som kan pavirke dens funktion.

Sadan bruges corpuls auryx App

Start overvagning (manuelt)

Falg disse trin for at starte en maling med corpuls auryx App:

1. Abn appen:
Start appen fra startskaermen pa din enhed. Appen bgar altid starte i sektionen "Nuvaerende
optagelse".

2. Sorg for, at sensoren er tilgaengelig:
Hvis der ikke er nogen sensor inden for raekkevidde, bliver du bedt om at teende for en
kompatibel sensor og bringe den inden for raekkevidde.

3. Vaelg en sensor:
Nar der er fundet en sensor, vises der en dialogboks til valg af sensor. Hvis der findes flere
sensorer, vises de pa en liste. Veelg manuelt den sensor, du gnsker at bruge til optagelsen.
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4. Bekraeft sensorens serienummer:
Det er brugerens ansvar at kontrollere, at det viste serienummer stemmer overens med
serienummeret pa den anvendte sensor. Dette sikrer ngjagtigheden af datatildelingen.

5. Start optagelsen:
Tryk pa knappen "Start" for at starte malingen. Overvagningsskaermen vises og begynder at
blive udfyldt med data i realtid.

Forkert fastgarelse af sensorer eller uoverensstemmelser mellem serienumre
kan fare til ungjagtige data og potentielle sikkerhedsrisici. Kontrollér altid
serienumre og sensorplacering, for du starter optagelsen.

¢ Uoverensstemmelse i serienumre: Hvis serienumrene ikke stemmer
|
‘ overens, skal du straks stoppe optagelsen og serge for, at den korrekte sensor

er sat pa patienten.

Flere patienter: Dobbelttjek for at sikre, at dataene registreres for den rette
patient. Det er iseer vigtigt, nar der er flere patienter i naerheden.

O Searching for sensors...

corpuls auryx App
= [Patient unknown]

R No sensor selected.
Manage

D Recordings

2 Patients

E

@ sensors Turn on sensor

Take the sensor out of its charging box.
It switches on automatically. The sensor
must be within 10 meters of the
receiving device.

LIVE Monitoring
O Current recording
Inne

o About corpuls auryx App

* Settings

@ Help
Navigationsmenau — Valg aktuel Skarmen Aktuel optagelse — ingen sensor tilgaengelig:
Optagelse: Giver brugerne mulighed for at Viser standardskaermen, der beder brugeren om at teende
starte en overvagningssession ved at for en kompatibel sensorenhed til den aktuelle optagelse.

veelge den aktuelle optagelsesmulighed.
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O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 » O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00

= [Patient unknown ] : = [Patient unknown ]
R No sensor selected * R No sensor selected

Select sensor Check sensor

Check whether the serial number of the
Update list sensor on the patient matches.

VIAATM HeEm |

corpuls auryx | M
Q67pm O 98% 8§ 32.7°C V9AA1 M

Cancel

Skzarmen Aktuel optagelse — Dialogboksen Valg Skaermen Aktuel optagelse — Dialogboksen Kontrollér
sensor: Viser dialogboksen Vaelg sensor, sa brugerne kan sensor: Bederbrugeren om at kontrollere, at serienummeret
veelge en tilgeengelig sensorenhed til at begynde pa enheden svarer til den valgte sensor fra listen, for der
overvagningen. fortsaettes.

Start overvagning (ved automatisk optagelse)

Nar en enkelt sensor registreres og opfylder temperaturkriterierne, starter appen automatisk
optagelsesprocessen, hvilket reducerer behovet for manuel interaktion.

1. Abn appen:
Start appen fra startskeermen pa din enhed. Appen bar altid starte i sektionen "Nuveerende
optagelse".

2. Sorg for, at sensoren er tilgaangelig:
Hvis der kun er én sensor, som maler temperaturvaerdier over 30 °C (hvilket indikerer, at den
muligvis er placeret i en patients gre), starter der en automatisk nedteelling pa 60 sekunder.

3. Automatisk valg af sensor:
Under nedteellingen er det ikke ngdvendigt at vaelge sensor manuelt. Sensoren veaelges
automatisk ud fra temperaturforholdene.
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Afbryd automatisk optagelse:
Brugere kan afbryde denne proces ved manuelt at vaelge en sensor fra listen, hvis det er
ngdvendigt.

5. Start optagelsen:
Efter 60 sekunders nedteelling starter optagelsen automatisk. Overvagningsskeermen vises
og begynder at blive udfyldt med data i realtid.

For at fa adgang til den automatiske optagelsesfunktion skal sensoren have
veeret tilsluttet manuelt mindst én gang forinden.

Den automatiske optagelsesfunktion udlgses kun, hvis der kun er én aktiv
og fungerende kompatibel enhed inden for reekkevidde.

Hvis appen karer i baggrunden, fungerer automatisk optagelse stadig under
de samme betingelser som ovenfor.

Hvis den malte temperatur er under 30 °C, startes der ingen automatisk
optagelse. Sensoren kan stadig veelges manuelt (angivet med en gratonet
temperaturveerdi).

Hvis flere sensorer opfylder teerskelveerdien for temperatur, vises de gverst
i reekkefelge efter deres afstand, og du skal veelge den gnskede sensor
manuelt.

O Q00|
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O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 »

= [Patient unknown ]
R No sensor selected

Select sensor

Update list

VIAATM Eikm |
corpuls auryx | M

Q67pm O 98% 8§ 36.2°C

If you do not make a selection,
the recording will start automatically
in 59 seconds.

Skzarmen Aktuel optagelse — nedtalling til automatisk
optagelse:

Viser dialogen Veelg sensor med en nedtaelling, indtil den
automatiske optagelse starter, hvilket indikerer, at en sensor
opfylder betingelserne for automatisk optagelse. Manuelt
valg er fortsat valgfrit.

Undtagelser

Brugsanvisning corpuls auryx App EU DA 1752139259

O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 »

= [ Patient unknown ]

Select sensor
Update list

VOAATM -50 dBm
corpuls auryx | M

Q67pm Q) 98% 8 36.2°C
XYZ012 -87 dBm
corpuls auryx | S

D -~ bprl O --

% 8§ 345°C
ABC789 -93 dBm
c-med® alpha | M

Q 120bpm O 98% § 38.5°C

MNEAEA -98 dBm

Cancel

Skaermen Aktuel optagelse — Dialogboksen Valg
sensor:

Viser dialogen Vaelg sensor med flere sensorer, der opfylder
betingelserne. Da der registreres mere end én sensor,
starter den automatiske optagelse ikke, og det er
ngdvendigt at veelge sensor manuelt.

Sensorer i forskellige BLE-tilstande (Bluetooth Low Energy)

cosinuss’-sensorer kan fungere i forskellige Bluetooth-tilstande. Sensorer i forskellige
Bluetooth-tilstande vises stadig i valgdialogen. Nar det er valgt, skifter corpuls auryx App
automatisk disse sensorer til BLE-udsendelsestilstand for at sikre, at alle data vises pa

overvagningsskaermen.

Delvis defekte sensorer

En sensor kan have forskellige hardwarefejl, som kan forringe dens funktionalitet enten helt
eller delvist. | sa fald sender sensoren en fejlkode, som vises i appen sammen med
sensorens serienummer. Hvis det er muligt, kan sensoren stadig bruges, men den vil kun
vise data fra funktionelle komponenter. Alle andre parametre fra defekte dele vil blive
markeret som fejlagtige og vil ikke vise nogen data.
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Annuller Start overvagning

Det er vigtigt at vide, at appen Igbende scanner efter sensorer i neerheden, undtagen under
en aktiv maling, eller nar optagelsesdialogboksen er lukket. | sa fald saettes scanningen pa
pause i 10 minutter. Desuden lukkes dialogboksen automatisk, hvis der ikke er nogen
sensorer i neerheden.

Sensor search disabled! O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00

[ Patient unknown |
N No sensor selected.

= [Patient unknown]

Select sensor

Update list

VIAATM -50 dBm ‘
corpuls auryx | M
Q 67bpm O 98% § 36.2°C

©]

Enable search

XYz012 CXD

corpuls auryx | S

QO --bpm O --%

The app is currently not searching for
sensors to select.

ABC789 -93 dBm ‘
c-med* alpha | M
Q 120bpm O 98% § 38.5°C

Enable

NWEARA -98dBm 4

Cancel

Skzarmen Aktuel optagelse — start af overvagning Skzaermen Aktuel optagelse — Dialogboksen Valg
annulleret: sensor:

Viser skaermen efter annullering af start af overvagning. Viser dialogboksen under usaedvanlige sensortilstande,
Der aktiveres en 10-minutters timeout for scanning af nye herunder enhedsfejl og varierende BLE-tilstande for
sensorer, og scanningen kan genaktiveres manuelt, hvis tilgaengelige sensorer.

det er ngdvendigt.

Udfar overvagning

1. Kontrollér systemstatus:

For at starte overvagningen i corpuls auryx App skal brugeren fgrst identificere
systemstatussen:

Kontrollér, at sensoren vises uden fejl i den gverste app-linje.
Sarg for, at den registrerede sensor er inden for reekkevidde og aktivt
modtager data.

e Der bgr observeres kontinuerlig datamodtagelse uden nogen alarm for
"Uden for raekkevidde”.
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2. Tjek de aktuelle vitalparametre:

Gennemga og forsta de visuelle repraesentationer af aktuelle vitalparametre. Data kan vises
pa to mader:

e Fotoplethysmogram (PPG)
e Elementer for vitalparameter med aktuel veerdi, trendkurver og
kvalitetsindeks.

e Fotoplethysmogram (PPG)

Fotoplethysmogrammet er en signalkurve, der tegnes i realtid over 10 sekunder, og som
altid overskrives. Det repraesenterer aendringer i blodvolumen, der opstar i forbindelse med
hjerteslaget pa malestedet.

Dette signal vises som en raekke bglger. Hver baglge svarer til et hjerteslag. Systolen
(= belgens "stigende fase”) viser, hvordan blodkarrene udvider sig, nar blodet pumpes, mens
diastolen (= "faldende fase”) afspejler sammentraekningen af blodkarrene.

Fotoplethysmogramsignalet (PPG) suppleres med et yderligere lydsignal for at indikere
pulsfrekvens og iltmaetning. Se her, hvordan det fungerer, og hvordan du bruger det:

e Akustisk pulsbeglgesignal:
o Pulsfrekvens: Intervallet mellem lydene afspejler pulsfrekvensen.
o litmaetning: Tonens frekvens eller tonehgjde repraesenterer
iitmeetningsniveauet.

Fotoplethysmogrammet (PPG) kan hjeelpe med at overvage og analysere pulsfrekvensen og
eventuelle uregelmaessigheder.

¢ Element for vitalparameter

For at gennemga de aktuelle vitalparametre i corpuls auryx App skal du felge disse trin for
hver vindue med vitalparametre:

Pulsfrekvens: Titel: Pulsfrekvens | Numerisk veerdi: Vises i slag pr. minut (bpm) | Enhed:
bpm | Farve: Grgn | Forudindstillede teerskelveerdier: 110 bpm (@vre teerskelveerdi), 50 bpm
(nedre teerskelveerdi) | Kvalitetsindeks (a.u.): Kvalitet | Forkortelse: "Q”, taerskelveerdier for
Q: Bgr veere over 20.

litmaetning i arterieblod (Sp02): Titel: SpO2 | Numerisk vaerdi: Vises i procent ( %) |
Enhed: % | Farve: Bla | Forudindstillede teerskelveerdier: 100 % (@vre teerskelveerdi), 90 %
(nedre teerskelveerdi) | Kvalitetsindeks: Perfusion (%) | Forkortelse: "P” | Teerskelvaerdier for
P: Boar veere over 0,15 %.
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Kropstemperatur: Titel: Temperatur | Numerisk vaerdi: Vises i grader Celsius | Enhed: °C |
Farve: Gul | Forudindstillede teerskelveerdier: 40 °C (104 °F) (gvre teerskelveerdi), 35 °C
(95 °F) (nedre teerskelveerdi) | Kvalitetsindeks: I/R.

3. Gennemgang af tendensen for vitalparametre over tid

Nar udviklingen af vitalparametre over tid gennemgas i corpuls auryx App:

e Historiske veerdier for hver vitalparameter vises som en tendenskurve til venstre ved

siden af de aktuelle veerdier.

Hvert segment repraesenterer den gennemsnitlige vaerdi for parameteren over tid.
Teerskelvaerdier er markeret med stiplede linjer pa kurven.

Segmentstatus:

o Segmenter kan ligge inden for eller over teerskelveerdierne.
o Nogle segmenter kan veaere deaktiveret pa grund af datatab eller ufuldstaendig

dataindsamling.

®

Den tidsperiode, du kan se tilbage pa, afhaenger af skaermstgrrelsen pa
den anvendte mobilenhed, med en minimumsvisning pa 5 minutter.

8 Warm-up phase | Thermometer 1 active | 0 missed | 3 log

= [Patient unknown ] :
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96% o

|PPg|

Log Lq Lp L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lg

@ Pulse Rate PPG bpm [o]

67

P

98 1

1

8
4

Udfer overvagning — opvarmningsfase: Viser de forste
minutter af dataindleesning, mens termometeret er i
opvarmningsfasen. Der vises ingen data, for stabilisering er
opnaet, men denne fase kan springes over, hvis det er
ngdvendigt.

00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx |M | #96%

.
.
.

o

Lo Lq Lp L3 Lg Lg Lg L7 Lg Lg

@ Pulse Rate PPG bpm Q
110

67 I

78
P

o8

1.4

Udfer overvagning — Skaerm for aktiv optagelse: Viser
den aktuelle optagelse med alle de vitalparametre og
metadata, der overvages aktivt.
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Handling og tilpasning under overvagning
Tjek sensorens funktionalitet:
Felg disse trin for at sikre effektiv overvagning i corpuls auryx App:

Sarg for, at data modtages lgbende og giver meningsfulde veerdier.
Der bar ikke vises nogen fejlkoder ved siden af sensorens serienummer.
Kontrollér, at sensorens batteriniveau er tilstraekkeligt.
Sarg for, at falgende meddelelser ikke vises:
o Defekt enhed
o Advarsel om lavt batteriniveau
o Tab af forbindelse

Tjek datagyldighed:

Overvagning af disse aspekter er med til at sikre palideligheden og ngjagtigheden af de
sundhedsdata, der registreres af appen. Falg disse retningslinjer for at sikre gyldigheden af
de indsamlede data i corpuls auryx App:

e Kontrollér kvalitetsindeks:

o Pulsfrekvens: Kontrollér kvalitetsindekset (Q). Det skal vaere over 45 for at
opna tilstraekkelig malekvalitet.

o Sp02: Kontrollér perfusionsindekset (P). Det skal veere over 0,15 % for at
opna tilstreekkelig malekvalitet.

Hvis disse veerdier ikke er opfyldt, vises der et spgrgsmalstegn ved siden af den aktuelle
veerdi for at indikere tvivisom datakvalitet. Derudover vises meddelelsen "Darlig
malekvalitet".

e Gennemga PPG-kurvens egenskaber:
En ideel PPG-kurve har typisk fglgende egenskaber:

o Tydelige toppunkter: Tydelige toppunkter, der repraesenterer hvert
hjerteslag.

o Almindeligt mgnster: Ensartede intervaller mellem toppunkter indikerer
regelmaessig hjerterytme.

o Jeevn basislinje: En jeevn basislinje mellem toppunkter uden uregelmaessige
udsving.

o Amplitudekonsistens: Ensartet amplitude af bglgeformen afspejler ensartet
blodgennemstrgmning.

o Fraveer af artefakter: Minimal interferens eller stgj, hvilket sikrer ngjagtig
maling af blodgennemstremningens dynamik.
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Det viste ppg-signal er normaliseret. Amplituden kan ikke bruges til at drage
@ konklusioner om perfusionen. Perfusionsindekset skal tages i betragtning.

Tjek for vitalparametre uden for taerskelvaerdierne:

Overvagning af disse indikatorer hjaelper med hurtigt at identificere og reagere pa eventuelle
markante aendringer i patientens vitalparametre. Folg disse trin for at sikre, at de

overvagede vitalparametre ligger inden fo

r de acceptable veerdier:

e Kontrollér, at teerskelvardierne overholdes:
o Indikatorer for taerskelvaerdier: Taerskelveerdierne vises i en lille tekst til
venstre for den aktuelle veerdi.
o Statuseendring: Hvis den aktuelle veerdi overskrider eller falder under disse
teerskler, aendres displayets status.
o Meddelelser: Tilsvarende meddelelser vises for at indikere, om parameteren

er for hgj eller for lav.

n Battery low 1 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx [M | B 19%

I 1 A

Lg L7 Lp L3z Lg Ls Lg L7 Lg Lg

@ Pulse Rate PPG bpm (o]

. 67 H

e,

1

® Temperature

Sensorfunktionalitet — sensor har lavt batteriniveau:
Viser skaermen under overvagning, der angiver,
at sensorenheden har lavt batteriniveau.

A Sensor defective (0x) 1 active | 0 missed | 3 log

= [Patient unknown] :
€ VOAATM | corpuls auryx |M | #96% & °

A Pulsoximeter defekt (0x) O\
()

[Pee]

Lg Ls Lg L7 Lg

A Pulsoximeter defekt (0x)
A Pulsoximeter defekt (0x)
® Temperature

90
R 6
Lq

L 5 min L3

Sensorfunktionalitet — fejl med enhed:

Viser skaermen under overvagning, hvor en enhedsfejl,
som f.eks. et defekt pulsoximeter, pavirker specifikke
vitalparametre.
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O Poor quality 1 active | 0 missed | 3 log Ga Sp02 low 1 active | 0 missed | 3 log

= [ Patient unknown | = [ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | #96% ¢ € V9AA1IM | corpuls auryx |M | #96%

.?G‘,

Lg L7 Lp L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lg Lg L7 Lp L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lyg
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110 110
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5

0
PPG %

0
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@ Temperature 4 @ Temperature

Datagyldighed — ugyldige data: Taerskelvaerdi for vitalparametre overskredet:

Viser skaermen, hvor data er markeret som ugyldige pa Viser skaermen, hvor en vitalparameter er gaet over eller
grund af darlig malekvalitet, hvilket indikerer upalidelige under den indstillede teerskelveerdi, angiver den overskredne
malinger af vitalparametre. veerdi og udlgser relevante meddelelser.

Skift af visningstilstande

For at imadekomme skiftende miljgforhold og sikre laesbarheden tilbyder corpuls auryx App
en lys og mark visningstilstand. Felg disse trin for at skifte tilstand:

e Skift visningstilstand:
o Lys tilstand: Klik pa sol-ikonet for at aktivere lys tilstand.
o Moerk tilstand: Klik pa mane-ikonet for at aktivere mgrk tilstand.

Akustisk pulsbolgesignal

Akustisk pulsbglgesignal er et ekstra lydsignal, der angiver pulsfrekvens og iltmaetning. Lyt til
endringer i lydsignalet for atse, om disse parametre stiger eller falder.

Pulstone ved tab af SpO2-signal

Der udsendes et seerligt lydsignal, nar der registreres en gyldig puls, men der ikke er noget
gyldigt SpO2-signal tilgaengeligt, som regel pa grund af bevaegelsesartefakter eller darlig
perifer perfusion. Denne tone adskiller sig tydeligt fra den normale pulstone og indikerer et
teknisk eller fysiologisk problem, der pavirker SpO2-malingen.
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e Sla lyd til/fra:

o Signalet kan slas til eller fra ved at klikke pa knappen "Lyd" ved siden af
PPG-kurven.

REC 00:06:23 0 active | 1 missed | 3 log 00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

= [ Patient unknown ] [ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | i 96% € V9AATM | corpuls auryx |M | #96%
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Skift visningstilstand — merk til lys: Kontrolelementer for akustiske pulsbglgesignaler:
Viser overgangen fra merk til lys visningstilstand, der Viser mulighederne for at teende, slukke eller seette det
forbedrer lsesbarheden under forskellige lysforhold. akustiske pulsbglgesignal pa pause for meddelelser under

overvagning.

Trendgraf for tidslinje:

Abner en menu, hvor du kan indstille tidslinjens visningsintervaller til 1, 5 eller 10 minutter.
Det giver dig mulighed for at se malinger laengere tilbage i tiden eller undersage
gennemsnitsveerdier over leengere perioder.
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00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx [ M| §96%
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Trend interval

1 minute
5 minutes I

10 minutes

@ Temperature
|

Justering af trendgrafens tidslinje — viser menuen med muligheder for at justere trendgrafens tidslinje.

Tilpasning af teerskelvaerdier for vitalparametre

Brugere kan tilpasse individuelle teerskelvaerdier for vitalparametre til deres specifikke behov,
kontekst og anvendelse, hvilket hjeelper med at forhindre alarmbelastning og give
individualiseret pleje. Her kan du se, hvordan du tilpasser disse teerskelveerdier:

e Funktionalitet:

o Tilpas taerskelvaerdier: Foereag et langt tryk pa det omrade, hvor
teerskelveerdierne vises (til venstre for de aktuelle veerdier).

o Abn bundpanel: Der vises et bundpanel, hvor brugeren kan indtaste nye
veerdier fra en rullemenu. Der kan kun veelges rimelige vaerdier.

o Bekraeft eller nulstil: Brugeren kan enten bekreefte sine nye
brugerdefinerede teerskelvaerdier eller nulstille vaerdierne til
standardindstillingerne.

o Indikator for brugerdefinerede taerskelvaerdier: Tilpassede taerskelveerdier
er markeret med en lille indikator for at vise, at de er blevet tilpasset.
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8 Temperature low

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | §96%
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1 active | 0 missed | 3 log
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Tilpasning af taerskelvardier for vitalparametre:

Viser mulighederne for at justere teerskelveerdierne for
vitalparametre, som der er adgang til ved langt tryk pa

teerskelveerdiomradet.

8 Temperature low

= [ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96%

[N

Temperature

Upper threshold

40°C

Lower threshold

32°C

1 active | 0 missed | 3 log
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8 Temperature low 1 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | #96%

Temperature

Upper threshold

Valg af nye taerskelvardier for vitalparametre
Viser rullemenuen, hvor der kan veaelges en ny veerdi for
teerskelveerdier for vitalparametre.

00:06:23 0 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | B96%

Lo Li Lp L3 Lg Ls Lg L7

@ Pulse Rate PPG bpm
110

Sprog:

dansk

Dokumentversion: 02

Udgivelsesdato:

2026-07-01

Softwareversion: 2.0.xxx Side 62 af 91.




Brugsanvisning corpuls auryx App EU DA 1752139259

Bekraefte valg af terskelvaerdi for vitalparametre: Viser Tilpasset visning af vitalparametre: Viser
bekreeftelsestrinnet for at feerdiggere den valgte veerdi for overvagningsskaermen med en lille indikator, der fremhaever,
teerskelveerdier for vitalparametre. at teerskelvaerdien for vitalparametre er blevet tilpasset.

Tilpassede teerskelvaerdier vil blive nulstillet til standardindstillingerne ved
@ hver ny start af en optagelse eller genstart af appen.

Udskiftning af en sensor under optagelse

Det kan veere ngdvendigt at udskifte sensoren, hvis du vil @&ndre sensorstgrrelsen, eller hvis
sensorens batteri er fladt. Fglg disse trin for at udskifte en sensor under en optagelse:

1. Adgang til funktionen Skift sensor:
o Hyvis du vil skifte sensor, skal du klikke pa de tre prikker til hgjre i den gverste
app-linje. Der abnes et bundpanel med muligheden "Skift sensor" nederst.
Klik pa den for at abne dialogen til valg af sensor.
2. Tryk pa "Skift sensor":
o Tryk pa "Skift sensor" for at starte processen med at udskifte sensoren.
Denne funktion giver dig mulighed for problemfrit at tildele en ny sensor til
den igangvaerende optagelse.
3. Valg af en ny sensor:
o Dialogen "Skift sensor" vises med en liste over tilgeengelige sensorer.
Veelg en anden sensor fra listen ved at identificere den ved hjeelp af dens
serienummer og signalstyrke.
4. Fortsat optagelse:
o Den aktuelle optagelse fortsaetter uafbrudt under sensorvalgsprocessen.

Denne funktion sikrer fleksibilitet og kontinuitet i overvagningen ved at muliggere hurtig
udskiftning af sensorer uden at afbryde igangvaerende optagelser.
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00:06:23

[ Patient unknown |
€ V9AATM | corpuls auryx | M | B96%

corpuls.mission

Create patient
Edit patient

Select patient
< Swap sensor

/\ Report problem

Bundpanel med mulighed for udskiftning af sensor:

Viser bundpanelet med mulighed for at udskifte den aktuelle
sensor, sa brugerne kan veelge en anden sensor til fortsat

overvagning.
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00:23:42 0 active | 1 missed | 3 Log

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | #96%

Swap sensor

Select a new sensor to continue the
recording with.

Update list

ABCO09
corpuls auryx | S

Q 72bpm O 99% 8

Dialogboksen Skift sensor:

Viser dialogboksen til valg af en anden sensor ved
udskiftning, svarende til dialogboksen Veelg sensor, sa

brugerne kan veelge en anden sensor blandt de tilgeengelige

muligheder.

8. Rapportér et problem under optagelse

Funktionen "Rapportér problem" i corpuls auryx App giver dig mulighed for at give feedback
pa aktuelle eller gemte optagelser, hvis der opstar uregelmaessigheder eller heendelser.
Denne funktion er afgarende for lgbende forbedring af appen og effektiv handtering af dine

bekymringer.

Sadan rapporteres et problem

For at rapportere et problem skal du klikke pa de tre prikker til hgjre i den gverste app-linje.
Der abnes et bundpanel med muligheden "Rapportér problem" nederst. Klik pa den for at
abne muligheden til rapportering af problemer.

Rapportér problem (inputmaske)

e Problembeskrivelse (pakravet): Giv en detaljeret beskrivelse af det problem, der
opstod, i tekstfeltet. Dette er obligatorisk.
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e Anonymiseret CSV-fil (fravalg): Den bergrte maling vedhaeftes automatisk som en
anonymiseret CSV-fil. Du kan veelge ikke at inkludere denne fil, men den hjeelper os
med at undersgge problemet grundigt.

o Tilfoj fotos (valgfrit): Du kan eventuelt vedhaefte fotos for at illustrere problemet

visuelt.

e Kontaktoplysninger (valgfrit): Hvis du vil have personlig feedback, skal du oplyse

dit navn og din e-mailadresse.

Yderligere information

e CSVHfil: Klik pa linket "Yderligere oplysninger om CSV-filen" for at fa mere at vide om
dataene i den vedhaeftede CSV-fil og brugen af dem.
e Fotos: Brug linket til at fa instruktioner om korrekt upload af fotos som hjeelp til

problemanalyse.

Denne rapporteringsfunktion sikrer, at vi hurtigt kan lase eventuelle problemer og forbedre

din oplevelse med vores app.

00:06:23

[ Patient unknown |
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96%

Q.0 o
~%> corpuls.mission

Create patient
Edit patient

Select patient

Swap sensor

Report problem

Bundpanel — Rapportér problem:
Viser bundpanelet med mulighed for at rapportere et

\_) Searching for sensors...

&

Tue, 08. August 2023

09:23-10:02

Patient

Mustermann, Maria
*05.05.1974

Used sensors

€ voraIMm
corpuls auryx | M
Typ: MSO01 | LOT: 2501

Problemrapportering i tidligere poster:
Viser placeringen af muligheden for problemrapportering i

problem, sa brugerne kan rapportere problemer direkte fra den nederste app-linje ved visning af historiske poster, sa

appen.

brugerne kan rapportere problemer med tidligere data
direkte fra denne visning.
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O Searching for sensors...

X Report problem

Problem description
Enter problem description

Required

Add recording file

DW, DD. Miesigc RRRR
GG:MM-GG:MM
Anonimowy

4 Add photos / screenshots ®

Contact

Name
“ Enter your name

Email address
Enter your name

Inputmaske til problemrapportering:
Viser inputmasken til rapportering af et problem, hvor brugerne kan indtaste detaljer om det problem, de oplever.

Videresendelse af data til den telemedicinske Igsning
corpuls.mission

Funktionen "Del med corpuls.mission™ i corpuls auryx App giver dig mulighed for at
videresende en igangvaerende optagelse til en tilsluttet telemedicinsk Igsning.

Der videresendes kun vitale data og radata. Patientdata samt tekniske og fysiologiske
meddelelser og alarmer videresendes ikke.

Serverens konfigurationsmuligheder findes i menuen Indstillinger.

Sadan videresendes en optagelse

1. Abn den aktuelle optagelse i °corpuls auryx App.

2. Tryk pa de tre prikker i den gverste app-linje for at abne menuen.

3. Hvis serverautentificering er konfigureret, skal du veelge muligheden
"corpuls.mission".
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4. Der vises et kort med en QR-kode, som opsummerer optagelsen. Andre deltagere
kan ogsa abne sessionen i corpuls.mission ved at scanne QR-koden.

5. Ved at bekreefte dette kort videresendes optagelsen til corpuls.mission.

6. Applikationen corpuls.mission abnes pa din mobilenhed.

Noter og fejimeddelelser

Huvis ikke alle forudseetninger er opfyldt, vil indstillingen "Del med corpuls.mission” blive
deaktiveret, eller der vil blive vist en passende meddelelse, f.eks:

e corpuls.mission ikke fundet. Installér eller opdatér appen.

Databeskyttelse og sikkerhed

Overfgrslen af maledata sker udelukkende inden for autoriserede og forbundne
servermiljger. Deling med tredjeparter eller andre systemer er ikke mulig. Denne funktion
sikrer, at maledataene er sikre, entydige og kun kan tilgas af autoriseret sundhedspersonale.

00:06:23

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | #96%

012VF.12345678
Encounter [D

- corpuls.mission
hh:mm:ss

Create patient
Edit patient

Select patient

Swap sensor 2 corpuls.mission

Report problem

Menu - videresendelse til corpuls.mission: Videresendelse til corpuls.mission — QR-kort:

Viser menuen "Mere" med den aktive Viser det genererede kort med QR-kode og knappen til at
"corpuls.mission"-indstilling, som ger det muligt at videresende den aktuelle maling, som opsummeret pa
videresende den aktuelle optagelse sikkert til den kortet, til den telemedicinske lgsning.

telemedicinske lgsning.
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Bemaerkning om aktiv dataoverforsel
® Nar videresendelsen er startet, er det muligt, at de registrerede maledata
eller det tilknyttede sessions-ID (Encounter-ID) endnu ikke er fuldt
tilgeengelige pa serveren.

Dataoverfgrslen eller synkroniseringen er dog stadig i gang.

Vent, indtil overfarslen er faerdig, for du forsgger at abne eller dele
sessionen i corpuls.mission igen.

Appen fortsaetter automatisk med at sende, nar der er etableret en stabil
serverforbindelse.

Tilfgj oplysninger til optagelsen

Tilfojelse af patientoplysninger

| den gverste app-linje vises alle de oplysninger, der er relevante for patienten og den
sensor, der er forbundet med optagelsen. Hvis der ikke er tildelt nogen patient, vises "Ukendt
patient”. Hvis der er tildelt en patient, vises dennes efternavn, fornavn og fgdselsdato. Fglg
nedenstaende trin for at tilfgje eller redigere disse oplysninger:

e Abn patientoplysninger:
o Kilik pa menuikonet (tre prikker) yderst til hgjre pa den gverste app-linje.
o Der vises et bundpanel med redigeringsmuligheder.
e Indstillinger i bundpanelet:
o Opret ny patient: Tilfgj oplysninger om en ny patient.
o Redigér eksisterende patient: Ret oplysninger om en eksisterende patient.
o Seag og tilfej patient: Find og tildel en eksisterende patient til optagelsen.
e Rediger patientéplysninger:
o Nar du redigerer, abnes der en skeerm med patientoplysninger.
o Udfyld eller ret de ngdvendige felter.
o Tryk pa "Gem" for at bekraefte og gemme dine eendringer.

Denne funktion gar det muligt at knytte patientdata praecist til optagelser, hvilket sikrer, at
alle relevante oplysninger dokumenteres korrekt og er let tilgeengelige.
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00:06:23 (Y 00:23:42 0 active | 1 missed | 3 Log

[ Patient unknown ]

€ V9AATM | corpuls auryx | M | B96% Create patlent

Last name*

*required

First name*

*required

Date of birth*
YYYY /MM /DD

QL .
3> corpuls.mission

*required

Create patient
Edit patient

Select patient
Swap sensor

/\ Report problem

Handtering af patientoplysninger: Inputmaske — Patientoplysninger:

Viser de muligheder, der er tilgaengelige i bundpanelet til Viser formularen til indtastning eller opdatering af
handtering af patientoplysninger, herunder oprettelse af nye patientoplysninger, herunder felter til navn, fadselsdato og
patientjournaler, redigering af eksisterende eller sggning andre relevante oplysninger.

efter bestemte patienter.

Stoppe en optagelse

Folg disse trin for at stoppe en optagelse i corpuls auryx App:

e Stop optagelse:

o Kilik pa knappen "Stop" i den nederste app-linje

o Der vises en dialogboks.

o Klik pa "Gem" for at bekreefte, at du vil stoppe
0g gemme optagelsen.
Klik pa "Kassér" for at afslutte optagelsen uden at gemme den.
Klik pa "X" i gverste hgjre hjgrne for at lukke dialogboksen og ga tilbage til
overvagning.

e Handlinger efter optagelsen:
o Du kan finde alle de gemte optagelser ved at navigere til sektionen
"Optagelser”.
o | afsnittet "Optagelser” kan du se eller eksportere optagelserne.
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Dette sikrer, at alle data gemmes sikkert og er let tilgeengelige for fremtidig reference eller
yderligere analyse.

Lo Lq

@ Pulse Rate PPG bpm [o]

® Temperature

00:06:23 0 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96%

00:06:23 0 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | #96%

.
.
.

|ppa|

NS

L Stop recording

Lp L3 Lg Ls Lg L7 Lg Lo

Save the current recording before closing?
Unsaved changes will be lost.

110

67 I

78

Discard

* Temperature

L 5 min

Ja

Knap til at stoppe optagelsen: Dialogboksen Stop optagelse:

Tryk pa det rgde firkantede ikon yderst til hgjre pa den Veelg mellem at gemme optagelsen eller kassere optagelsen

nederste app-linje for at stoppe den aktuelle optagelse. uden at gemme den. Luk dialogboksen for at annullere
handlingen.

®

Hvis appen lukkes under en aktiv optagelse, stoppes og gemmes
optagelsen automatisk.
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Visning af listen over alle optagelser

Alle optagelser er tilgeengelige under menuen "Optagelser” i navigationslinjen. Optagelser
vises i kronologisk raekkefalge, hvor de nyeste optagelser vises gverst. Hver optagelse kan
identificeres entydigt ved hjaelp af dato, start- og sluttidspunkt og patientens navn (hvis det
er tilgaengeligt). Hvis du vil se detaljerede oplysninger om en optagelse, skal du blot klikke
pa dens post i listen.

Hvis du vil veelge flere optagelser pa én gang, skal du trykke pa knappen Tjekliste i den
gverste app-linje. Dette aktiverer tilstand, sa du kan veelge flere optagelser til yderligere

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

2 Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

0 About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Administrer optagelser — navigationsmenu:
Ga til sektionen "Optagelser" i navigationsmenuen for at
administrere dine optagelser.

handlinger. Du kan f.eks. slette flere optagelser pa én gang.

Q Searching for sensors...
= Recordings

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

Skarmen ”Optagelser”:

hh:mm:ss

duration

duration

duration

Viser en liste over alle optagne sessioner, sa du kan se og

administrere tidligere optagelser.
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O Searching for sensors...

2 selected

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

Flervalgstilstand

Nar du har trykket pa Tjekkliste-knappen i listevisningen,

kan du veelge flere optagelser.

hh:mm:ss

hh:mm:ss

hh:mm:ss

Brugsanvisning corpuls auryx App EU DA 1752139259

O Searching for sensors...

(

2 selected

hh:mm:ss

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

B

Delete recordings?

These recordings will be permanently
deleted and cannot be recovered.

Slet flere optagelser
Tryk pa Slet for at slette de valgte optagelser.

Detaljeret visning af en optagelse

| den detaljerede visning af en optagelse kan du fa adgang til alle relevante oplysninger,
herunder patientoplysninger og de sensorer, der er brugt til optagelsen. Ved at trykke pa
ikonet for Mere-menuen i den gverste app-linje kan du udfgre fglgende handlinger fra

menuen:

e Patientadministration: Du kan oprette, vaelge eller redigere patientoplysninger for
denne optagelse.

e Eksportér optagelser: Klik pa eksport-ikonet i den nederste app-linje for at fa
adgang til eksportmuligheder. Du kan veelge at eksportere dataene i CSV-format via

e-mail, messenger eller andet.

®

Deling af anonymiserede patientdata
Nar vi deler patientjournaler, udelukkes personlige data sasom navne eller
fedselsdatoer fra eksporten for at sikre anonymisering.

®

Ansvarlig handtering af sundhedsdata
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Handtér sundhedsdata ansvarligt, og sgrg for at overholde gaeldende
retningslinjer for privatliv og sikkerhed.

e Rapportér problem: Klik pa knappen Rapportér problem i den nederste app-linje for
at rapportere eventuelle problemer, der opstar under optagelsen. Dette abner en
inputformular, hvor du kan beskrive problemet i detaljer. Du kan ogsa vedhaefte
CSV-filen med den bergrte maling samt relevante skaermbilleder eller fotos som
hjeelp til fejlfinding.

e Slet optagelse: Tryk pa knappen Slet optagelse for at slette optagelsen. Disse
optagelser slettes permanent og kan ikke gendannes.

\_) Searching for sensors... O Searching for sensors...

& : “

WD, DD. Monat YYYY WD, DD. Monat YYYY

HH:MM-HH:MM HH:MM-HH:MM

Patient Patient
Last name, First name

*DD.MM.YYYY

Utilized devices

Firmware

*  Edit patient

Select patient

Export recording

Report problem

Delete

Skarm for detaljeret optagelse: Optagelse via Mere-menuen:

Giver en dybdegaende visning af en valgt optagelse, Giver en dybdegaende visning af en valgt optagelse,
inklusive tidsstempler, metadata og flere muligheder i inklusive tidsstempler, metadata og flere muligheder i
bundpanelet. bundpanelet.

Administrer patienter

Liste over alle patienter

| overvagningsappen kan brugerne administrere alle tidligere oprettede patientprofiler ved at
veelge "Patienter" i navigationsmenuen i sidepanelet. Dette abner en listevisning, der viser
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alle eksisterende patienter, sorteret alfabetisk. Hver patient er unikt identificerbar ved hjselp
af efternavn, fornavn og fgdselsdato. Du kan udfere falgende handlinger:

e Tilfej ny patient: Klik pa ikonet "Tilfgj patient" i den nederste app-linje for at oprette

en ny patientprofil.

e Se patientoplysninger: Klik pa en patientpost pa listen for at fa adgang til den
detaljerede visning af den pagaeldende patient.

e Vealg flere patienter: Hvis du vil veelge flere patienter pa én gang, skal du trykke pa
knappen tjekliste i den gverste app-linje. Dette aktiverer flervalgstilstand, sa du kan
veelge flere patienter til yderligere handlinger. Du kan f.eks. slette flere patienter
(inklusive deres optagelser) pa én gang.

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

2. Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Administrer patienter — navigationsmenu:
Ga til sektionen "Patienter” i navigationsmenuen for at
administrere dine patienter.

Detaljeret visning af patient

+ ) Searching for sensors...

= Patients
First name

Entries

First name
Entries

Entries

Entries

Skzermen Patienter:
Viser en liste over alle patienter, sa du kan identificere,
veelge og oprette patienter.

| den detaljerede visning af den valgte patient kan du fa adgang til patientoplysninger,
herunder efternavn, fornavn og fadselsdato. Der vises ogsa en oversigt over alle de
overvagningssessioner, der er knyttet til patienten, hvilket gar det nemt at spore og styre de
registrerede data. Du kan udfare felgende handlinger:
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e Redigér patientoplysninger: | den detaljerede visning af patienten skal du klikke pa
redigeringssymbolet (blyantsikonet) ved siden af patientens navn i den gverste
app-linje, hvis du vil redigere patientoplysningerne.

e Gennemga historik for optagelser: | den detaljerede visning af en patient vises alle
optagelser, der er knyttet til den pageeldende patient. Dette giver et overblik over alle
de overvagningssessioner, der er knyttet til patienten.

e Slet optagelser: Tryk pa knappen med tjekklisteikonet for at aktivere valgtilstand.
Veelg de gnskede optagelser, og tryk pa knappen med skraldespandsikonet.

e Slet patient: Tryk pa ikonet for slet patient, og bekraeft din beslutning om at slette
patienten inklusive optagelserne.

O Searching for sensors...
- =
w=

Last name, First name
* DD.MM.YYYY

Recordings

WD, DD.

month YYYY duration
HH:MM

duration

Detaljeret patientskarm:
Giver en dybdegaende visning af en valgt patient, inklusive optagelser, der allerede er udfert.

Administrer sensorenheder

| overvagningsappen kan brugerne administrere alle tidligere anvendte sensorenheder ved
at veelge indstillingen Sensorer i navigationsmenuen i sidepanelet. | denne sektion vises alle
sensorenheder, der er blevet brugt, i alfabetisk raekkefglge. Hver post pa listen indeholder
felgende oplysninger:
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Serienummer: Unik identifikator for hver sensorenhed.

Modelbeskrivelse: Beskrivelse af sensormodellen.

Sterrelse: Fysiske dimensioner eller starrelsesspecifikationer for sensoren.
Type: Type af sensorenhed.

Partinummer: Partinummer, der er knyttet til sensoren.

Firmware-version: Den firmwareversion, der er installeret pa sensorenheden.

Med disse oplysninger kan du nemt identificere og administrere de sensorenheder, der
bruges i appen.

O Searching for sensors...

corpuls auryx App
Sensors
Manage

V9AATM
corpuls auryx

D Recordings

2 Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Administrer sensorer — navigationsmenu: Skarmen Sensorer:
Ga til afsnittet "Sensorer" i navigationsmenuen for at Viser en liste over alle de sensorer, der er blevet registreret,
administrere dine sensorer. sa det er muiligt at identificere bestemte sensorer.

Andre sektioner i appen

Om corpuls auryx App

Se afsnittet "Om corpuls auryx App" for at fa omfattende oplysninger om softwaren,
lovpligtige oplysninger samt kontaktoplysninger til producenten.
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corpuls auryx App = About corpuls auryx App

Manage corpuls auryx App
Mobile application

D Recordings

Manufacturer information

S Patients

Legal information
(Q Sensors
LIVE Monitoring
O Current recording
Other
o About corpuls auryx App

* Settings
@ Help

Om corpuls auryx App: Skarmen Om —corpuls auryx App:
Ga til afsnittet "Om" i navigationsmenuen for at fa adgang til Viser oplysninger om appen og producenten.
detaljerede oplysninger om corpuls auryx App.

Softwareoplysninger

Versionsoplysninger:
Viser detaljer om den aktuelle version af corpuls auryx App.

Unik enhedsidentifikation:
Find det unikke identifikationsnummer, der er knyttet til din corpuls auryx App, som bruges til
sporing og support.

CE-meerkning og andre lovpligtige symboler:
Fa mere at vide om CE-maerkningen og andre vigtige regulatoriske symboler i forbindelse
med corpuls auryx App.

Oplysninger om producenten

Oplysninger om producenten:
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Indhent oplysninger om producenten af corpuls auryx App, hvilket sikrer gennemsigtighed
med hensyn til softwarens oprindelse.

Kontaktoplysninger:

Hvis du har problemer, spargsmal eller brug for support, bedes du sende en
supportanmodning til: https://support.cosinuss.com/submit-a-ticket/.

< Manufacturer information

& corpuls auryx App

g Cosinuss GmbH
Kistlerhofstrae 60
81379 Munich
Germany

XX XXX (XXX) APP [commit hash]
Software version API [commit hash]

4] YYYY-MM-DD

Contact
(01)0426046302xxxx(8012)X.X.XXX

Unique Device identification (UDI)

CE€ o123 [1i]

2026 Cosinuss GmbH
All rights reserved

Softwareoplysninger —corpuls auryx App: Producentoplysninger —corpuls auryx App:

Viser detaljer om appens version, unik enhedsidentifikation, Indeholder oplysninger om producenten af corpuls auryx
CE-mezerkning og andre vigtige lovgivningsmaessige App og kontaktoplysninger til support og forespargsler.
markeringer.

Juridiske oplysninger

Indeholder landespecifikke lovgivhingsmaessige oplysninger og sikkerhedsinstruktioner
vedrgrende den tilsigtede brug og distribution af corpuls auryx App.

Veelg dit land for at se de relevante juridiske oplysninger og lovkrav pa det respektive
officielle sprog.

Indstillinger

Valg af sprog:
Veelg dit foretrukne sprog for at fa en personlig app-oplevelse, sa du kan interagere med
appen pa dit valgte sprog.

Maleenheder:
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Tilpas appen, sa den viser malinger i de enheder, der passer bedst til dine praeferencer,
sa de er nemme at forsta og bruge.

Settings

corpuls auryx App

English
Language

Manage

U Recordings

2 Patients

& Set Up Server Connection

((‘: Sensors
63 Locked

LIVE Monitoring Password-Protected Area

O Current recording

Other

0 About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Indstillinger — navigationsmenu: Skarmen Indstillinger:
Ga til sektionen "Indstillinger” i navigationsmenuen for at Indstillinger omfatter adgangsrettigheder, sprogvalg og
gennemga og justere appindstillinger. maleenheder.

Serverforbindelse:

Opret en forbindelse til en autoriseret server ved at indtaste serverens URL og dine
adgangsoplysninger. Dine registrerede maledata vil derefter automatisk blive videresendt,
nar der er oprettet en internetforbindelse.
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X  Set up server connection

Enter your login details to establish the
connection.

— Server URL

& https:/

‘ @ Username

#** Pagsword

Cancel

Serverkonfiguration — inputformular:
Viser inputformularen til konfiguration af videresendelse til en server.

Appen viser den aktuelle transmissionsstatus i statuslinjen ved hjeelp af et skyikon (f.eks.
aktiv, ustabil eller inaktiv).

Forbindelse aktiv: Grgn sky med flueben

Der kraeves en gyldig godkendelse for at fa adgang til serverbaserede funktioner og
videresende data. Sgrg for, at din brugerkonto er korrekt konfigureret og knyttet til det
tilsvarende serverprojekt.
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Mulige bemaerkninger og fejilmeddelelser:

e '"Sessionen er udlgbet. Log ind igen.”
- Log ind igen i appen med dine adgangsoplysninger.

e "Forbundet projekt mangler. Deling er ikke mulig. Kontakt din systemadministrator.”
- Projektet er ikke korrekt knyttet til din brugerkonto.

Servicemeddelelse:
Kontakt producenten for fgrstegangsopseetning af adgang eller i tilfeelde af
autentificeringsproblemer: Cosinuss GmbH.

Integration med corpuls.mission:

Hvis den konfigurerede server er knyttet til corpuls.mission, er funktionen "Del med
corpuls.mission” desuden aktiveret. Det giver mulighed for sikker videresendelse af
optagelser til den tilsluttede telemedicinske Igsning.

®

Bemeaerkning om dataoverforsel:

Appen synkroniserer automatisk og med jeevne mellemrum maledata med
den konfigurerede server. Aldre optagelser, som endnu ikke er blevet
sendt, vil ogsa blive uploadet.

Luk ikke appen umiddelbart efter en maling for at sikre, at overfarslen
fuldfgres. Sgrg ogsa for tilstraekkelig datatilgeengelighed, isaer til store
dataseet eller ved brug af internetadgang via mobilnetveerk.

Hjeelp

Elektronisk brugsanvisning (elFU):

Knappen giver adgang til en elektronisk version af brugsanvisningen, der er tilgaengelig pa
https://eifu.cosinuss.com. Dette websted indeholder alle de oplysninger, der er
ngdvendige for at identificere og leese den rette version af brugsanvisningen i elektronisk
form. Den abnes i din browser.

Hvis den digitale version af brugsanvisningen ikke er tilstreekkelig for dig, og du har brug for
en papirversion, bedes du kontakte: eifu@cosinuss.com.

Sikkerhedsanvisninger:
Gennemga vigtige oplysninger om korrekt brug af maleudstyr og sensorer. Dette afsnit
gentager de vigtige sikkerhedsanvisninger, der blev givet under installationsprocessen.

Send feedback:
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Indsend dine forslag, spgrgsmal eller kritik ved at udfylde den generelle feedbackformular. Vi
seetter pris pa din feedback, som hjaelper os med at forbedre vores tjenester og lgse

eventuelle problemer.

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

2 Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Hjeelp — navigationsmenu:

Ga til afsnittet "Hjeelp" i navigationsmenuen for at fa
adgang til brugervejledninger, undervisningsmateriale,
sikkerhedsanvisninger og feedbackmuligheder.

\_) Searching for sensors...

= Help

Instructions for Use
eifu.cosinuss.com

@© safety Notes

[1] Send feedback

Skarmen Hjalp:

Her kan du fa adgang til den officielle brugervejledning og
detaljerede oplysninger om appen samt give feedback og
gennemga sikkerhedsanvisninger.
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Krav og anbefalinger

Kategori Krav

iOS-enheder Android-enheder
Operativsystemer | -iOS 15.0 eller nyere - Android 13 eller nyere
Understgttede Selvom softwaren bgr fungere Selvom softwaren bgr fungere pa
enheder pa alle enheder, der kgrer iOS alle enheder, der kgrer Android 13

15 eller nyere, er fuld support
og test fokuseret pa de nyeste
enheder.

eller nyere, er fuld support og test
fokuseret pa de nyeste enheder.

Hvis du stader pa problemer,
bedes du kontakte vores
supportteam for at fa hjeelp:
support@cosinuss.com

Hvis du stader pa problemer,
bedes du kontakte vores
supportteam for at fa hjaelp:
support@cosinuss.com

Konsistens pa
tveers af platforme

iOS- og Android-versionerne af appen er baseret pa den samme
kodebase, hvilket sikrer identisk funktionalitet, funktioner og tilsigtet
brug pa begge platforme.

Softwarens
livscyklus

Appen vedligeholdes gennem regelmaessige opdateringer for at sikre
sikker og effektiv brug. Softwareopdateringer og sikkerhedsrettelser
leveres i 2 ar fra udgivelsen. Appen er kompatibel med de seneste

3 hovedversioner af iOS og Android.

Hvis appen udgar eller erstattes, far du besked, og den fiernes fra
App Store og Google Play Store. Der er truffet foranstaltninger for at
sikre fortsat sikkerhed, og al relevant dokumentation og alle versioner
arkiveres i overensstemmelse med de lovgivningsmaessige krav.

Skaermstarrelser

Softwaren er optimeret til en raekke forskellige skeermstgrrelser. For
at sikre den bedste brugeroplevelse anbefaler vi at bruge enheder
med en skaermstarrelse pa 5,5” eller derover.

Krav til hardware

Softwaren kraever en moderne multi-core-processor. Ydeevnen kan
variere afhaengigt af den specifikke hardwarekonfiguration.

Der kraeves mindst 2 GB RAM for at sikre problemfri drift. Det kan
veere ngdvendigt med mere RAM for at opna optimal ydelse.
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Kategori

Krav

iOS-enheder Android-enheder

Krav til Bluetooth

Softwaren er kompatibel med enheder, der opfylder Bluetooth 4.2
eller nyere, men den optimale ydelse opnas med enheder, der bruger
nyere Bluetooth-versioner og -standarder.

Serg for, at Bluetooth er aktiveret pa din enhed.

For specifikke spargsmal om Bluetooth-kompatibilitet bedes du
kontakte vores supportteam: support@cosinuss.com

Lagerplads

Sarg for, at der er mindst 150 MB ledig lagerplads til installation og
drift.

Der kan vaere behov for ekstra plads til opdateringer og data.

Kompatibel
sensorenhed

Navn: corpuls auryx
Type: MS01
Firmware: 2.4.1 eller nyere

Navn: c-med° alpha
Type: MS01
Firmware: 2.4.1 eller nyere

Kendte
enhedsbegraens-n
inger

Nogle Android-enheder (f.eks. Nokia 7.2, Samsung A15, Huawei P30
lite) kan have intermitterende BLE-scanning, hvilket kan forarsage
mangler i de fytopletymografiske (PPG) malinger. iOS-enheder
scanner som regel palideligt.

Krav til akustisk
ydeevne

Lydalarmen genereres af hgjttalerne pa mobilenheden. For at sikre
palidelig opfattelse skal det tilsigtede udstyr opfylde falgende krav til
akustisk ydeevne:
- Alarmen skal afgive et lydtryksniveau pa mindst 65 dB(A) i en
afstand af 1 meter,
- skal gengive alle alarmrelevante frekvenskomponenter inden
for omradet 500 Hz til 4 kHz,
- skal opretholde burst-timing uden tidsmaessig forvraengning
pa mere end 20 %,
- skal levere mindst mono-lydudgang.
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Erklzering om overensstemmelse

corpuls auryx App er et medicinsk udstyr i klasse llb.
Der kan rekvireres en overensstemmelseserkleering pa anmodning: support@cosinuss.com

Instruktioner vedrgrende bortskaffelse

Hvis der blev leveret hardware som en del af installationen, henvises der til
brugervejledningen for den relevante enhed, eller kontakt Cosinuss GmbH for bortskaffelse.
Appen kan afinstalleres i henhold til indstillingerne pa din mobilenhed.

Vedligeholdelse

corpuls auryx App er designet til at fungere problemfrit, uden at brugeren skal udfgre nogen
seerlige vedligeholdelsesaktiviteter. Alle ngdvendige opdateringer, herunder
funktionsforbedringer, sikkerhedsopdateringer og forbedringer af ydeevnen, administreres
centralt af Cosinuss GmbH. Disse opdateringer leveres gennem regelmaessige
softwareudgivelser, hvilket sikrer, at appen altid er opdateret med de seneste fremskridt og
standarder. Brugerne vil modtage meddelelser om tilgeengelige opdateringer, som kan
installeres direkte fra app-butikken.

Fejlfinding

Problem Mulig arsag Handling/lesning
Der vises ingen data eller | Enhederne er ikke Se kapitlet "TKomponenter”
enheder pa corpuls auryx | kompatible. for kompatible enheder

Apps grenseflade.

Patienten er uden for Sarg for, at patienten

reekkevidde/intet signal. befinder sig inden for
10 meter fra din
modtagerenhed.

Sensorenheden skal vises
som "tilsluttet" pa corpuls
auryx App-displayet.

Fejl i tradlgs Bluetooth Tjek systemstatus for
sensoren og corpuls auryx
App pa appens display.
Kontrollér, om sensoren
fungerer korrekt og er inden
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Problem

Mulig arsag

Handling/lasning

for 10 meter af
BLE-raekkevidden. Nulstil
sensorenheden og appen,
hvis det er ngdvendigt, ved
at felge
brugervejledningerne.

Der vises ingen
vitalparametre pa grund af
en defekt kompatibel enhed

Kontrollér, om der er/var en
teknisk alarm vedrgrende
vitalparameteren (f.eks.
"Pulsfrekvens mangler").
Kontakt support —
producenten af den
kompatible enhed.

Lavt batteriniveau pa
kompatibel enhed

Tjek, om der er/var en
teknisk alarm vedrgrende
batteristatus pa den
kompatible enhed. Oplad
den kompatible enhed

Lavt batteriniveau pa
mobilenheden

Kontrollér, om der er/var en
teknisk alarm vedrgrende
mobilenhedens
batteristatus. Oplad
mobilenheden

Data opdateres ikke

Der sendes ingen data fra
sensorerne til corpuls auryx

App.

Genstart appen, og tilslut
sensorerne i henhold til
brugsanvisningen.

Darlig tradlgs forbindelse
mellem sensor og
modtagerenhed.

Se Fejl i tradlgs Bluetooth.
Sarg for, at sensoren er sa
teet pa modtagerenheden
som muligt.

Interferens blokerer eller er
midlertidigt uden for
reekkevidde.

Se Fejl i tradlgs Bluetooth.
Sarg for, at sensoren er
placeret, sa der er en sa
direkte sigtelinje som muligt
mellem sensoren og den
modtagende enhed.

Der vises mistankelige

data i corpuls auryx App.

Sensoren kan ikke indsamle
og analysere signaler
effektivt.

Sarg for, at
sensorenhederne er korrekt
forberedt, placeret og
dimensioneret. Flyt
sensoren, eller udskift den
med en ny sensor, hvis det
er ngdvendigt.
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Problem

Mulig arsag

Handling/lasning

Haijt stajniveau i signalet pa
grund af
beveegelsesartefakter.

Sta stille athaengigt af
malestedet.

Haje niveauer af stgj i
signalet pa grund af
shavsede sensorenheder.

Renggr sensorenheden i
ngdvendigt omfang.

Sensorenheden er uden for
reekkevidde.

Flyt mobilenheden teettere
pa sensoren.

Problemer med
ekstraudstyr.

Batteriniveauet er for lavt.

Udskift og/eller oplad
enheden.

Enheden er ikke kompatibel.

Se kapitlet "Komponenter”
for kompatible enheder.

Enheden er ikke registreret.

Fejl pa enheden.

Afheengigt af den kompatible
enhed kan funktionaliteten
veere begraenset.

Kontakt altid producenten i

tilfeelde af fejl pa enheden.

Symboler

Symboler i brugervejledningen

A

ADVARSEL.: Advarsler, der kan medfare personskade eller dad.

o

FORSIGTIG: Forsigtig, da udstyr eller anden ejendom kan blive beskadiget.

®

BEMARKNINGER: Bemeerkninger, der informerer om eller understreger et
punkt eller en procedure.
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ANERKENDT tilstand TILFOJ/OPRET
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FLERE SEND/INDSEND
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Symboler i produktmaerkning
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M PRODUCENT

c € CE-CERTIFIKAT
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Traening

Denne brugervejledning er det primeere referencedokument, der supplerer eventuelle
yderligere treeningsmaterialer, der leveres af Cosinuss GmbH.

| tilleeg til disse dokumenter findes der et treeningsprogram, som kan rekvireres pa
support@cosinuss.com.

Elektronisk treeningsmateriale og brugervejledninger til kompatible enheder er tilgaengelige
pa: fraining.cosinuss.com.

- Slut pa dokumentet -
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