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Komponenter

(séljs individuellt eller tillsammans)

corpuls auryx App

corpuls auryx App Mobilapplikation, datapost och lokal
visningspunkt

Tidigare handelsnamn:
cosinuss® Health

Kompatibla sensorenheter*

Enhetsnamn Beskrivning Firmware Grundlaggande UDI-DI

corpuls auryx Kontinuerliga 2.4.1 eller 426046302AURYX6S
vitalparametrar, sensor | hogre

cosinuss’® Kontinuerliga 2.4.1 eller 426046302CMED4F

c-med°® alpha vitalparametrar, sensor | hégre

*For sdkerhetsvarningar relaterade till cosinuss® vitalparametersensorer eller valfria
kompatibla enheter, se anvdndarmanualen fér den relevanta enheten.

Avsedd anvandning

Enheten ar avsedd att visualisera och lagra data om vitalparametrar som mats av
kompatibla sensorer. Enheten 6verfor eventuellt data till ett tredjepartssystem for vidare
bearbetning.

Matdata overfors tradlost, lagras och visas i mobilapplikationen. Dessutom kan motsvarande
patientinformation matas in och hanteras via applikationen. Enheten innehaller aviseringar
och larmfunktioner, t.ex. larm som baseras pa konfigurerbara fysiologiska trosklar for
vitalparametrar.

Avsedda anvandare ar vardpersonal och vuxna personer utan neuropsykiatriska eller
neurokognitiva stérningar. Anvandaren kan félja patientens vitalparametrar och har atkomst
till realtidsvarden, larm, handelseloggar och vitalparameterdatahistorik via ett trenddiagram.
Beroende pa vilken kompatibel enhet som ar ansluten kan systemet aven visa de uppmatta
vitalparametrarnas vagformer, vilket kan vara till nytta fér anvandaren och underlatta
datatolkningen. Alla data kan exporteras och 6verforas for vidare analys, inklusive dverforing
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av data till serverbaserade system eller telemetriprogramvara som anvands for
fijarrovervakning eller telemedicinska tillampningar

Produkten ar avsedd att anvandas i ett stort antal miljder, t.ex. hemmiljGer, kliniska
vardmiljéer, transport och akutmiljéer. Den ar lamplig for anvandning under varierande ljus-,
ljud- och stressnivaer.

Sakerhetsinformation

Det ar mycket viktigt att anvandaren |aser, forstar, noterar och, i férekommande fall, foljer
alla varningar, forsiktighetsatgarder, anmarkningar och sakerhetsmarkningar i detta
dokument och pa enheterna. Det ar mycket viktigt att anvandaren strikt foljer alla
sakerhetsanvisningar i den har manualen, for att garantera sdkerheten for bade anvandare
och patienter. For specifik sdkerhetsinformation om cosinuss® in-ear-sensorer och andra
tillvalsenheter, se den specifika bruksanvisningen i slutet av denna anvandarmanual.

Meddelande till anvandare eller patient

Alla allvarliga incidenter med programvaran ska rapporteras till tillverkaren

(support@cosinuss.com) eller till behériga myndigheter.

Indikationer

Dessa specificeras uteslutande i den avsedda anvandningen av den anslutna
medicintekniska produkten.

En konkret medicinsk indikation i form av specifika sjukdomar ar inte avsedd. Baserat pa
matningen av vitalparametrar ar det tankt att méjliggéra och férenkla évervakningen av olika
fysiska reaktioner, t.ex: hypotermi, hypertermi (feber), férandringar i cirkulationssystemet,
takykardi och bradykardi. Den medicinska anvandningen av den kontinuerliga matningen ar
att gora det lattare att klassificera och dvervaka anvandarens eller patientens halsostatus
och respektive medicinska tillstand. | detta sammanhang bér det noteras att enheten inte
ska rekommendera nagra konkreta behandlingar.

Kontraindikationer

Kontraindikationer: Dessa specificeras uteslutande i den avsedda anvandningen av den
anslutna medicintekniska produkten*.

Enheten ska inte rekommendera nagra konkreta behandlingar och ska inte anvandas
(Varningar):
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i kombination med enhet som inte dverensstdmmer med tillverkarens
API-specifikation

for dvervakning under MR-undersdkning

for detektering av hjartinfarkt via PPG

for arytmidetektering via PPG

*For sékerhetsvarningar och kontraindikationer relaterade till kompatibla enheter hédnvisas till
anvdndarmanualen fér den relevanta enheten.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Dessa varningar och férsiktighetsanvisningar dr avsedda som information och anger tillstand
eller metoder som, om de inte omedelbart korrigeras eller avbryts, kan leda till fel pa
utrustningen, skador pa utrustningen eller datafériust.

Anvénd inte corpuls auryx App pa patienter férrdn dessa varningar och férsiktighetsatgarder
har férstatts till fullo.

Varningsanvisningar*

Varningar anger potentiellt farliga situationer som, om de inte undviks, kan leda till
personskada eller dédsfall.

corpuls auryx App ar inte avsedd att:
e \isa konkret behandlingsrekommendation

A
A

Du ska anvanda medicintekniska produkter enligt tillverkarens anvisningar i
bruksanvisningen. Om du anvander enheten pa nagot annat satt betraktas det
som "off-label"-anvandning.

Specifika exempel pa off-label-anvandning inkluderar, men ar inte begransade
till att:

e Anvanda applikationen for att detektera specifika fysiologiska statusar
som inte ar avsedda av tillverkaren.

e Tillata icke avsedda anvandare att ladda ner och anvanda
applikationen.

e Anvanda applikationen med icke-godkanda enheter.

A

Off-label-anvandning kan leda till oférutsagbara risker, juridiska problem,
bristande skydd, ineffektivitet hos enheten, avsaknad av stod fran tillverkaren
och etiska problem.
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* For sékerhetsvarningar relaterade till kompatibla sensorenheter, se den aktuella enhetens
anvéndarmanual.

Forsiktighetsanvisningar*

Bevakad 6vervakning kravs: Appen maste kontrolleras for att dvervaka
varden och larm pa ett korrekt satt. Larmsystemet ar avsett for bevakad
overvakning. Obevakad 6vervakning omfattas inte av den avsedda
anvandningen av den medicintekniska produkten.

Forgrundsoperation: Appen ar utformad for att halla sig i forgrunden och ar
inte avsedd att anvandas i bakgrunden.

Primar skarmkontroll: Den primara metoden for att fa korrekt information ar
att kontrollera skdrmen direkt.

Sekundara utgangar: Utgangar som t.ex. ljudsignaler eller aviseringar ar
avsedda att fungera som sekundara signaler. Man ska inte forlita sig pa dessa
utan att aven kontrollera skdrmen avseende korrekta och uppdaterade varden.

Felaktig sensormontering eller att serienummer inte stdmmer dverens kan ge
felaktiga data och potentiella sékerhetsrisker. Kontrollera alltid serienummer
och sensorplacering innan inspelningen pabdrjas.

Serienummer stimmer inte 6verens: Om serienumren inte stammer
Overens ska du omedelbart stoppa inspelningen och se till att ratt sensor ar
ansluten till patienten.

Flera patienter: Dubbelkolla sa att data registreras for ratt patient. Detta ar
sarskilt viktigt nar det finns flera patienter i narheten.

Dataintegritet: FOr att skydda dina data och sakerstalla integriteten hos den
information som visas ska du alltid anvanda sakra metoder som PIN-koder,
Face-ID eller annan biometrisk autentisering.

©e © ¢ o0o¢

For att sakerstélla sakerheten for corpuls auryx App ska du bara installera
applikationer fran betrodda kéllor och strikt begransa antalet appar pa din mobila
enhet, for att undvika risker for skadlig programvara.

Jailbreaking: Anvand inte jailboreakade enheter eftersom de kan aventyra
datasakerheten och appfunktionaliteten.

Utgangsintervall: Appens visningsintervall kan vara storre an enhetens
nominella utgangsintervall. For ett intervall av utgangsvarden relaterade till
kompatibla sensorenheter, se anvandarmanualen for den relevanta enheten.

qC

Sprak: |Svenska Dokumentversion: 02

Lanseringsdatum: |2026-07-01 Programvaruversion: 2.0.xxx Sidan 7 av 91




IFU corpuls auryx App EU SV 1752139622

Fore anvandning: Beakta kraven i respektive anvandningsmiljé och informera
dig om det ar tillatet att anvanda din mobila enhet.

Stall inte in larmgranserna pa extrema varden, eftersom detta kan gora
larmsystemet ineffektivt och forhindra att kliniskt relevanta tillstand upptacks i
tid.

o
P

* For sékerhetsvarningar relaterade till kompatibla sensorenheter, se den aktuella enhetens
anvéndarmanual.

Prestandaegenskaper

Kliniska fordelar

corpuls auryx App stdder patienthantering genom att tradlost visa och lagra kontinuerligt
uppmatta vitalparametrar fran kompatibla sensorer med realtids- och trendvyer, vilket
mojliggdr snabb identifiering av relevanta férandringar och valfri avisering baserat pa
fordefinierade kriterier.

Prestandaegenskaper

Kliniskt halsopastaende

Prestandautfall i samband med klinisk anvandning av corpuls auryx och corpuls auryx App:

Kroppstemperatur:
« Matintervall: 22,0-43,0 °C
* Uppldsning: 0,1 °C

Pulsfrekvens:
» Méatintervall: 40-220 bpm
* Uppldsning: 1 bpm

Funktionell syremattnad (Sp0O2):
» Matintervall: 0-100 %
* Uppl6sning: 1 %

corpuls auryx App ger aviseringar i realtid om férandringar i temperatur, puls och SpO2, och
mojliggor en strukturerad metod for larmhantering baserad péa etablerade standarder. Den ar
utformad fér anvandning i akut- och akutvardsmiljGer.
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Vagledning for lekmannaanvandare Nar du bor radgbéra med
sjukvardspersonal

Anvandare bér radgora med sjukvardspersonal i foljande situationer:
om uppmatta varden ligger utanfor normala intervall,

om symtomen kvarstar trots normala avlasningar,

om enheten indikerar onormala eller oklara resultat,

om det rader osakerhet kring tolkningen av resultaten.

Anvanda systemet

Installation

corpuls auryx App finns tillgénglig i Google Play Store fér Android-enheter och i Apple App
Store for i0OS-enheter. Folj stegen nedan for att ladda ner och installera appen.

1. Oppna App Store:

- Android: Oppna Google Play Store pa din Android-enhet.
- iOS: Oppna Apple App Store pa din iPhone eller iPad.

2. Sok efter appen:

- Ange "corpuls auryx App" i sokfaltet.
- Tryck pa sékknappen.

3. Vilj appen:
- Valj corpuls auryx App fran sokresultaten.

4. Ladda ner och installera:

- Android: Tryck pa "Installera” for att borja ladda ner och installera appen.
- iOS: Tryck pa nedladdningsikonen for att borja ladda ner och installera appen.

5. Alternativt kan du anvanda QR-koden:

- Skanna QR-koden som finns i manualen. Detta tar dig direkt till corpuls auryx App i
respektive appbutik.
- Anvand kameran i din enhet eller en app for QR-kodlasare for att skanna koden.

Laden im

. [" App Store J
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Apple App Store (fér iOS-enheter) Google Play Store (fér Android-enheter)

6. Oppna appen:

- Nar installationen ar klar, leta upp corpuls auryx App pa din startskarm eller i din
applista.
- Tryck pa appikonen for att 6ppna den.

®

Internetanslutning: En aktiv internetanslutning kravs for att slutféra
nedladdningen och installationen.

®

Lagringsutrymme: Se till att det finns tillrackligt med lagringsutrymme pa
din enhet.

®

Uppdateringar: Installera regelbundet tillgangliga uppdateringar for att
halla corpuls auryx App och operativsystemet uppdaterade.

Komma igang

Onboarding-processen ar ett viktigt steg for att sakerstalla att du far en smidig upplevelse av
appen. Den behdver bara utféras en gang. Dina val sparas tills du installerar om dem eller
andrar dem vid andra anvandningsfall. Vid behov kan du nar som helst andra dina
preferenser i appens "Installningar".

Din app bor vara konfigurerad med
- ditt féredragna sprak,
- ndédvandiga atkomstrattigheter,
- avtal om dataskyddspolicy,
- identifiering av forinstallda trosklar for vitalparametrar, och
- identifiering av sakerhetsanvisningar for sensorenheter.

Sprakval

Nar du startar appen for forsta gangen uppmanas du att valja énskat sprak. Valj bland de
tillgangliga sprakalternativen for att anpassa din appupplevelse.
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Appen kraver vissa atkomstrattigheter for att fungera korrekt. Folj instruktionerna pa
skarmen for att bevilja de nédvandiga behorigheterna. Beroende pa ditt operativsystem kan

det kravas olika rattigheter.

Bluetooth: Kravs for att ta emot data fran en sensor.

Plats: Kravs for att anvanda ett Bluetooth-granssnitt.
Bakgrundstillstand: Kravs for att kéra appen i bakgrunden.
Narliggande enheter: Kravs for att ta emot data fran enheter.

Pabdrja begaran om atkomstrattigheter genom att trycka pa knappen "Fortsatt". Systemet
kommer att uppmana till en begaran om alla nédvandiga rattigheter. Darefter kontrollerar
appen och markerar de beviljade atkomstrattigheterna pa listan.

Om vissa atkomstrattigheter inte kan beviljas i appen ska du ga till
@ enhetens installningar och leta upp appen i listan dver installerade program.
Tilldela sedan rattigheterna har manuellit.

@ Language

Dansk
Deutsch
English
Espafio
Suomi
Frangais

Italiano

@ You canalways change this selection in

the settings.

Select language

Onboarding-skarm — Vilj sprak: Valj 6nskat sprak for
applikationen fran de tillgangliga alternativen.

D Access rights

Bluetooth
Needed to receive data from a
sensor.

Location ©
Required to operate a Bluetooth
interface.

Background processing
Required to run the app in the
background

Nearby devices
Required to receive data from devices

Onboarding-skirm — Atkomstrittigheter:

Ge nbédvandiga behdrigheter for att applikationen ska

fungera korrekt.
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Avtal om dataskyddspolicy

For att ga vidare maste du godkanna appens dataskyddspolicy.

1. Las igenom den lankade dataskyddspolicyn noggrant:
https://support.cosinuss.com/health-app/privacy/.

2. Nar du har last sekretesspolicyn ska du ga tillbaka till corpuls auryx App.
3. Kryssa i rutan for att bekrafta att du har Iast igenom integritetspolicyn.

4. Om du godkanner villkoren trycker du pa knappen "Godkanner policyn".

Trosklar

Under installationsprocessen informerar vi dig om de forinstallda granserna for
vitalparametrarna. Denna skarm ar viktig for att forsta nar du kommer att informeras om
halsostatus fér de dvervakade personerna med hjalp av ett meddelande.

Forinstallda troskelvarden

Pulsfrekvens (gron) Sp02 (bla) Kroppstemperatur (orange)
e Ovre grans: 110 bpm e Ovre grans: 100 % e Ovre grans: 40 °C
e Nedre grans: 50 bpm e Nedre grans: 90 % e Nedre grans: 35 °C

Du kan stélla in anvandardefinierade gransvarden under en matning genom att trycka och
halla ner gransvardesdisplayen.

Bekrafta att du har last och forstatt begransningarna for att fortsatta med
onboarding-processen.
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Thresholds

Lower i

You can only continue if you

Agree with policy

Onboarding-skdrm — Dataintegritetspolicy: Onboarding-skdrm — Forinstallda trosklar:
Godkann dataskyddspolicyn innan du fortsatter med Kvittera de forinstéllda trosklarna for vitalparametrar, vilka
onboarding av applikationen. maste identifieras av anvandarna innan man fortsatter.

Sakerhetsanvisningar

| onboarding-processen ger vi viktig information om korrekt hantering av den sensor som
anvands. Detta steg ar avgoérande for att sakerstalla att sensorerna fungerar korrekt och
tillforlitligt.

Om du anvander corpuls auryx vitalparameterenhet, observera féljande instruktioner:

Valj stérsta méjliga sensorstorlek.

Tryck in sensorhuvudet djupt i hdrselgangen.

Patienten far inte prata eller tugga under matningen.

Det temperaturvarde som visas ar det varde som mats direkt i hdrselgangen.

Om du har Iast och forstatt instruktionerna har du slutfort installationsprocessen och kan
bdrja anvanda corpuls auryx App.

Sprak: |Svenska Dokumentversion: 02

Lanseringsdatum: |2026-07-01 Programvaruversion: 2.0.xxx Sidan 13 av 91




IFU corpuls auryx App EU SV 1752139622

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

Onboarding-skdrm — Sakerhetsanvisningar: Ta del Onboarding-skidrm — Slutférande:
av de sakerhetsinstruktioner som galler for din enhet for Markerar att onboarding-processen ar slutford, vilket
korrekt anvandning. gér att anvandarna kan bdrja anvanda appen.

Verifiering av ljudsignal

Vid forsta anvandningen guidar appen operatéren genom en process for verifiering av
ljudsignalen.

Operatéren maste spela upp varje larmsignal (h6ég och medel). Operatéren uppmanas att
bekrafta att ljuden ar klart och tydligt hérbara.

Oversikt 6ver anvandargranssnittet

Navigationslada

Med navigeringsladan i corpuls auryx App kan anvandarna enkelt komma at olika avsnitt i
appen. Har foljer en detaljerad beskrivning av varje objekt i navigeringen:
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v ) Searching for sensors...

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

E

Turn on sensor

S Patients
(Q Sensors
LIVE Monitoring

O Current recording

o About corpuls auryx App
Q Settings
@ Help

Navigationslada: Inspelningsskarm — Soker efter sensorer:
Du kommer at olika avsnitt i appen via Skarmen "Aktuell inspelning” i appen nar den aktivt soker
huvudnavigationsladan. efter tillgangliga sensorer.

1. Inspelningar (Datahantering)

e Funktion: | detta avsnitt visas alla tidigare inspelade datauppsattningar.
e Anvandning: Anvandarna kan granska och analysera sina halsodata som samlats in

Over tid.
2. Patienter (Datahantering)

e Funktion: Visa och hantera patientdata i appen.
e Anvandning: Skapa, visa och redigera patienter och deras tillhérande information

och inspelningar.

3. Sensorer (Datahantering)

e Funktion: Visa detaljer och ytterligare information om varje sensor.
e Anvandning: Fa atkomst till detaljer om varje sensor, inklusive ytterligare information

och specifikationer.
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4. Aktuell inspelning (LIVE-6vervakning)

| avsnittet "Aktuell inspelning” i corpuls auryx App visas live-monitorn fér den pagaende
inspelningen.

e Funktion: Overvaka realtidsdata under aktiva inspelningssessioner.
e Anvandning: Denna huvudskarm innehaller appens huvudfunktioner och underlattar
mobil patientdvervakning.

5. Om (Ovrigt)

e Funktion: F& atkomst till detaljerad information om appens tillverkare och markning.
e Anvandning: Fa relevant information om appens ursprung, certifieringar och
kompatibilitet med tillhdrande enheter.

6. Instéllningar(Ovrigt)

e Funktion: Granska och anpassa appinstallningarna.
e Anvandning: Anpassa appen efter individuella preferenser och krav.

7. Hjalp (Ovrigt)

e Funktion: Anvand anvandarmanualen (IFU) och sdkerhetsanvisningarna for
omfattande vagledning.

e Anvandning: Granska detaljerade instruktioner och sdkerhetsinformation, och ge
feedback direkt till tillverkaren om support eller férslag.
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Huvudsaklig inspelningsskarm

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

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

B3

Lo Ly Ly L3 Lyg

@ Pulse Rate

Inspelningsskdrm — Aktiv métning:

Layout av den huvudsakliga inspelningsskarmen under en aktiv matning, med alla regioner inklusive statusfaltet, det 6vre
appfaltet (med navigering, patientinformation, sensorinformation och menyn mer), huvudregionen (som visar
fotopletysmogram, vitalparametrar, aktuella varden och kvalitetsindex) och det nedre appfaltet (med ljudalternativ,
visningslagen, trendintervall och knappen stoppa inspelning).

1. Statusfalt:
o Finns langst upp pa skarmen.
o Visar larmbanner, inspelningsstatus och datadverféringsstatus.
2. Ovre appfilt:
o Direkt under statusfaltet.
o Innehaller navigeringsikoner for att 6ppna navigeringsladan.
o Visar patientinformation, information om sensorenheten och menyn Mer for
ytterligare alternativ.
3. Huvudregion:
o Ligger under det dvre appfaltet.
o Indelad i flera omraden:
m Fotopletysmogram (PPG): Ger en grafisk representation av
foérandringar i blodvolymen éver tid.
m Vitalparameterobjekt: Varje vitalparameterobjekt innehaller:
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m Titelomrade: Identifierar den vitalparameter som 6vervakas
(t.ex. pulsfrekvens, SpO2).
m  Trenddiagram: Grafisk representation av vitalparameterns
historiska varden over tid.
m Aktuellt varde: Numeriskt realtidsvarde for vitalparametern
(t.ex. bpm for pulsfrekvens, % for SpO2, °C for
kroppstemperatur).
m  Trosklar: Visas som sma siffror vid sidan av det aktuella
vardet och som streckade linjer i trenddiagrammet.
m Kvalitetsindex: Visar matningens kvalitet om den ar
tillganglig: Q for pulsfrekvens och P for SpO2.
4. Nedre appfilt:
o Ligger langst ner pa skarmen.
o Innehaller funktionsknappar for:

m Ljudalternativ: Vaxla for ljudsignaler relaterade till vitalparametrar.

m Visningslagen: Vaxla mellan ljust och morkt 1age for att gora skarmen
mer synlig.

m Tidslinje, trendgraf: Oppnar en meny dar du kan stélla in tidslinjens
visningsintervall till 1, 5 eller 10 minuter. Detta gor att du kan visa
matningar langre tillbaka i tiden eller understka varden som ar
genomesnittliga éver langre perioder.

m  Knappen Stoppa inspelning: Gor det mojligt fér anvandaren att
stoppa och spara den aktuella inspelningssessionen.

Den har layouten ger en tydlig bild av hur information och kontroller ar organiserade pa
appens huvudinspelningsskarm.

Statusfaltaviseringar

Statusfaltet i corpuls auryx App ar synligt i alla avsnitt och ger relevant statusinformation om
pagaende inspelning eller sensorinformation. Om du trycker pa statusfaltet kommer du alltid
till den aktuella inspelningsskarmen.

Soker ... X-sensor(er) tillganglig(a)

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

lkon: Framstegsindikator.

Text: Soker ... X-sensor(er) tillganglig(a), Inspelningens varaktighet.

Farg: Bakgrund.

Akustisk signal: Ingen.

Betydelse: Appen soker for narvarande efter sensorer i narheten och har hittat minst en.
Stod: Valj den sensor som ar tillganglig for att starta inspelningen.
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Utanfor inspelningsskarmen

[ Patient unknown] & V9AATM

lkon: Inspelning aktiv.

Text: Patientnamn, sensorns serienummer, inspelningens varaktighet.
Farg: Bakgrund.

Akustisk signal: Ingen.

Betydelse: Appen spelar for narvarande in utan nagra upptackta problem.
Stod: Inget.

Insidan av inspelningsskdrmen

Ikon: Inspelning aktiv.

Text: Inspelningens varaktighet.

Farg: Bakgrund.

Akustisk signal: Ingen.

Betydelse: Appen spelar for narvarande in utan nagra upptackta problem.
Stod: Inget.

Status for dataoverforing:
Om datadverforing till en server har konfigurerats visas anslutningsstatusen under en
pagaende matning i stallet fér ikonen "Inspelning aktiv".

Anslutningen ar aktiv: Gront moln med bockmarkering

& 00:00:23

Anslutningen ar instabil: Gult moln

i 00:00:23

Ingen anslutning: Roétt 6verkorsat moln

00:00:23
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Ovre appfalt

Pa inspelningsskarmen visas all relevant information for den pagaende
inspelningssessionen i det 6vre appfaltet:

=— Mustermann, Maria | *05.05.1974

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

1. Navigationsknapp:
o Finns langst till vanster.
o Oppnar navigeringsladan fér att véxla mellan olika avsnitt i appen.
2. Patientinformation:
o Visas till hdger om navigeringsknappen i den évre raden.
o Om ingen patient har tilldelats visas "Patient okand".
o Om en patient har tilldelats visas patientens efternamn, férnamn och
fodelsedatum.
3. Sensorinformation:
o Visas pa den andra raden under patientinformationen.
o Inkluderar:
m Serienummer: Den unika identifieraren fér sensorn.
m  Enhetsnamn: Modellnamn eller typ av sensor.
m Storlek: Sensorns storlek.
m Batteristatus: Aktuell batteriniva fér sensorn.
o Om det finns ett fel pa enheten visas en réd markér med felkoden har.

4. Menyn Mer:
o Finns langst till hoger i det dvre appfaltet.
o Om du klickar pa ikonen med tre punkter 6ppnas en meny med ytterligare
redigeringsfunktioner som ar tillgangliga under inspelningssessionen.

Nedre appfalt

Det nedre appfaltet ligger langst ner pa huvudinspelningsskarmen och innehaller féljande
atgarder, fran vanster till hdger:

1. Kontroll av ljudutgang
o Sla pa ljudutgangen: Aktiverar ljudutgangen for larm, vilken representeras
av klockikonen.
o Stang av ljudutgangen: Avaktiverar ljudutgangen for larm, vilken
representeras av klockikonen for avbryt.
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o Pausa ljudutgangen i 2 minuter: Pausar ljudutgangen for larm tillfalligt i
2 minuter, vilket visas med klockikonen for avbryt tillfalligt.
2. Vaxla visningslage:
o Vaxla till morkt lage: Vaxlar displayen till morkt lage for battre Iasbarhet i
miljder med svagt ljus, representeras av en manikon.
o Vaxla till ljust lage: Vaxlar displayen till ljus l1age for battre |asbarhet i ljusa
miljoer, representeras av en solikon.
3. Tidslinje, trendgraf:
o Oppnar en meny dar du kan stélla in tidslinjens visningsintervall till 1, 5 eller
10 minuter. Detta gor att du kan visa matningar langre tillbaka i tiden eller
undersdka varden som ar genomsnittliga éver langre perioder.
4. Stoppa inspelning:
o Stoppknapp: Stoppar och sparar den aktuella inspelningen, representerad
av en rod fyrkant.

Vitalparameterobjekt

Varje tillganglig vitalparameter representeras av ett sarskilt objekt som bestar av foljande
komponenter:

e Titelrubrik:
Parameter Titel: Namnet pa den parameter som mats.

o Enhet: Mattenhet fér parametern.
o Kvalitetsindex Titel: Titeln pa kvalitetsindexet for parametern.
o Auviseringar: Alla aviseringar som paverkar denna parameter kommer att

visas har.
e Trendkurva:
o Genomsnittligt varde: Varje segment representerar det genomsnittliga
vardet under en minut.
o Parameterutveckling: Visuell representation av hur parametern andras 6ver

tid.
o Troskellinjer: Streckade linjer indikerar parameterns trosklar.
e Trosklar:

o Aktuella troskelvarden: Numerisk visning av de installda trosklarna.
o Justering: Tryck lange for att justera parameterns trésklar.
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e Aktuellt varde:

o Numerisk display: Det aktuella matvarde som 6verfors av sensorn.
e Perfusion / Kvalitetsindex:

o Visuell representation: Visas som en stapel med det aktuella vardet.

Ytterligare information:

e Statusadndringar och aviseringar:
o Objektet kommer ocksa att visa eventuella statusandringar och
aviseringsfarger for att uppmarksamma anvandaren pa viktiga uppdateringar.

Vitalparameterobjektets statusar:

Initialiserar (tom):

e Betydelse: | aktuella data finns det
inga varden som kan visas.
e Display: Standardlayout med

en bearbetningsindikator.

Aktiverad:

e Betydelse: Vardena ar inkommande
och visas.

e Display: Normal visning av alla
komponenter.

Tidsgrans overskriden (vantande):

e Betydelse: Inga varden ar for
narvarande inkommande. Data ar A sPO2
aldre an 5 sekunder men inte aldre
an 35 sekunder

e Display: Det senast mottagna
vardet visas i gratt i 30 sekunder och
férsvinner sedan.
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Sensor utanfor rackvidd:

Betydelse: Inga varden
inkommande fran den aktuella
sensorn.

Display: Efter 30 sekunder
férsvinner de sista vardena.

Dalig kvalitet:

Betydelse: Kvalitetsindex har
passerat sina trosklar.

Display: Kvalitetsindexomradet
blinkar gult och en avisering om
"Dalig matkvalitet" utloses.

A SPO2

Troskel for vitalparametrar:

Betydelse: Aktuellt varde har
overskridit sina trosklar.

Display: Omradet for aktuellt varde
blinkar rétt och motsvarande
avisering utléses.

A SPOZ

Enhetsfel:

Betydelse: Parametern paverkas av
ett enhetsfel.

Display: Titelomradet visas i rott
och visar defekten och felkoden.

A Pulsoximeter defective (0x)

Uppvarmningsfas (endast tillamplig for
temperatur):

Betydelse: Termometerenheten i en
sensor anvander direkt matning i
vantan pa stabil
temperaturavlasning.

Display: Inga larm fér temperatur
under denna fas; en
uppvarmningsindikator visas.

Obs! Anvandaren kan hoppa éver
denna fas om det behodvs, t.ex. vid
hypotermi.

@ 1:50 min
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Ljud av:

e Betydelse: Anvandaren har stangt
av den akustiska utgangen.

e Display: Symbolen for
klockavstangning visas i omradet for
aktuellt varde.

Ljud pausat:

e Betydelse: Anvandaren har pausat
den akustiska utgangen.

e Display: Symbolen for tillfalligt
avbrytande av klocka visas i
omradet for aktuellt varde.

Larmsystem

Larmsystemets egenskaper

Appen innehaller ett larmsystem som ar utformat for att évervaka fysiologiska och tekniska
tillstand och skicka aviseringar till operatéren.

Det har systemet ar inte ett distribuerat larmsystem, eftersom all larmbehandling,
troskelvardering och signalering sker lokalt i appen pa varje enhet.

Larmsystemet ar utformat for att anvandas pa en mobil enhet som bars av operatéren eller
forvaras inom ett avstand pa hogst 1 meter. Uppfattningen av larmsignalen (ljud och bild) ar
beroende av detta driftférhallande.

Larmsystemet har tre huvudfunktioner:

1. Kalla — samlar in data direkt fran den eller de anslutna sensorerna, vilka fungerar
som ingang for larmutvardering.

2. Integrator — utvarderar sensordata mot de konfigurerade larmtréosklarna och
faststaller prioritet och typ av larm (t.ex. hdg, medel, 1ag).

3. Kommunikator — signalerar larmet till operatéren med hjalp av ljud- och
bildmodaliteter, inklusive obegransad avstangning, tillfallig paus, kvittering av aktiva
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larm, bekraftelse av missade larm och fullstandig loggning av larmhandelser,
statusandringar och anvandaratgarder.

‘ Krav pa operatorsposition

o Applikationen ar avsedd att baras pa operatérens kropp eller férvaras inom ett
i avstand pa hogst 1 meter. Saker och effektiv anvandning av larmsystemet

forutsatter att operatoren alltid kan uppfatta visuella och akustiska

larmsignaler. Om enheten placeras langre bort kan det handa att

larmsignalerna inte uppfattas i tid.

Larmtillstand

Larmen klassificeras utifran prioritet och hur bradskande de ar:

e Larm med hog prioritet — indikerar kritiska tillstand som kraver omedelbar
uppmarksamhet fran operatéren. Dessa larm ar sparrade, vilket innebar att ljud- och
bildsignalerna fortsatter tills operatéren kvitterar dem.

o Om ett larm med hog prioritet inte bekraftas laggs det till i listan éver missade
larm, dar operatéren maste bekrafta det. Detta sakerstaller att riskfyllda
situationer alltid granskas och dokumenteras.

e Larm med medelhdg prioritet — indikerar att omedelbar atgard fran operatéren kravs
(omplanering av nuvarande arbetsfléde forvantas)

e Larm med lag prioritet — indikerar att operatéren maste vara uppmarksam/ att
framtida atgarder kan behévas

Varje larmtyp kan relatera till:

e Fysiologiska tillstand — matningar fran sensorn som indikerar patientrelaterade
handelser (t.ex. pulsfrekvens, syremattnad).

e Tekniska tillstdnd — problem relaterade till enheten eller sensorn (t.ex. ingen signal
fran sensorn, matfel).

Prioritering av larmsignaler

Prioriteringen av larmtillstand definieras hierarkiskt. Hierarkin fér larmsignalerna ar definierad
inom varje larmgrupp och andras inte. Flera villkor kan existera samtidigt.

Prioritet | Typ Villkor
Hog Fysiologiska - Sp02lag
larmtillstand - hdg pulsfrekvens

- lag pulsfrekvens

- hog hjartfrekvens
- |ag hjartfrekvens

- hég temperatur
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Prioritet

Typ

Villkor

- lag temperatur

Medium

Tekniska larmtillstand

- Bluetooth avaktiverad

- Ingen signal — In-ear sensor

- Nedsatt perfusion

- Dalig kvalitet

- Sp02 saknas

- Pulsfrekvens saknas

- Lag batteriniva — In-ear-sensor
- Lag batteriniva — EKG

- Lag batteriniva — mobil enhet

- Enhetsfel PPG (flera felkoder)
- Enhetsfel termometer (flera felkoder)
- Enhetsfel 6vrigt (flera felkoder)

Lag

Systemstatus /
Informationssignaler

- Uppvarmningsfas Termometer
- Systemvolymen ar lagre an 50 %.

Logik for larmprioritet

Logik for larm med hog prioritet

Larm med hdg prioritet indikerar villkor som kraver omedelbar uppmarksamhet fran

operatoéren.

Larm med hdg prioritet genererar bade ljudmassiga och visuella larmsignaler. Dessa larm ar
sparrade och maste kvitteras av operatéren.

Den visuella larmindikationen forblir aktiv sa lange larmtillstandet kvarstar.
Ljudsignalen fortsatter tills larmet kvitteras, savida den inte tillfalligt stangs av i
enlighet med larmpausfunktionen.
Nar larmtillstandet har atgardats dverfors handelsen till larmhistorikloggen.
Om ett hogprioriterat larm inte kvitteras innan villkoret har atgardats, listas det
dessutom i avsnittet "Missade larm" och kraver bekraftelse fran operatéren.

e Detta beteende sakerstaller att kritiska larmtillstand alltid granskas och
dokumenteras.

Logik for larm med medelhog prioritet

Larm med medelhég prioritet indikerar villkor som kraver att operatéren ar uppmarksam,
men inte omedelbar nédatgard.
Larm med medelhdg prioritet genererar bade ljud och visuella larmsignaler.

e Operatdren kan kvittera larmet for att stdnga av ljudsignalen medan tillstandet forblir
aktivt.
e Den visuella larmindikationen forblir aktiv s& lange larmtillstdndet kvarstar.
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Nar parametern atergar inom de definierade granserna férsvinner larmtillstandet
automatisk.

Losta larm med medelhdg prioritet dverfors till larmhistorikloggen.

Larm med medelhdg prioritet listas inte i avsnittet "Missade larm", oavsett status for
kvittering.

Den har designen gor att operatdren blir medveten om laget samtidigt som onédiga
larm minskas.

Logik for larm med lag prioritet

Larm med Iag prioritet indikerar informations- eller radgivningstillstand.
Larm med lag prioritet genererar endast visuella larmsignaler.

Ingen ljudsignal genereras.

Operatorens kvittering kravs inte.

Nar parametern atergar inom de definierade granserna férsvinner larmtillstandet
automatiskt.

Losta larm med Iag prioritet 6verfors till larmhistorikloggen.

Larm med lag prioritet visas inte i avsnittet "Missade larm".

Signalmodaliteter

Larm signaleras till operatéren med hjalp av:

Ljudsignaler — indikerar aktiva larm; volymen beror pa enhetens installningar.
Operatoren kan:

o Pausa ljudlarm tillfalligt (2 minuter), eller

o Stanga av ljudlarm pa obestamd tid.

Dessa funktioner galler globalt for alla aktiva och efterféljande larm och
informationssignaler. Det gar inte att pausa eller stanga av enskilda larmtillstand
separat

Visuella signaler — forblir synliga sa lange larmtillstdndet pagar och indikerar larmtyp,
prioritet och status. Visuella larm kan inte stdngas av och visas sa lange
larmtillstdndet ar aktivt.

Operatorer kan kvittera aktiva larm, ljudsignalen stangs sedan av for pagaende tillstand.
Missade larm visas i listan Missade larm, dar de maste bekraftas av operatoren for att
sakerstalla att alla kritiska handelser granskas.

Signalegenskaper for ljudlarm

Larmsystemet anvander distinkta akustiska monster for att skilja pa larmprioriteter.
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Ljudlarmsignal med hog prioritet

Monster: Burst med 10 pulser

e Upprepning: Upprepas med definierade intervall medan larmtillstandet kvarstar
e Beteende: Fortsatter tills larmet kvitteras eller tillstandet férsvinner
e Avsedd betydelse: Omedelbar atgard fran operatdren kravs

Ljudlarmsignal med medelhdg prioritet

Ménster: Burst med 3 pulser

e Upprepning: Upprepas medan larmtillstandet kvarstar
e Beteende: Fortsatter tills larmet kvitteras eller tillstandet forsvinner
e Avsedd betydelse: Snabb uppmarksamhet fran operatéren kravs

Ljudlarmsignal med lag prioritet
e Monster: Ingen ton
e Upprepning: Ingen upprepning
e Avsedd betydelse: Information eller mindre avvikelse

Larmvolym

Larmvolym
\ Om larmvolymen ar installd under den omgivande ljudnivan kan det handa att
larmtillstdnd — inklusive larm med hog prioritet — inte identifieras.

o Systemvolym

\ Om enhetens volym ar lagre @an 50 % kan det handa att larm med hdg prioritet
inte hors.

| sa fall utléser appen ett larm med lag prioritet for att meddela operatéren.

o Larmsignaler kanske inte uppfattas om:

den mobila enhetens volym ar avstangd eller for Iagt installd,
externa ljudenheter (t.ex. horlurar eller hdgtalare) ar anslutna,
enhetens hogtalare ar defekt,

anvandaren befinner sig i en bullrig miljo

Sakerstall att larmvolymen ar installd tillrackligt hogt dver den omgivande ljudnivan fére

anvandning.

Om man inte uppfattar ljudlarm kan det minska effektiviteten vid identifieringen av
larmsignaler. | det har fallet forblir de visuella signalerna aktiva.
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Verifiering av ljudsignal (Onboarding)

Vid forsta anvandningen guidar appen operatéren genom en process for verifiering av
ljudsignalen.

Operatdéren maste spela upp varje larmsignal (h6ég och medel). Operatéren uppmanas att
bekrafta att ljuden ar klart och tydligt hérbara.

Denna process sakerstaller att operatéren kan uppfatta ljudlarm i enlighet med den avsedda
anvandningsmiljon.

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 for verifiering av ljudlarm — Onboarding:

Layout av skarmen for verifiering av ljudlarm, som visas en gang under onboarding-processen. Denna skarm mojliggér
uppspelning av larm med hég och medelhdg prioritet, vilket gér det majligt for operatoren att kontrollera att den mobila
enheten aterger de akustiska signalerna korrekt och att larmtonerna ar klart och tydligt hérbara under de avsedda
anvandningsforhallandena.

Signalegenskaper for visuellt larm

Larmbanner

Visuella larmsignaler visas i larmbannern hogst upp pa den huvudsakliga
Overvakningsskarmen. Bannern visar larmet med den hégsta aktiva prioriteten och
inkluderar:
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e En larmikon

e Larmtexten

e Ett prioritetsspecifikt visuellt signalmdnster
Om flera larm ar aktiva:

e Endast det larm som har hdgst prioritet visas i bannern.
e Ytterligare aktiva larm indikeras av en raknare.
e Alla aktiva larmtillstand kan ses i larmloggen (se: Larmlogg)

Om larmtillstandet intraffade for kort tid:

e Larmraknaren i statusfaltet visar att det finns nya missade eller loggade handelser i
larmloggen.

e Operatdren kan nar som helst 6ppna larmloggen for att granska alla missade och
loggade handelser i detalj, vilket sakerstaller att inga larmtillstand eller
systematgarder forbises.

Markering av paverkade matningar
Den eller de matningar som ar associerade med ett aktivt larm pa den huvudsakliga
Overvakningsskarmen markeras med motsvarande prioritetsfarg:

e Hog prioritet: Rod
e Medelhog prioritet: Gul
e Lag prioritet: Bla

Detta sakerstaller att operatéren omedelbart kan identifiera vilken matning som utléste
larmet och agera i enlighet darmed.

Prioritetsspecifika visuella monster

e Visuell larmsignal med hog prioritet
Farg: Réd
Display: Larmikon och larmtext
Beteende: Blinkar
Blinkningsfrekvens: 2,1 Hz
Arbetscykel: 20 % till 60 % PA
Den visuella signalen med hog prioritet forblir aktiv sa lange larmtillstandet féreligger.

e Visuell larmsignal med medelhég prioritet
Farg: Gul
Display: Larmikon och larmtext
Beteende: Blinkar
Blinkningsfrekvens: 0,5 Hz
Arbetscykel: 20 % till 60 % PA
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Den visuella signalen med medelhdg prioritet forblir aktiv sa lange larmtillstandet
foreligger.

e Visuell larmsignal med lag prioritet
Farg: Bla
Display: Larmikon och larmtext
Beteende: Konstant (icke blinkande)
Belysning: 100 % PA
Den visuella signalen med Iag prioritet forblir aktiv sa lange larmtillstandet foreligger.

Ytterligare visuella indikatorer
e Raknare for ytterligare aktiva larm
e Réknare for missade larm
e Raknare for nya larmloggposter

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

Larmbanner - Prioritetsnivaer

Exempel pa larmbanner for varje prioritetsniva, som illustrerar bannerns struktur och nyckelelement. De markta
komponenterna inkluderar: 1) Larmikon som hjalper till att identifiera den berérda parametern, 2) Larmtext som beskriver det
aktiva tillstandet, 3) Raknare som visar det totala antalet aktiva larm, 4) Indikator som visar antalet missade larm och 5)
Indikator som visar antalet nya poster i larmlogghistoriken.

Larmfordrojning

For att sakerstalla tillforlitlig detektering och indikering av larmtillstanden tilldmpar corpuls
auryx App definierade, fasta och deterministiska férdréjningar for generering av larmsignaler
och rensning av larm. Dessa fordréjningar beror pa typen av larmtillstdnd och sammanfattas
nedan. Ingen ytterligare fordréjning av larmtillstandet tilldmpas. Larmtillstanden utvarderas
omedelbart baserat pa de uppmatta vardena.
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Larmtillstand

Fordrojning av

generering av larmsignal

Fordrojning av larm

Fysiologiska larmtillstand

Sp02 lag 0 sekunder 10 sekunder
Hog pulsfrekvens 0 sekunder 10 sekunder
Lag pulsfrekvens 0 sekunder 10 sekunder
Hog temperatur 0 sekunder 10 sekunder
Lag temperatur 0 sekunder 10 sekunder

Tekniska larmtillstand

SpO2 inte tillganglig 35 sekunder 0 sekunder
Pulsfrekvens inte tillganglig 35 sekunder 0 sekunder
Nedsatt perfusion 15 sekunder 0 sekunder
Dalig kvalitet 15 sekunder 0 sekunder
Bluetooth inaktiverad 0 sekunder 0 sekunder
Ingen signal 10 sekunder 0 sekunder
Lag batteriniva (sensor) 0 sekunder 0 sekunder
Lag batteriniva (mobil enhet) 0 sekunder 0 sekunder
Enhetsfel 0 sekunder 15 sekunder
Systemstatus

Uppvarmningsfas 0 sekunder 120 sekunder
Systemvolym < 50 %. 0 sekunder 0 sekunder

Fordrojning av larmtillstand:

Tidsintervall mellan férekomsten av ett fysiologiskt eller tekniskt tillstdnd och dess
detektering av systemet som ett larmtillstand.

Fordrojning av generering av larmsignal:
Tidsintervall mellan uppkomsten av ett larmtillstand och genereringen av motsvarande

larmsignal.
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Fordrojning av larmrensning:
Tidsintervall under vilket ett larmtillstand inte langre far foreligga innan larmsignalen
automatiskt rensas.

Inaktivering och kvittering av larmsignal

| detta avsnitt beskrivs hur ljud kan stdngas av, pausas eller kvitteras och hur operatérer kan
anvanda de globala larmkontrollerna.

Globala ljudinstallningar

De globala ljud- och larminstallningarna visas i det nedre appfaltet.
Klockikonen indikerar den aktuella statusen for larmen:

e Ljud pa/av, pausad (2 min)

Alla parametrar som paverkas av denna globala installning ar markerade med en klockikon.
Operatoérerna kan trycka pa ikonen i appens nedre falt for att stanga av, pausa eller aktivera
larm globalt.

Viktigt: Operatérerna ska kontrollera klocksymbolens status for att sdkerstalla att larmen ar
aktiverade. Ljudlarm som ar avstangda ger ingen hérbar avisering om aktiva tillstand.

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 | §96% U € V9AATM | corpuls auryx | M | 8 96%

Lg L1 Lo Ls Lg L7

@ Pulse Rate @ Pulse Rate PPG bpm
110

@ Temperature

@ Temperature
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Huvudsaklig 6vervakningsskarm — Ljud av Huvudsaklig 6vervakningsskiarm — Ljud pausat
Huvudsaklig dvervakningsskarm med larmljud av. | det Huvudsaklig 6vervakningsskarm med larmljud pausad. | det
nedre appféltet markeras ikonen for att avbryta klockan och nedre appféltet markeras ikonen for att tillfélligt avbryta

sma indikatorer bredvid vitalparametrarna visar att ingen klockan och sma indikatorer bredvid vitalparametrarna visar
akustisk utgang ar aktiv. att den akustiska utgangen tillfalligt ar inaktiv.

Kvittering av larm

Kvittering av larm med hdég och medelhég prioritet indikerar att operatéren har identifierat
larmtillstdndet och tar ansvar for att utvardera och hantera den tillhérande kliniska eller
tekniska situationen.

Kvittering av larm med hog och medelhdg prioritet stanger av ljudsignalen for det kvitterade
larmtillstdndet medan tillstandet forblir aktivt. Den visuella larmindikationen fortsatter att
visas i ett stabilt tillstand med minskad visuell betoning, samtidigt som den prioritetsspecifika
fargkodningen bibehalls.

Om ytterligare larmtillstand ar aktiva avger systemet den ljudsignal som motsvarar det hégst
prioriterade aktiva larmet som inte har kvitterats.

Kvitteringen l0ser inte larmtillstandet, andrar inte dess prioritet och tar inte bort den visuella
larmindikationen.

Kvitteringen galler for det/de aktuella aktiva larmtillstAndet/tillstanden for den valda
prioriteten:

Stanger av ljudsignalen for det aktiva larmtillstandet.

Visuella larm forblir aktiva hela tiden.

Kvitterade larm markeras visuellt och visas med lagre betoning.
Kvitterade larm aterstalls automatiskt nar larmtillstandet upphor.
Kvittering av ett larm andrar inte dess prioritet.

Viktigt: Operatérer bér vara medvetna om att kvitterade ljudlarm kanske inte ger horbar
avisering om pagaende larmtillstand.

X Alarm log X Alarm log X Alarm log

Active alarms Active alarms Active alarms

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

. ALARM - #205 09:05:00
=4 Pulse Rate high (PR = 110 bpm)

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

. ALARM - #204 09:05:00

=4 Temperature low (Temp < 35 °C)

Missed alarms Missed alarms Missed alarms
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Larmlogg — Kvittering av ett aktivt larm

Sekvens av tre bilder som visar den aktiva larmdelen i loggen. Operatéren kan kvittera ett larm genom att trycka eller svepa
pa motsvarande listpost. Bilderna illustrerar 6vergangen fran ett aktivt larm till dess kvitterade tillstdnd och visar tydligt hur
kvitterade larm visas i listan.

Statusar
Status Beskrivning
LJUD AV Ljudaviseringar stangs av globalt
LJUD PAUSAT Ljudaviseringar tillfalligt pausade
(2 min)
KVITTERA Stanger av ljudet for det kvitterade aktiva
larmet (se nedan)

Forinstallda larm

Allmant

Appen anvander en enda forinstalld standardinstallning for larm som konfigurerats av
tillverkaren.
Inga ytterligare forinstallda larm ar tillgangliga.

Appen behaller endast de aktuella larminstallningarna under en aktiv inspelningssession.
Larminstallningarna visas kontinuerligt och kan inte sparas fér framtida inspelningar av
operatodren.

Tillverkarkonfigurerad standardinstallning for larm

Appen innehaller ett forinstallt standardlarm som konfigurerats av tillverkaren.
For denna forinstallning:

De definierade larmgranserna specificeras i denna bruksanvisning. (Se: larmgranser)
Larm utléses nar de uppmatta vardena fran den anslutna sensorn éverskrider de
konfigurerade larmgranserna.

e Systemet bibehaller den ursprungliga prioritetsklassificeringen av varje
vitalparameter enligt de standardgranser som konfigurerats av tillverkaren.

Standardférinstallningen representerar standardlarmkonfigurationen for alla nya
inspelningssessioner.
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Larminstallningar under inspelning

Varje inspelningssession startar med den av tillverkaren konfigurerade forinstaliningen av
standardlarmet.

Under en inspelningssession:
Operatoren kan justera trésklarna fér larmgranserna.

e Justerade granser tillampas omedelbart.
e Om du andrar en larmgrans kan det leda till att ett larm aterstalls.
e Alla aktiva larmgranser visas kontinuerligt pa évervakningsskarmen bredvid

motsvarande parameter for vitalparametrar.

Andringar gjorda av operatéren:
e Galler endast for den aktuella inspelningssessionen.
e Lagras inte efter inspelningssessionen.
e Kan inte sparas som en ny forinstallning.

Nar inspelningssessionen avslutas atergar alla larmgranser automatiskt till de av tillverkaren
konfigurerade standardvardena.

Larm forinstallt efter stromavbrott eller omstart av appen

Om appen stangs, startas om eller om ett strémavbrott intraffar:
e Den av tillverkaren konfigurerade standardinstallningen for larm aterstalls alltid
automatiskt.
e Eventuella andringar av larmgranser som gjorts under den féregaende
inspelningssessionen gar forlorade och kan inte aterstallas.
e En ny inspelningssession boérjar alltid med standardinstéaliningen.

Operatorerna ska kontrollera larminstallningarna i borjan av varje inspelningssession.

Larmgranser

Oberoende larminstallningar

Om flera enheter anvands évervakar varje enhet som kdr appen samma sensor oberoende
av varandra. Larmtrosklarna ar specifika for varje enhet.

Operatoérerna bor kontrollera larminstallningarna pa varje enhet for att sakerstalla att larmen
identifieras korrekt i anvandningsmiljon.
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Fysiologiska Forinstalld larmgrans Intervall for gransinstallningar
larmtillstand (under inspelning)
SpO2 lag <90 % 70-100 %;
stegstorlek +/- 1 %.
hég hjartfrekvens > 110 bpm 55-200 bpm;
stegstorlek +/- 5 bpm
lag hjartfrekvens < 50 bpm 10-105 bpm;
stegstorlek +/- 5 bpm
hdég pulsfrekvens > 110 bpm 55-200 bpm;
stegstorlek +/- 5 bpm
lag pulsfrekvens <50 bpm 10-105 bpm;
stegstorlek +/- 5 bpm
hég temperatur >40°C 3641 °C;
stegstorlek +/- 1 °C
lag temperatur <35°C 24-39 °C;

stegstorlek +/- 1 °C

Tekniska larmtillstand

Forinstalld larmgrans

Intervall for gransinstallningar
(under inspelning)

Bluetooth avaktiverad

Aktiverad eller inaktiverad

inga gransandringar mojliga

Ingen signal — In-ear

sensor

Forgrund: 10 sekunder av
kontinuerligt saknade data

Bakgrund: 30 sekunder av
kontinuerligt saknade data

inga gransandringar mojliga

Nedsatt perfusion

perfusionValue < 0,15
i minst 15 sekunder

inga gransandringar méjliga

dalig kvalitet

<45 i minst 15 sekunder

inga gransandringar méjliga

Lag batteriniva
In-ear-sensor

Batteri < 20 % (MSO01)

inga gransandringar mojliga

Lagt batteriniva i mobil

enhet

Batteri < 20 %.

inga gransandringar mojliga

enhetsfel PPG

felkod skickad fran
sensorn (MS01)

a.) defekt grén LED

inga gransandringar mojliga
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b.) defekt réd LED
c.) defekt infraréd LED
enhetsfel termometer felkod skickad fran sensor | inga gransandringar maojliga
(MSO01)
Systemstatus / Forinstalld larmgrans Intervall for gransinstallningar
operatorsatgarder (under inspelning)
Uppvarmningsfas 2 minuters tidsgrans inga gransandringar mojliga
termometer
Systemvolymen ar lagre | systemvolym < 50 %. inga gransandringar mojliga
an 50 %.

Larmsystem Sakerhet

Atkomstkontroll

e Rollerna operatdr kontra ansvarig organisation:

o Endast tillverkaren kan andra forinstallningar for standardlarm, konfigurera
globalt larmbeteende eller &ndra systemomfattande installningar.

o Kliniska operatdrer kan justera larmtrosklarna endast under en
inspelningssession, men andringarna sparas inte efter sessionen.

e Autentisering/behdrigheter:

o Appen implementerar inte anvandarspecifik autentisering eller rollbaserad
atkomstkontroll. Alla personer med fysisk atkomst till den mobila enheten och
den anslutna sensorn kan anvanda appen och andra larmtrosklarna under en
inspelningssession.

Skydd av larminstallningar

e Forinstalld standardintegritet for larm:
o Den av tillverkaren konfigurerade standardférinstaliningen kan inte skrivas
over eller raderas av operatoren.
o Larmtrésklarna aterstalls automatiskt till standardinstaliningen i bérjan av
varje inspelningssession eller efter stromavbrott.
e Globala reglage for ljud och larm:
o Globala installningar (Ljud av, Larm av, Paus) visas tydligt i granssnittet.
o Endast operatéren kan konfigurera om dessa globala kontroller ska vara
aktiverade eller inaktiverade.
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Dataintegritet och loggning

Alla larmhandelser och operatdérsatgarder (t.ex. kvittering av larm, paus av ljud,
troskelandringar, sensorbyten) registreras i larmloggen.
Loggposter ar kronologiska, grupperade efter incident-ID och inkluderar:

o Larmstatus och prioritet

o Tidsstamplar

o Operatorsatgarder

o Trésklar och paverkade parametrar
Detta sakerstaller en fullstandig verifieringskedja for patientsékerhet och
regelefterlevnad.
Larmloggen bevaras efter stromavbrott eller omstart av programmet; tidpunkten for
strdmavbrottet eller avstdngningen av enheten registreras som en separat loggpost
med tidsstampel.
Appen registrerar alla handelser med hjalp av den mobila enhetens lagringsutrymme.
Om en inspelning avslutas oavsiktligt (t.ex. pa grund av strémavbrott eller
avstangning av enheten) sparas alla poster fram till den tidpunkten, medan
efterféljande handelser inte spelas in.
Handelseloggen har ingen inbyggd kapacitetsgrans i appen utan beror pa det
tillgangliga lagringsutrymmet i den mobila enheten. Eftersom enskilda loggposter ar
sa sma racker en vanlig smartphone till for att lagra minst 1000 handelser per
registrering under normala férhallanden.
Om enhetens tillgangliga lagringsutrymme ar slut kan inga ytterligare handelser
spelas in och appen kan inte fortsatta att fungera, vilket leder till att inspelningen
avslutas oavsiktligt.
Exporterade data innehaller hela larm- och systemhandelsehistoriken for att
sakerstalla sparbarhet och dokumentation.

Saker drift

Larmsystemet ar konstruerat sa att avstangning, pausning eller kvittering av larm inte
kan sla ut visuella larm.

Aven om ljudet &r avstangt ger visuella signaler och larmloggen en kontinuerlig
medvetenhet om larmtillstanden.

Larm med hdg prioritet ar sparrade for att sakerstalla att kritiska tillstand inte missas.

Rekommendationer till operatorer

Kontrollera att den globala ljudikonen visar aktiverad status innan en inspelning
startas.

Se till att alla larmtrésklar och enhetsinstallningar ar Ildmpliga for patienten och miljon
i boérjan av varje session.

Identifiera eventuella larm som kan ha missats, ignorerats eller inte hanterats i
realtid. Bekrafta dem i avsnittet Missade larm i loggen for att uppratthalla
sparbarheten.
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Larmsystemlogg

Larmloggen ger en omfattande Oversikt dver all larmaktivitet under en aktiv
inspelningssession.

Operatérerna kan komma at loggen genom att trycka pa antingen larmbannern eller avsnittet
for aktuell inspelning hégst upp pa den huvudsakliga dvervakningsskarmen.

Loggen ar indelad i tre avsnitt:
e Aktiva larmtillstand

e Missade larm
e Historiklogg.

X Alarm log

Active alarms

ALARM - #204 09:05:00
K 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

Oversikt 6ver larmlogg
Layout av den fullstandiga larmloggen, som visar alla avsnitt: Aktiva larm, Missade larm och Historiklogg. Varje avsnitt
visar motsvarande poster, vilket gor att operatéren kan granska aktuella, missade och tidigare larmhandelser i en enda vy.

Aktiva larmtillstand

| detta avsnitt visas alla aktiva larm.
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Syfte: Gor det mojligt for operatdren att se alla larmtillstdnd som kréaver omedelbar
uppmarksamhet utan att skrolla eller missa nagot.

Beteende:
o Endast larm med hdg prioritet kraver kvittering.
m Kvitterar ett hogprioriterat larm:
e Stanger av ljudsignalen for det larmet.
e Markerar visuellt posten som bekraftad och slutar blinka.
e Paverkar inte det underliggande larmtillstandet eller dess
prioritet.
o Larm med medelhdg prioritet kan kvitteras.

Information som visas:
o Larmstatus
Incident-ID (gruppering av flera statusandringar for ett enda larm)
Farg for prioritet/allvarlighetsgrad: R6d = hdg, gul = medelhdg, bla = lag
Tidsstampel
Beskrivning av tillstand
Berdrd parameter, troskel och enhet
Kvitteringsikon om larmet har kvitterats

O 0O O O O O

Larmen sparas i det aktiva larmavsnittet sa lange larmtillstandet pagar.
Alla aktiva larm registreras samtidigt i historikloggen, vilket sakerstaller sparbarhet.

ALARM - #001 09:05:00

Poor quality (Q < 20)

B (o]

Larmlogg — Aktiv larmpost (Exempel: Medelhog prioritet)

Exempel pa en enstaka aktiv larmpost (medelhdg prioritet) i avsnittet Aktiva larmtillstand. Posten inkluderar: 1) Handelsetyp,
2) Incident-ID, 3) Fargkod for allvarlighetsgrad/prioritet, 4) Tidsstémpel, 5) larmtillstdnd beskrivet i text, och 6) Tillhérande
parameter med dess uppmatta varde, enhet och definierade tréskel.

Incident-ID

Varje larmhandelse tilldelas ett unikt Incident-ID, som grupperar alla relaterade
statusandringar for det specifika larmtillstandet.

En incident borjar nar ett larmtillstand forst upptacks.
ID 6kar sekventiellt och visas som en hashsymbol f6ljt av ett nummer, t.ex. #000.
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e Alla efterféljande andringar (t.ex. tréskel éverskriden, kvittering, tillstand 16st) ar
kopplade till samma Incident ID.
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Missade larm

| detta avsnitt listas larm med hog prioritet som 16sts utan bekraftelse fran operatoren.

e Syfte: Sakerstaller att operatérerna informeras om larmtillstdnd som intraffat men
inte bekraftats i realtid.
e Beteende:
o Missade larm ligger kvar i detta avsnitt tills de bekraftas av operatéren.
o Om du bekraftar ett missat larm flyttas det endast till historikloggen.
o Bekraftelse av ett missat larm paverkar inte pagaende aktiva larm.
e Information som visas:
o Samma som for aktiva larmtillstand

Endast sparrade (hogprioriterade) larm som |0sts utan kvittering visas i detta avsnitt. Larm
med medelhdg och Iag prioritet kréaver ingen kvittering och listas inte har. Operatorerna
maste bekrafta varje missat larm med hog prioritet for att sakerstalla att alla kritiska tillstand
har granskats.

ALARM - #205 09:05:00

Pulse Rate high (PR > 110 bpm)

B (o]

Larmlogg — Missad larmpost

Exempel pa en enstaka missad larmpost i avsnittet Missade larm. Layouten liknar den for aktiva larm och visar handelsetyp,
incident-ID, fargkod for prioritet, tidsstampel, larmtillstdnd och tillhérande parameter med varde, enhet och tréskel. Missade
larm kan bekréftas av operatoren for att ta bort dem fran displayen.

Historiklogg

Historikloggen innehaller bade larmtillstdnd och systemhandelser i kronologisk ordning.
Systemhandelser omfattar atgarder som initieras av operatéren, t.ex. troskelandringar,
sensorbyte och andringar av larm- eller ljudinstallningar.

Systemhandelser ar informativa poster. De representerar inte larmtillstand och tilldelas inte
nagon prioritetsniva.

e Syfte: Stdder retrospektiv granskning och dokumentation av larmhandelser.
e Beteende:
o Visar alla larmtillstdnd och statusandringar.
o Inkluderar operatérsatgarder och systemhandelser
o Posterna grupperas efter incident-1D nar flera statusandringar intraffar for
samma larm.
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o Initiala larm markeras efter prioritet/allvarlighetsgrad:
Rod = hég, Gul = medelhdg, Bla = Iag.
o Posterna i historikloggen ar skrivskyddade.
e Information som visas:
o Larmstatus och larmtyp
Incident-1D
Prioritet farg / allvarlighetsgrad
Tidsstampel
Beskrivning av tillstand
Berérd parameter, troskel och enhet

O O O O O

X Alarm log

Active alarms
No entries

Missed alarms
No entries

History

09:10:00

d (VOAATM)

ALARM - #203
No signal (V9AATM)

+ Action 09:05:30

Audio off

09:05:00

Larmlogg — Oversikt 6ver historik

Layout 6ver avsnittet Historiklogg i larmloggen. Poster visar larmets statuséndringar, anvandaratgarder och andra handelser
i kronologisk ordning. Alla listposter féljer samma struktur som aktiva och missade larm, vilket ger en fullstandig éversikt dver
tidigare larmaktivitet.

Ljudpaus eller avstangning tar inte bort larm fran nagot avsnitt.
Visuella signaler férblir aktiva oavsett ljudstatus.

Operatorerna ar ansvariga for att granska alla poster, bekrafta missade
larm med hog prioritet och 6vervaka systematgarderna.

®
®
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Loggade systemhandelser

Forutom larmtillstdnd registrerar larmloggen aven operatérsatgarder och
systemstatusandringar. Dessa poster ar informativa och representerar inte larmtillstand.

Ljud AV/PA

Ljud PAUSAT
Troskelférandringar
Sensorbyte

Start/slut pa inspelning

Dessa poster visas i kronologisk ordning i historikloggen och stéder sparbarheten. De
tilldelas inte nagon larmprioritet och genererar inga larmsignaler.

Exportera larmlogg

En komplett inspelningssession, inklusive:

Registrerade vitalparameterdata
Larmtillstand

Systemhandelser
Operatorsatgarder

Den fullstandiga larmloggen

kan exporteras fran appen.

Exporten innehaller alla larmstatusar och tillhérande tidsstdmplar i kronologisk ordning.
Instruktioner om hur du utfér exporten finns i kapitlet Hantera inspelningar.

Trosklar och tidsgranser

Enhetsrelaterade

Tidsgrans for anslutning

corpuls auryx App anvander ett Bluetooth broadcasting-granssnitt i stallet for en standard
Bluetooth-anslutning. Det innebar att det inte finns nagon parkopplad anslutning mellan
sensorn och den mobila enheten; i stéllet skannar den mobila enheten kontinuerligt medan
sensorn skickar data kontinuerligt. En sensorenhet markeras som "frankopplad" om:

e Forgrund: Inget Bluetooth-paket tas emot under 10 sekunder.
e Bakgrund: Inget Bluetooth-paket tas emot under 30 sekunder.
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Tidsgrans for enhetsfel
Detekterade enhetsfel sparas sa lange de tas emot fran enheten och i ytterligare
15 sekunder efter det att det sista felet togs emot.

Inspelningsrelaterade

Vilj sensordialogrutan popup-villkor

Galler endast om sensorsékning &r aktiverad och ingen inspelning &r aktiv.
e Trigger: Visas om appen skannar och minst en enhet hittas.
e Avlagsnande: Sensorer som ar utanfor rackvidden tas bort.
e Stingning: Dialogen stdngs om alla sensorer ar utanfor rackvidden.

Villkor for automatisk inspelningsstart
e Villkor (i 60 sekunder):
o Appen ari status "valj sensor".
o Exakt en kompatibel sensorenhet inom matintervallet:
e Mater temperatur > 30 °C.
e Arilaget Sanda vitalparametrar.

e Forgrund/Bakgrund: Villkor galler oavsett appens status.

Temperaturuppvarmningsfas, varaktighet
e Varaktighet: 2 minuter.

4 Det finns kompatibla sensorenheter som inte extrapolerar och inte lagger till
“ en offset till de uppmatta temperaturvardena. Av denna anledning finns det en
uppvarmningsfas pa nagra minuter som anges i corpuls auryx App.

Sensorsokning inaktiverad, varaktighet
e Paus: Bluetooth-skanningen pausas i 10 minuter nar dialogen Valj sensor
inaktiveras, och aterupptas sedan automatiskt.
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Vitalparametrar, statusar
e Statusdvergang baserad pa dataalder och fel:

Status Villkor
Giltig Data inte aldre éan 5 sekunder
Vantar Data ar aldre an 5 sekunder men inte aldre an 35 sekunder
(gramarkerad)
Tom Inga data sedan inspelningen startade ELLER
(cirkular Inga data sedan den senaste sensorn atergick till BLE-rackvidd
forloppsindikator) | ELLER
Data ar aldre an 35 sekunder
Fel Aktuella enhetsfel.

Fel som paverkar data:

Felkod Felbeskrivning Berorda data

Ox0a PPG-IR error Pulsfrekvens, SpO2
0x0b PPG-Red error Pulsfrekvens, SpO2
0x11 TemperatureDefect error Temperatur

Granser for visning av vitalparametrar
e Pulsfrekvens: Som skickat av sensorn.
e Sp02: Som skickat av sensorn.
e Temperatur: Som skickat av sensorn.

‘ Appens visningsintervall kan vara stérre an enhetens nominella
| utgangsintervall. For ett intervall av utgangsvarden relaterade till kompatibla
sensorenheter, se anvandarmanualen for den relevanta enheten.
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Utgang Intervall
Pulsfrekvens 40-220 bpm
Sp0O2 0-100 %
Temperatur 22-43 °C
Kvalitetsindex 0-100 (a.u.)
Perfusion 0,1-5%

Villkor for trenddiagram

e Segmentlangd: 1 minut.
e Segmentstatus:

Status Villkor Visuell representation

Tom Inga data inom segmentets tidsintervall | Segmentet ar osynligt.
eller under uppvarmningsfasen.

Palitlig Sp0O2: medianperfusion = 0,1; Segment i full opacitet.
Hjartfrekvens: max kvalitet > 40;
Temperatur: alltid giltig.

Otillforlitlig Om villkoren for en tillforlitlig status inte | Segment i transparent
ar uppfyllda. opacitet.

Starta inspelning Popup-dialogruta

Popup-dialogrutan starta inspelning ar utformad fér att underlatta val och initialisering av
sensorer for inspelning. Den bestar av flera delar:

Sprak:

Svenska Dokumentversion:

02

Lanseringsdatum:

2026-07-01 Programvaruversion:

2.0.xxx Sidan 48 av 91




IFU corpuls auryx App EU SV 1752139622

Select sensor

Update list

s auryx | M

/67bpm ) 98% §

automatically

in 59 seconds.

Cancel

Starta inspelning Popup-dialogruta:
Startar inspelningsprocessen och visar tillgédngliga sensorer och relevanta alternativ.

Dialogrutans bestandsdelar

1. Titel:
o Titeln anger syftet med dialogen, t.ex. "Valj sensor".
2. Lista over tillgdngliga sensorer:
o En lista som visar alla sensorer som ar tillgangliga for val. Varje listobjekt kan
ha olika status beroende pa sensortillstanden:
m Status: Visar om sensorn ar aktiverad eller inaktiverad.
m  Temperatur: Anger om temperaturen ar dver eller under 30 °C, vilket
representerar om sensorn ar applicerad eller inte.
m Felkod: Visar om det finns ett fel pa sensorn (sant/falskt).

3. Stddjande text:
o Ytterligare information eller instruktioner for att hjalpa anvandaren att gora ett
valgrundat val.
4. Knappar for atgarder:

o Knappar for anvandaratgarder, t.ex. "Avbryt" for att avsluta dialogen.
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Varje sensor i listan kan ha flera statusar, vilket ger anvandaren relevant information om

sensorns status:

VOAATM

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

VOAATM

corpuls auryx | M

-50 dBm ‘

8 36.2°C

Laget Sandning: Sensorn sander aktivt ut
data. Férhandsgranskning av
vitalparametrar tillganglig.

Laget Ovrigt: Sensorn sander inte ut data.

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

Aktiverad: Sensorn ar tillganglig fér val och
anvandning.

Inaktiverad: Sensorn &r inte tillganglig for
val och anvandning.

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

VOAATM
corpuls auryx | M

Q 67bpm O 98% §

Temperatur 6ver 30 °C: Indikerar att
sensorn kan appliceras.

Temperatur under 30 °C: Indikerar att
sensorn kan vara otillampad och bor
kontrolleras fére anvandning.

VOAATM

-50 dBm ‘

corpuls auryx | M
Q 67bpm O 98% 8 36.2°C

VOAATM XD

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

Inget enhetsfel: Sensorn fungerar korrekt
utan fel.

Enhetsfel: Det har uppstatt ett fel pa
sensorn som kan paverka dess funktion.
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Sa har anvander man corpuls auryx App

Starta 6vervakning (manuellt)

F&lj dessa steg for att starta en matning med corpuls auryx App:

1. Oppna appen:
Starta appen fran startskdrmen pa din enhet. Appen ska alltid starta vid avsnittet "Aktuell
inspelning".

2. Sakerstall sensorns tillganglighet:
Om ingen sensor finns inom rackvidden uppmanas du att sla pa en kompatibel sensor och
féra den inom rackvidden.

3. Vélj en sensor:
Nar en sensor har identifierats visas en dialogruta for val av sensor. Om flera sensorer hittas
visas de i en lista. Valj manuellt den sensor du vill anvanda for inspelningen.

4. Verifiera sensorns serienummer:
Det ar anvandarens ansvar att kontrollera att det visade serienumret 6verensstammer med
serienumret pa den sensor som anvands. Detta sakerstaller att datatilldelningen blir korrekt.

5. Starta inspelningen:
Tryck pa knappen "Starta" for att pabdrja matningen. Overvakningsskarmen visas och bérjar
fyllas pa med realtidsdata.

, Felaktig sensormontering eller att serienummer inte stammer dverens kan ge
| felaktiga data och potentiella sédkerhetsrisker. Kontrollera alltid serienummer
och sensorplacering innan inspelningen pabdrjas.

Serienummer stammer inte 6verens: Om serienumren inte stdmmer
Overens ska du omedelbart stoppa inspelningen och se till att ratt sensor ar
ansluten till patienten.

Flera patienter: Dubbelkolla s att data registreras for ratt patient. Detta ar
sarskilt viktigt nar det finns flera patienter i narheten.

O
o
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O Searching for sensors...

corpuls auryx App
= [Patient unknown ]
N No sensor selected.

Manage

D Recordings

S 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
Q Settings

@ Help

Navigationslada - Vilj aktuell Aktuell inspelningsskarm — Ingen sensor tillganglig:
Inspelning: Gor det mgjligt for anvandarna att starta en Visar standardskdarmen som uppmanar anvéndaren att sla
Overvakningssession genom att valja det aktuella pa en kompatibel sensorenhet fér den aktuella inspelningen.

inspelningsalternativet.
\_) Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00

= [Patient unknown]
R No sensor selected

= [Patient unknown ]
N 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

VOAATM

Aktuell inspelningsskdrm — Dialogrutan Vilj sensor: Aktuell inspelningsskdrm — Dialogrutan Kontrollera
Visar dialogrutan Valj sensor, dar anvandaren kan valja en sensor: Uppmanar anvandaren att kontrollera att
tillgénglig sensorenhet for att pabdrja dvervakningen.
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serienumret pa enheten stammer dverens med den valda
sensorn fran listan innan du fortsatter.

Starta overvakning (genom automatisk inspelning)

Nar en enda sensor detekteras och uppfyller temperaturkriterierna startar appen automatiskt
inspelningsprocessen, vilket minskar behovet av manuell interaktion.

1. Oppna appen:
Starta appen fran startskdrmen pa din enhet. Appen ska alltid starta i avsnittet "Aktuell
inspelning".

2. Sakerstill sensorns tillganglighet:
Om exakt en sensor hittas som mater temperaturvarden éver 30 °C (vilket indikerar att den
kan sitta i patientens 6ra), startar en automatisk nedrakning pa 60 sekunder.

3. Automatiskt val av sensor:
Under nedrakningen behdvs inget manuellt val av sensor, utan sensorn valjs automatiskt
baserat pa temperaturtillstandet.

Avbryt automatisk inspelning:
Anvandarna kan avbryta denna process genom att manuellt valja en sensor fran listan vid
behov.

5. Starta inspelningen:
Efter 60 sekunders nedrakning startar inspelningen automatiskt. Overvakningsskarmen
visas och borjar fyllas pa med realtidsdata.

For att den automatiska inspelningsfunktionen ska vara tillganglig maste
sensorn ha anslutits manuellt minst en gang i férvag.

Den automatiska inspelningsfunktionen utléses endast om det finns exakt
en aktiv och fungerande kompatibel enhet inom rackvidd.

Om appen kors i bakgrunden fungerar automatisk inspelning fortfarande
under samma villkor som ovan.

Om den uppmatta temperaturen ar lagre an 30 °C startas ingen automatisk
inspelning. Du kan fortfarande valja sensor manuellt (indikeras av ett
gratonat temperaturvarde).

Om flera sensorer uppfyller temperaturtréskeln listas de dverst i
storleksordning efter avstand, och du maste valja 6nskad sensor manuellt.

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

= [ Patient unknown ] . = [ Patient unknown ]
R No sensor selected -~ P

Select sensor

Select sensor Update list
VOAATM
corpuls auryx | M

Q 67bpm O 98% §

Update list

VOAATM D |
corpuls auryx | M

Q67pm O 98% 8 36.2°C XYZ012

corpuls auryx | S

Q--bpm QO --% 8 345°C
If you do not make a selection,
the recording will start automatically ABC789

in 59 seconds. c-med° alpha | M

Q 120bpm O 98% § 38.5°C

Cancel AWEAEA -98 dBm

Cancel

Aktuell inspelningsskdarm — Nedrakning for automatisk Aktuell inspelningsskarm — Dialogrutan Vélj sensor

inspelning: Visar dialogen Valj sensor med flera sensorer som uppfyller
Visar dialogen Valj sensor med en nedrakning tills den villkoren. Eftersom mer &n en sensor detekteras startar inte
automatiska inspelningen startar, vilket indikerar att en automatisk inspelning, och manuellt sensorval kravs.

sensor uppfyller villkoren for automatisk inspelning.
Manuellt val ar fortfarande valfritt.

Undantag

Sensorer i olika Bluetooth Low Energy (BLE)-lagen

Cosinuss’-sensorer kan arbeta i olika Bluetooth-lagen. Sensorer i olika Bluetooth-lagen
visas fortfarande i dialogrutan fér val. Nar den ar vald kommer corpuls auryx App
automatiskt att vaxla dessa sensorer till BLE Broadcasting-lage, for att sakerstalla att alla
data visas pa 6vervakningsskarmen.

Delvis defekta sensorer

Det kan handa att en sensor drabbas av olika hardvarudefekter, vilket kan forsamra dess
funktion antingen helt eller delvis. | sadana fall skickar sensorn en felkod som visas i appen
tillsammans med sensorns serienummer. Om mojligt kan sensorn fortfarande anvandas,
men den kommer da bara att visa data fran funktionella komponenter. Alla évriga parametrar
fran defekta delar kommer att markeras som felaktiga och kommer inte att visa nagra data.
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Det ar viktigt att kdnna till att appen kontinuerligt séker efter sensorer i narheten, utom under
en aktiv matning eller nar inspelningsdialogen har stangts. | detta fall pausas skanningen i
10 minuter. Dessutom stangs dialogrutan automatiskt om det inte finns nagra sensorer

tillgangliga i narheten.

Sensor search disabled!

[ Patient unknown |
N No sensor selected.

©]

Enable search

The app is currently not searching for
sensors to select.

Enable

Aktuell inspelningsskidrm — Start av 6vervakning

avbruten:

Visar skarmen efter att starten av dvervakningen avbrutits.
En tidsgréns pa 10 minuter fér skanning av nya sensorer ar

O Searching... 1 sensor(s) available

REC 00:00:00

[ Patient unknown ]

Select sensor

Update list

VIAATM -50 dBm ‘
corpuls auryx | M

Q 67bpm O 98% § 36.2°C

XYz012 CXD

corpuls auryx | S

QO --bpm O --%

ABC789
c-med* alpha | M
Q 120bpm O 98 %

-93 dBm ‘
8 385°C

NWEARA -98dBm 4

Cancel

Aktuell inspelningsskidrm — Dialogrutan Vilj sensor
Visar dialogrutan under exceptionella sensorstatusar,

sensorer.

aktiverad och skanning kan ateraktiveras manuellt vid

behov.

Utféra overvakning

1. Verifiera systemstatus:

inklusive enhetsfel och varierande BLE-lagen for tillgangliga

For att starta 6vervakningen i corpuls auryx App maste anvandaren forst identifiera

systemets status:

Kontrollera att sensorn visas felfritt i det 6vre appfaltet.
Se till att den registrerade sensorn ar inom rackvidden och aktivt tar emot

data.

e Kontinuerlig datamottagning ska kunna observeras utan nagot "Utanfor

rackvidd"-larm.
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2. Kontrollera aktuella vitalparametrar:

Granska och forsta de visuella representationerna av aktuella vitalparametrar. Det finns tva
satt att visualisera data:

e Fotopletysmogram (PPG)
e Vitalparametrar med aktuellt varde, trendkurvor och kvalitetsindex.

e Fotopletysmogram (PPG)

Fotopletysmogrammet ar en signalkurva som ritas i realtid under 10 sekunder och som alltid
skrivs 6ver. Det representerar forandringar i blodvolymen som uppstar i samband med
hjartslagen pa matplatsen.

Denna signal kan ses som en serie vagor. Varje vag motsvarar ett hjartslag. Vagens systole
(= "stigande fas") visar hur blodkarlen vidgas nar blodet pumpas, medan diastole (= "fallande
fas") aterspeglar blodkarlens sammandragning.

Fotopletysmogramsignalen (PPG) kompletteras med ytterligare en akustisk signal for att
indikera pulsfrekvens och syremattnad. Sa har fungerar den och sa har anvander du den:

e Akustisk pulsvagssignal:
o Pulsfrekvens: Intervallet mellan ljuden aterspeglar pulsfrekvensen.
o Syremattnad: Tonens frekvens eller tonhdjd representerar
syremattnadsnivan.

Fotopletysmogrammet (PPG) kan hjalpa till att dvervaka och analysera pulsfrekvensen och
eventuella oegentligheter.

e Vitalparameterobjekt

For att granska de aktuella vitalparametrarna i appen corpuls auryx App foljer du dessa steg
for varje titel med vitalparametrar:

Pulsfrekvens: Titel: Pulsfrekvens | Numeriskt varde: Visas i slag per minut (bpm) |
Enhet: bpm | Farg: Gron | Forinstallda trosklar: 110 bpm (6vre tréskel), 50 bpm (nedre
troskel) | Kvalitetsindex (a.u.): Kvalitet | Férkortning: "Q", Trosklar for Q: Ska ligga 6ver 20.

Syrgasmattnad i arteriellt blod (SpO2): Titel: SpO2 | Numeriskt varde: Visas i procent ( %)
| Enhet: % | Farg: Bla | Forinstallda trosklar: 100 % (6vre troskel), 90 % (nedre troskel) |
Kvalitetsindex: Perfusion (%) | Forkortning: "P" | Trosklar for P: Ska ligga éver 0,15 %.

Kroppstemperatur: Titel: Temperatur | Numeriskt varde: Visas i grader Celsius | Enhet: °C |
Farg: Gul | Forinstallda trosklar: 40 °C (104 °F) (6vre troskel), 35 °C (95 °F) (nedre troskel) |
Kvalitetsindex: N/A.
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3. Granskning av trenden for vitalparametrar over tid

Vid granskning av vitalparametrarnas utveckling dver tid i corpuls auryx App:

e Historiska varden for varje vitalparameter visas som en trendkurva till vanster bredvid

de aktuella vardena.

Varje segment representerar det genomsnittliga vardet fér parametern éver tid.
Trosklarna ar markerade med streckade linjer pa kurvan.

Segmentstatus:

o Segmenten kan ligga inom eller éver trésklarna.
o Vissa segment kan vara inaktiverade pa grund av dataférlust eller ofullstandig

datainsamling.

Hur lang tid du kan titta tillbaka beror pa skarmstorleken pa den mobila
@ enhet som anvands, med en minsta visningskapacitet pa 5 minuter.

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

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

[pPc|

Lo L1 Ly Lg Ly Ls Lg L7 Lg |
@ Pulse Rate PPG bpm
110

Utféra 6vervakning — Uppvarmningsfas:

Visar de forsta minuterna av datapopulationen med
termometern under uppvarmningsfasen; inga data visas
forran stabilisering, men denna fas kan hoppas 6ver vid
behov.

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

[ Patient unknown ] .
€ VOAA1M | corpuls auryx | M | B96% M

Lo Lq Ly L3z Lg Ls Lg L7 Lg Lg

@ Pulse Rate PPG bpm
110

67@

e

%
°C

Utfoéra 6vervakning — Aktiv inspelningsskarm:
Visar den aktuella inspelningen med alla vitalparametrar och
metadata som aktivt 6vervakas.
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Agera och anpassa under dvervakning

Kontrollera sensorns funktion:
Folj de har stegen for att sakerstalla effektiv dvervakning i corpuls auryx App:

Sakerstall att data tas emot kontinuerligt och ger meningsfulla varden.
Inga felkoder ska visas bredvid sensorns serienummer.
Kontrollera att sensorns batteriniva ar tillracklig.
Se till att féljande aviseringar inte forekommer:
o Defekt enhet
o Varning for lag batteriniva
o Foérlorad anslutning

Kontrollera datavaliditeten:

Genom att 6vervaka dessa aspekter kan man sakerstalla att de halsodata som samlas in av
appen ar tillférlitiga och korrekta. Folj de har riktlinjerna for att sakerstalla att inkommande
data i corpuls auryx App ar giltiga:

e Verifiera kvalitetsindex:

o Pulsfrekvens: Kontrollera kvalitetsindex (Q); det ska ligga éver 45 for
tillrdcklig matkvalitet.

o Sp02: Kontrollera perfusionsindex (P); det ska ligga 6ver 0,15 % for tillracklig
matkvalitet.

Om dessa varden inte uppfylls kommer ett fragetecken att visas bredvid det aktuella vardet
for att indikera att datakvaliteten ar tveksam. Dessutom visas meddelandet "Dalig
matkvalitet".

e Granskning av PPG-kurvans egenskaper:
En idealisk PPG-kurva uppvisar normalt féljande egenskaper:

Tydliga toppar: Tydliga toppar som representerar varje hjartslag.
Regelbundet monster: Konsekventa intervall mellan topparna indikerar
regelbunden hjartrytm.

o Jamn baslinje: En jdmn baslinje mellan topparna utan oregelbundna
fluktuationer.

o Amplitudkonsekvens: En konsekvent amplitud hos vagformen aterspeglar
ett konsekvent blodfléde.

o Avsaknad av artefakter: Minimal stdérning eller brus, vilket sakerstaller
noggrann matning av blodflédesdynamiken.
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Den visade ppg-signalen ar normaliserad. Amplituden kan inte anvandas
@ for att dra slutsatser om perfusionen. Perfusionsindex maste beaktas.

Kontrollera avseende vitalparametrar som ligger utanfor trosklarna:

Genom att 6vervaka dessa indikatorer kan man snabbt identifiera och reagera pa eventuella
anmarkningsvarda férandringar i patientens vitalparametrar. Félj dessa steg for att
sakerstalla att de 6vervakade vitalparametrarna ligger inom acceptabla intervall:

e Kontrollera att trosklarna féljs:
o Troskelindikatorer: Trosklarna visas i liten text till vanster om det aktuella
vardet.
o Statusandring: Om det aktuella vardet dverskrider eller underskrider dessa
trosklar andras statusen pa displayen.
o Aviseringar: Motsvarande aviseringar visas for att ange om parametern ar
for hog eller for lag.

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

= [ Patient unknown |

= [ Patient unknown|]
€ V9AATM | corpuls auryx |M | 896% &

€ VO9AATM | corpuls auryx | M | 8 19%

A e}
PPG| _

Lg Lq Ly L3 Lg Ls Lg L7 Lg Lo

@ Pulse Rate PPG bpm A Pulsoximeter defekt (0x)

110

67

A Pulsoximeter defekt (0x)

%\

® Temperature

Sensorfunktionalitet — Lag batteriniva i sensorn: Sensorfunktion — Enhetsfel:

Visar skarmen under 6vervakning som indikerar att Visar skarmen under dvervakning dar ett enhetsfel, t.ex. en

sensorenhetens batteriniva ar lag. defekt pulsoximeter, paverkar specifika vitalparametrar.
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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

@ Pulse Rate PPG bpm [o] @ Pulse Rate PPG b
110 110

67

5

0
PPG %

0
°C

@ Temperature 4 @ Temperature

Giltighet for data — Ogiltiga data: Troskel for vitalparametrar 6verskriden:

Visar skarmen dar data markeras som ogiltiga pa grund av Visar skarmen nér en vitalparameter har gatt éver eller
dalig matkvalitet, vilket indikerar otillforlitliga avlasningar av under den instéllda troskeln, anger det dverskridna vardet
vitalparametrar. och utléser relevanta aviseringar.

Véxla visningslagen

For att anpassa sig till andrade miljéférhallanden och sakerstalla Iasbarheten erbjuder
corpuls auryx App ett ljust och ett morkt visningslage. Foélj dessa steg for att vaxla lagen:

e Vaxla visningslage:
o Ljust lage: Klicka pa solsymbolen for att aktivera det ljusa laget.
o Morkt lage: Klicka pa manikonen for att aktivera det morka laget.

Akustisk puls vagsignal

Akustisk puls vagsignal ar ytterligare en akustisk signal som indikerar pulsfrekvens och
syremattnad. Genom att lyssna pa forandringar i den akustiska signalen kan man avgéra om
dessa parametrar ar stigande eller fallande.

SpO2 Dropout pulston
En sarskild akustisk signal avges nar en giltig puls detekteras men ingen giltig SpO2-signal
finns tillganglig — vanligtvis pa grund av rorelseartefakter eller nedsatt perifer perfusion.
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Denna ton skiljer sig tydligt fran den normala pulstonen och indikerar ett tekniskt eller
fysiologiskt problem som paverkar SpO2-matningen.

e Vaxla ljud:
o Signalen kan sattas pa eller stdngas av genom att klicka pa knappen "Ljud"
bredvid PPG-kurvan.

REC 00:06:23

= [Patient unknown]

€ V9AATM | corpuls auryx | M | i 96%

0 active | 1 missed | 3 log

\

AVAN

\

)

Lg Lq Lg L3 Lg Ls Lg Ly Lg

@ Pulse Rate
| ]

Vixla visningslage — Morkt till ljust:
Visar hur visningslaget 6vergar fran morkt till ljust, vilket

Lo

forbattrar lasbarheten vid olika ljusforhallanden.

Tidslinje, trendgraf:
Oppnar en meny dar du kan stélla in tidslinjens visningsintervall till 1, 5 eller 10 minuter.
Detta gor att du kan visa matningar langre tillbaka i tiden eller undersdka varden som ar
genomsnittliga Over langre perioder.

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

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

[pee]

N N
) Audio off

Audio paused
2 min
Lg Lq Ly Lg L,

@ Pulse rate bpm

Kontroller for akustisk pulsvagssignal:
Visar alternativen for att sla pa, av eller pausa den akustiska
pulsvagssignalen for aviseringar under évervakningen.
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00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

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

Lg Lq Ly L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lo

@ Pulse Rate PPG bpm

110
%

aQ

Trend interval

1 minute
5 minutes I

10 minutes

Q

78
P

1.4

@ Temperature
|

Justera trendgraftidslinjen — Visar menyn med alternativ for att justera trendgrafens tidslinje.

Anpassning av trosklar for vitalparametrar

Anvandarna kan anpassa trosklarna for vitalparametrar efter sina specifika behov,
sammanhang och anvandningsomraden, vilket bidrar till att férhindra larmtrétthet och ge
individualiserad vard. S& har anpassar du dessa trosklar:

e Funktionalitet:

o Anpassa trosklar: Tryck lange pa det omrade dar trésklarna visas (till
vanster om de aktuella vardena).

o Oppna bottenpanel: En bottenpanel visas, dar anvandaren kan ange nya
varden fran en rullgardinsmeny. Endast rimliga varden kan véljas.

o Bekrifta eller Aterstill: Anvandaren kan antingen bekréfta sina nya
anpassade trosklar eller aterstalla vardena till standardinstalliningarna.

o Anpassad troskelindikator: Anpassade trésklar markeras med en liten
indikator for att visa att de har anpassats.
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8 Temperature low 1 active | 0 missed | 3 log 8 Temperature low 1 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ] . = [Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | §96% el € V9AATM | corpuls auryx | M | #96%

Lo Lo Ln Ly Ln Lg Lp Ly Lg Lo Temperature

@ Pulse Rate PPG bpm
110 Upper threshold

67

@ Temperature

Anpassning av trosklar for vitalparametrar: Vilja nya troskelvarden for vitalparametrar
Visar alternativen for att justera trosklarna for Visar rullgardinsmenyn for att valja ett nytt varde for
vitalparametrar, vilka kan nas genom en lang tryckning pa trésklarna for vitalparametrar.

troskelomradet.
8 Temperature low 1 active | 0 missed | 3 log 00:06:23 0 active | 0 missed | 3 log

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

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

Temperature

[Pee]

Lo Lq Ly L3y Lg Ls Lg L7 Lg Lg

@ Pulse Rate PPG bpm
Upper threshold 110

40°C

Lower threshold

32°C

Bekriftelse av val av troskel for vitalparametrar: Anpassad display for vitalparametrar:
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Visar bekraftelsesteget for att slutféra det valda vardet for Visar 6évervakningsskarmen med en liten indikator som
trésklarna for vitalparametrar. markerar att troskeln for vitalparametrar har anpassats.

Anpassade trosklar aterstalls till standardinstallningarna vid varje ny start
@ av en inspelning eller omstart av appen.

Byte av sensor under inspelning

Du kan behdva byta ut sensorn om du vill andra sensorstorleken eller om sensorns
batteriniva ar 1ag. Gor sa har for att byta ut en sensor under en inspelning:

1. Atkomst till funktionen for att byta sensor:

o For att byta ut en sensor klickar du pa de tre punkterna till hoger i det 6vre
appfaltet. En bottenpanel 6ppnas med alternativet "Byt sensor" langst ner.
Klicka pa den for att 6ppna dialogrutan for val av sensor.

2. Tryck pa "Byt sensor":

o Tryck pa alternativet "Byt sensor" for att pabodrja processen for sensorbyte.
Med den har funktionen kan du sémlost tilldela en ny sensor till den
pagaende inspelningen.

3. Vilja en ny sensor:

o Dialogrutan "Byt sensor" visas med en lista éver tillgangliga sensorer. Valj en
annan sensor fran listan genom att identifiera den med hjalp av dess
serienummer och signalstyrka.

4. Fortsatt inspelning:

o Den pagaende inspelningen kommer att fortsatta utan avbrott under

processen for val av sensor.

Denna funktion sakerstaller flexibilitet och kontinuitet i &vervakningen genom att méjliggora
snabba sensorbyten utan att avbryta pagaende inspelningar.
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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

Bottenpanel med alternativet byt sensor:

Visar bottenpanelen med alternativet att byta ut den aktuella
sensorn, sa att anvandaren kan valja en annan sensor for

fortsatt dvervakning.
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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

Dialogruta for byte av sensor:

Visar dialogrutan for att valja en alternativ sensor vid byte,
liknande dialogen Valj sensor, sa att anvandaren kan valja

en annan sensor bland de tillgangliga alternativen.

8. Rapportera ett problem under inspelningen

Med funktionen "Rapportera problem" i corpuls auryx App kan du ge feedback pa aktuella
eller sparade inspelningar om oegentligheter eller incidenter intraffar. Den har funktionen ar
viktig for att vi ska kunna férbattra appen kontinuerligt och ta itu med dina problem pa ett

effektivt satt.

Sa har rapporterar du ett problem

For att rapportera ett problem, klicka pa de tre prickarna till héger i det 6vre appfaltet. En
bottenpanel 6ppnas med alternativet "Rapportera problem" Iangst ner. Klicka pa det for att
Oppna inmatningsmasken for problemrapportering.

Rapportera problem (inmatningsmask)

e Problembeskrivning (kravs): Ge en detaljerad beskrivning av det problem som
uppstod i textfaltet. Detta ar obligatoriskt.

e Anonymiserad CSV-fil (opt-out): Den berdrda matningen bifogas automatiskt som
en anonymiserad CSV-fil. Du kan vélja att inte inkludera den har filen, men den
hjalper oss att undersdka problemet grundligt.
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e Lagg till foton (valfritt): Bifoga eventuellt foton for att illustrera problemet visuellt.
e Kontaktuppgifter (valfritt): For personlig feedback, ange ditt namn och din

e-postadress.

Ytterligare information

e CSV-Hfil: Klicka pa lanken "Ytterligare information om CSV-filen" for att I1asa mer om
data i den bifogade CSV-filen och hur de anvands.
e Foton: Anvand lanken for att fa instruktioner om hur du laddar upp foton pa ratt satt

for att underlatta problemanalysen.

Denna rapporteringsfunktion sakerstaller att vi snabbt kan atgarda eventuella problem och

forbattra din upplevelse av var app.

00:06:23

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

L . .
¢ corpuls.mission

Create patient
Edit patient

Select patient
Swap sensor

/\ Report problem

Bottenpanel — Rapportera problem:

Visar bottenpanelen med alternativet att rapportera ett
problem, s& att anvandarna kan rapportera problem direkt
fran appen.

O Searching for sensors...

&

Tue, 08. August 2023

09:23-10:02

Patient

Mustermann, Maria
*05.05.1974

MM

Used sensors

€ voraTMm
corpuls auryx | M
Typ: MS01 | LOT: 2501

Problemrapportfunktion i tidigare inspelningar:

Visar var alternativet for problemrapportering finns i det
nedre appfaltet nar du visar historiska inspelningar , s att
anvandarna kan rapportera problem med tidigare data direkt
fran den har vyn.
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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

Problemrapport Inmatningsmall:
Visar inmatningsmallen for att rapportera ett problem, dar anvandare kan ange mer information om det problem de upplever.

Vidarebefordrar data till den telemedicinska I6sningen
corpuls.mission

Med funktionen "Dela med corpuls.mission" i corpuls auryx App kan du vidarebefordra en
pagaende inspelning till en ansluten telemedicinsk I6sning.

Endast vitala och obearbetade data vidarebefordras. Patientdata samt tekniska och
fysiologiska aviseringar och larm vidarebefordras inte.

Alternativ for serverkonfiguration finns i menyn Instéllningar.

Sa har vidarebefordrar du en inspelning

Oppna den aktuella inspelningen i °corpuls auryx App.

Tryck pa de tre prickarna i det 6vre appfaltet for att 6ppna menyn.

Om serverautentisering ar konfigurerad valjer du alternativet "corpuls.mission” .

Ett kort med en QR-kod visas, som sammanfattar inspelningen. Ovriga deltagare kan
ocksa dppna sessionen i corpuls.mission genom att skanna QR-koden.

5. Genom att bekrafta detta kort vidarebefordras inspelningen till corpuls.mission.

hoonh =
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6. Applikationen corpuls.mission éppnas pa din mobila enhet.

Anmarkningar och felmeddelanden

Om inte alla férutséttningar ar uppfyllda kommer alternativet "Dela med corpuls.mission”
att inaktiveras eller sé visas ett lampligt meddelande, till exempel:

e corpuls.mission hittades inte. Installera eller uppdatera appen.

Datasekretess och sakerhet

Overforingen av matdata sker uteslutande inom auktoriserade och lankade servermiljGer.
Delning med tredje part eller system som inte ar lankade ar inte maéjlig. Denna funktion
sakerstaller att matdata ar sakra, entydiga och endast kan kommas at av behdrig medicinsk

personal.

00:06:23

[ Patient unknown |

€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96%

L . .
%> corpuls.mission

Create patient

Edit patient

Select patient

Swap sensor

/\ Report problem

Meny — corpuls.mission Vidarebefordran:

Visar menyn "Mer" med det aktiva alternativet
"corpuls.mission", som gor det méjligt att vidarebefordra
den aktuella inspelningen till telemedicinlésningen pa ett

sakert satt.

012VF.12345678
Encounter [D

hh:mm:ss

2¥ corpuls.mission

corpuls.mission Vidarebefordran — QR-kort:
Visar det genererade kortet med QR-kod och knappen for att

vidarebefordra den aktuella matningen, som sammanfattas
pa kortet, till telemedicinldsningen.

Sprak:

Svenska

Dokumentversion:

02

Lanseringsdatum:

2026-07-01

Programvaruversion:

2.0.xxx

Sidan 68 av 91




IFU corpuls auryx App EU SV 1752139622

Anmarkning om aktiv datadverforing
@ Nar vidarebefordran har startat ar det mgjligt att de registrerade matdata
eller tillhérande sessions-ID (Encounter ID) annu inte ar helt tillgangliga pa
servern.

| det har fallet pagar fortfarande datadverforing eller synkronisering.

Vanta tills dverforingen ar klar innan du férsdker 6ppna eller dela sessionen
i corpuls.mission igen.

Appen fortsatter automatiskt att sanda nar en stabil serveranslutning har
upprattats.

Lagg till information i inspelningen

Lagga till patientinformation

| det 6vre appfaltet visas all information som ar relevant fér patienten och sensorn som ar
kopplad till inspelningen. Om ingen patient har tilldelats visas "Patient ok&nd". Om en patient
har tilldelats visas patientens efternamn, fornamn och fodelsedatum. Folj dessa steg for att
lagga till eller redigera denna information:

e Fa atkomst till patientinformation:
o Klicka pa menyikonen (tre prickar) langst till hdger i det dvre appfaltet.
o En bottenpanel visas med redigeringsalternativ.
e Alternativ i bottenpanel:
o Skapa ny patient: Lagg till information om en ny patient.
o Redigera befintlig patient: Andra uppgifter om en befintlig patient.
o Sok och lagg till patient: Hitta och tilldela en befintlig patient till
inspelningen.
e Redigera patientinformation:
o Nar du redigerar 6ppnas en skarm med patientuppgifter.
o Fyllieller andra de nédvandiga falten.
o Tryck pa "Spara" for att bekrafta och spara dina andringar.

Denna funktion majliggdr en korrekt association av patientdata med inspelningar, vilket
sakerstaller att all relevant information ar korrekt dokumenterad och lattillganglig.
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00:06:23 C T | C o 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*
>3-~ corpuls.mission YYYY /MM /DD

*required

Create patient

Edit patient

Select patient

Swap sensor

/\ Report problem
Cancel Save

Hantering av patientinformation: Inmatningsmask — Patientinformation:

Visar de alternativ som finns tillgéngliga i bottenpanelen Visar formularet fér inmatning eller uppdatering av
for att hantera patientinformation, inklusive att skapa patientuppgifter, inklusive falt for namn, fédelsedatum
nya patientjournaler, redigera befintliga eller sdka efter och annan relevant information.

specifika patienter.

Stoppa en inspelning

Folj dessa steg for att stoppa en inspelning i corpuls auryx App:

e Stoppa inspelning:

o Klicka pa knappen "Stopp" i det nedre appfaltet

o En dialogruta visas.

o Klicka pa "Spara" for att bekrafta att du vill stoppa
och spara inspelningen.
Klicka pa "Kassera" for att avsluta inspelningen utan att spara den.
Klicka pa "X" i det évre hégra hornet for att stanga dialogrutan och ga tillbaka
till dvervakningen.

e Atgirder efter inspelning:
o Du kan hitta alla sparade inspelningar genom att navigera till avsnittet
"Inspelningar".
o | avsnittet "Inspelningar" kan du visa eller exportera inspelningarna.
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Detta sakerstaller att alla data sparas pa ett sakert satt och ar lattillgangliga for framtida

referens eller vidare analys.

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

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

Lg Lq Ly L3 Lg Ls Lg L7 Lg Lo

@ Pulse Rate PPG bpm [o]
110

67 I

78

® Temperature

Knappen Stoppa inspelning:

Tryck pa den réda fyrkantiga ikonen langst till hoger i det
nedre appfaltet for att stoppa den aktuella inspelningen.

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

[ Patient unknown ] .
€ V9AATM | corpuls auryx | M| 896% *

|ppa|

NS

L Stop recording

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

Discard

* Temperature

L 5 min

Ja

Dialogrutan Stoppa inspelning:

Valj mellan att spara inspelningen eller att kassera
inspelningen utan att spara den. Stang dialogrutan for att
avbryta dialogrutan.

inspelningen automatiskt.

(D Om appen stangs under en aktiv inspelning stoppas och sparas
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Hantera inspelningar

Listvy Over alla inspelningar

IFU corpuls auryx App EU SV 1752139622

Alla inspelningar finns tillgangliga under menyn "“Inspelningar” i navigeringsfaltet.
Inspelningarna visas i kronologisk ordning, med de nyaste inspelningarna éverst. Varje
inspelning kan identifieras unikt med hjalp av datum, start- och sluttid samt patientens namn
(om tillgangligt). For att visa detaljerad information om en inspelning klickar du pa dess post i

listan.

Om du vill valja flera inspelningar samtidigt trycker du p& knappen Checklista i det dvre
appfaltet. Detta aktiverar flervalslaget, vilket gor att du kan valja flera inspelningar foér vidare

corpuls auryx App

Manage

n Recordings

2 Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

atgarder. Du kan t.ex. radera flera inspelningar pa en 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

0 About corpuls auryx App

* Settings
@ Help

Hantera inspelningar — Navigeringslada:
Navigera till avsnittet "Inspelningar" i navigeringsfonstret

for att hantera dina inspelningar.

Skdarmen "Inspelningar":

hh:mm:ss

duration

duration

duration

Visar en lista 6ver alla inspelade sessioner, sa att du kan
granska och hantera tidigare inspelningar.
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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

Lage for flera val
Nar du tryckt pa knappen Checklista i listvyn kan du vélja Tryck pa radera for att radera de valda inspelningarna.
flera inspelningar.

Detaljvy av en inspelning

hh:mm:ss

hh:mm:ss

hh:mm:ss

IFU corpuls auryx App EU SV 1752139622

O Searching for sensors...

2 selected

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

B

Delete recordings?

[ These recordings will be permanently
deleted and cannot be recovered.

Radera flera inspelningar

| detaljvyn for en inspelning kan du komma at all relevant information, inklusive
patientuppgifter och de sensorer som anvants for inspelningen. Genom att trycka pa ikonen
menyn Mer i det 6vre appfaltet kan du utfora féljande atgarder fran menyn:

e Patienthantering: Du kan skapa, vélja eller redigera patientinformation fér den har
inspelningen.

e Exportera inspelning: Klicka pa exportikonen i det nedre appfaltet for att komma till
exportalternativen. Du kan vélja att exportera data i CSV-format via e-post,

messenger eller annat.

®

Delning av anonymiserade patientuppgifter
Vid delning av patientjournaler utesluts personuppgifter som namn eller
fodelsedatum fran exporten for att sakerstalla anonymisering.

®

Ansvarsfull hantering av halsodata
Hantera halsodata pa ett ansvarsfullt satt och se till att du foljer gallande
riktlinjer for sekretess och sakerhet.
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e Rapportera problem: Klicka pa knappen "Rapportera problem" i det nedre appfaltet
for att rapportera eventuella problem som uppstatt under inspelningen. D& 6ppnas ett
inmatningsformular dar du kan beskriva problemet i detalj. Du kan ocksa bifoga
CSV-filen for den berérda matningen samt relevanta skarmdumpar eller foton som

hjalp vid felsdkning.

e Radera inspelning: Tryck pa knappen Radera inspelning for att radera inspelningen.
Dessa inspelningar raderas permanent och kan inte aterskapas.

O Searching for sensors...

é

WD, DD. Month YYYY

HH:MM-HH:MM

Patient
Last name, First name
*DD.MM.YYYY
Utilized devices
(Q Serial number Firmware

Device name | Size
Typ: XXXX | LOT: XXXX

Detaljerad inspelningsskarm:

\_) Searching for sensors...

é

WD, DD. Monat YYYY
HH:MM-HH:MM
Patient

Last name, First name
*DD.MM.YYYY

2 Edit patient

Select patient

|'I'| Export recording

/\ Report problem

Delete recording

Menyn Mer, inspelning:

Ger en djupgaende bild av en vald inspelning, inklusive Ger en djupgaende bild av en vald inspelning, inklusive
tidsstamplar, metadata och fler alternativ i bottenpanelen. tidsstamplar, metadata och fler alternativ i bottenpanelen.

Hantera patienter

Lista dver alla patienter

| dvervakningsappen kan anvandarna hantera alla tidigare skapade patientprofiler genom att
valja alternativet "Patienter" i navigeringsmenyn i sidofaltet. Detta 6ppnar en listvy som visar
alla befintliga patienter, sorterade i alfabetisk ordning. Varje patient ar unikt identifierbar
genom sitt efternamn, férnamn och fédelsedatum. Du kan utfora féljande atgarder:

e Lagg till ny patient: Klicka pa ikonen "Lagg till patient" i det nedre appfaltet for att

skapa en ny patientprofil.
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e Visa patientinformation: Klicka pa en patientpost i listan for att komma till den
detaljerade vyn for den patienten.

e Valj flera patienter: For att valja flera patienter samtidigt trycker du pa knappen
Checklista i det 6vre appfaltet. Detta aktiverar flervalslaget, vilket gor att du kan valja
flera patienter for vidare atgarder. Du kan t.ex. radera flera patienter (inklusive deras

inspelningar) samtidigt.

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

2. Patients
(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App

* Settings
@ Help

Hantera patienter — Navigationslada:
Navigera till avsnittet "Patienter" i navigeringsladan for att

hantera dina patienter.

Vy 6ver patientdetaljer

« ) Searching for sensors...

Patients

nam

Skarmen Patienter:

vélja och skapa patienter.

Entries

Entries

Entries

Entries

Visar en lista Over alla patienter, sa att du kan identifiera,

| den detaljerade vyn fér den valda patienten kan du fa atkomst till patientinformation som
efternamn, fornamn och fodelsedatum. Dessutom hittar du en oversikt over alla
Overvakningssessioner som ar kopplade till patienten, vilket gor det enkelt att spara och

hantera inspelade data. Du kan utfoéra féljande atgarder:

e Redigera patientinformation: | patientens detaljerade vy klickar du pa
redigeringssymbolen (pennikonen) bredvid patientens namn i det 6vre appfaltet for
att redigera patientinformationen.
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e Granskning av inspelningshistoriken: | den detaljerade vyn for en patient visas
alla inspelningar som ar kopplade till patienten i en lista. Detta ger en dversikt éver
alla dvervakningssessioner som ar kopplade till patienten.

e Radera inspelningar: Tryck pa knappen med checklisteikonen for att aktivera
urvalslaget. Valj de avsedda inspelningarna och tryck pa knappen med
papperskorgsikonen.

e Radera patient: Tryck pa ikonen for radera patient och bekrafta ditt beslut att ta bort
patienten inklusive inspelningarna.

\_.) Searching for sensors...

< Y=

Last name, First name
* DD.MM.YYYY

Recordings

WD, DD. month YYYY duration

duration

Detaljerad patientskarm:
Ger en fordjupad bild av en vald patient, inklusive inspelningar som redan har utforts.

Hantera sensorenheter

| dvervakningsappen kan anvandaren hantera alla tidigare anvanda sensorenheter genom
att valja alternativet Sensorer i navigeringsmenyn i sidofaltet. | detta avsnitt listas alla
sensorenheter som har anvants i alfabetisk ordning. Varje post i listan innehaller féljande
information:

e Serienummer: Unik identifierare for varje sensorenhet.
e Modellbeskrivning: Beskrivning av sensormodellen.
e Storlek: Fysiska matt eller storleksspecifikation fér sensorn.
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e Typ: Typ av sensorenhet.
e Lot nummer: Lot-nummer som ar kopplat till sensorn.
e Firmware-version: Aktuell firmware-version som ar installerad pa sensorenheten.

Med den har informationen kan du enkelt identifiera och hantera sensorenheter som
anvands i appen.

\ ) Searching for sensors...

corpuls auryx App
Sensors
Manage

VOAATM
corpuls auryx

D Recordings

2 Patients

(€ sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Hantera sensorer — Navigationslada: Sensorer Skirm:
Navigera till avsnittet "Sensorer" i navigeringsfonstret for att Visar en lista 6ver alla sensorer som har registrerats, sa att
hantera dina sensorer. du kan identifiera vissa sensorer.

Ovriga avsnitt i appen

Om corpuls auryx App

Se avsnittet "Om corpuls auryx App" fér omfattande information om programvaran,
lagstadgade markningar och kontaktuppgifter till tillverkaren.
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= About corpuls auryx App

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: Om skarm — corpuls auryx App:
Navigera till avsnittet "Om" i navigeringsladan for att fa Visar information om appen och tillverkaren.
atkomst till detaljerad information om corpuls auryx App.

Information om programvara

Information om versionen:
Visa detaljer om den aktuella versionen av corpuls auryx App.

Unik enhetsidentifiering:
Hitta det unika identifieringsnummer som ar kopplat till din instans av corpuls auryx App for
sparning och support.

CE-maérkning och andra regulatoriska markningar:
Las om CE-markning och andra viktiga regulatoriska markningar som ror corpuls auryx App.

Tillverkarinformation

Tillverkardetaljer:
Fa information om tillverkaren av corpuls auryx App, vilket sakerstaller transparens nar det
galler programvarans ursprung.
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Kontaktuppgifter:
For eventuella problem, fragor eller supportbehov, skicka in ett supportarende pa:
https://support.cosinuss.com/submit-a-ticket/.

< Manufacturer information

& corpuls auryx App

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

o] YYYY-MM-DD
Contact

(01)0426046302xxxx(8012)X.X. XXX
Unique Device identification (UDI)

C€ o3 [1i]

2026 Cosinuss GmbH
All rights reserved

Programvaruinformation — corpuls auryx App: Tillverkarinformation — corpuls auryx App:
Visar information om appens version, unik Ger information om tillverkaren av corpuls auryx App och
enhetsidentifiering, CE-markning och andra viktiga kontaktinformation for support och férfragningar.

regulatoriska markningar.

Juridisk information

Innehaller landsspecifik regulatorisk information och sékerhetsinstruktioner angaende
avsedd anvandning och distribution av corpuls auryx App.

Valj ditt land for att se relevant juridisk information och lagstadgade krav pa respektive
officiellt sprak.

Installningar

Sprakval:
Valj dnskat sprak for en personlig app-upplevelse, sa att du kan interagera med appen pa
det sprak du har valt.

Matenheter:
Anpassa appen sa att den visar matningar i de enheter som passar dig bast, sa att den blir
latt att forsta och anvanda.
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Settings

corpuls auryx App

English
Language

Manage

D Recordings

2 Patients
& Set Up Server Connection

(Q Sensors
6{9 Locked

LIVE Monitoring Password-Protected Area

O Current recording

Other

0 About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Instéllningar — Navigationslada: Skarmen Installningar:
Navigera till avsnittet "Instéllningar" i navigeringsfonstret Instéllningarna omfattar atkomstrattigheter, sprakval och
for att granska och justera appinstaliningarna. mattenheter.

Serveranslutning:

Uppratta en anslutning till en auktoriserad server genom att ange serverns URL och dina
inloggningsuppgifter. Dina registrerade matdata kommer sedan automatiskt att
vidarebefordras nar en internetanslutning ar tillganglig.
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X  Set up server connection

Enter your login details to establish the
connection.

— Server URL

& https:/

‘ @ Username

#** Pagsword

Cancel

Serverkonfiguration — Inmatningsformular:
Visar inmatningsformularet for konfiguration av vidarebefordran till en server.

Appen visar aktuell sdndningsstatus i statusfaltet med hjalp av en molnikon (t.ex. aktiv,
instabil eller inaktiv).

Anslutningen ar aktiv: Grént moln med bockmarkering

En giltig autentisering kravs for att fa atkomst till serverbaserade funktioner och
vidarebefordra data. Se till att ditt anvandarkonto ar korrekt konfigurerat och lankat till
motsvarande serverprojekt.
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Méjliga anmérkningar och felmeddelanden:

e "Sessionen har I6pt ut. Logga in igen."
- Logga in igen i appen med hjélp av dina inloggningsuppgifter.

e '"Lankat projekt saknas. Delning &r inte méjlig. Kontakta din systemadministrator.”
— Projektet &r inte korrekt kopplat till ditt anvandarkonto.

Servicemeddelande:
Kontakta tillverkaren for initial installning av atkomst eller vid problem med autentisering:
Cosinuss GmbH.

Integration med corpuls.mission:

Om den konfigurerade servern ar kopplad till corpuls.mission ar funktionen "Dela med
corpuls.mission™ dessutom aktiverad. Detta mojliggor saker vidarebefordran av
inspelningar till den anslutna telemedicinska I6sningen.

Anmarkning om datadverforing:
@ Appen synkroniserar automatiskt och periodiskt matdata med den
konfigurerade servern. Aldre inspelningar som annu inte har sants kommer
ocksa att laddas upp.

Stang inte appen omedelbart efter en matning, for att sakerstalla att
overfoéringen slutfors. Se ocksa till att det finns tillrackligt med datamangd,
sarskilt for stora datamangder eller nar du anvander internetatkomst via
mobilnat.

Hjalp

Elektronisk bruksanvisning (elFU):

Knappen ger atkomst till en elektronisk version av IFU som finns tillganglig pa
https://eifu.cosinuss.com. Den har webbplatsen innehaller all information som behdvs for
att identifiera och lasa ratt version av IFU i elektronisk form och 6ppnas i din webblasare.

Om den digitala versionen av manualen inte ar tillracklig for dig och du behdver en
pappersversion, kontakta: eifu@cosinuss.com

Sakerhetsanvisningar:

Ta del av viktig information om korrekt anvandning av matinstrument och sensorer. | detta
avsnitt upprepas de viktiga sakerhetsanvisningarna fran installationsprocessen.

Skicka feedback:
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Skicka in dina forslag, fragor eller kritik genom att fylla i det allmanna feedbackformularet. Vi
valkomnar dina synpunkter sa att vi kan férbattra vara tjanster och ta itu med eventuella

problem.

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

2 Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Hjalp — Navigationslada:

Navigera till avsnittet "Hjalp" i navigeringsfonstret for att
fa atkomst till anvandarmanualer, utbildningsmaterial,
sakerhetsanvisningar och feedbackalternativ.

\_) Searching for sensors...

= Help

Instructions for Use
eifu.cosinuss.com

@© safety Notes

[1] Send feedback

Hjalpskarm:

Har kan du fa atkomst till den officiella anvandarmanualen
och detaljerad information om appen, samt ge feedback
och ta del av sdkerhetsanvisningar.
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Krav och rekommendationer
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Kategori Krav
iOS-enheter Android-enheter
Operativsystem | - iOS 15.0 eller senare - Android 13 eller senare

Enheter som

Programvaran ska fungera pa alla

Programvaran ska fungera pa

plattformar

anvandning pa bada plattformarna.

stdds enheter som kor iOS 15 eller enheter som kor Android 13 eller
senare, men full support och senare, men full support och
testning har fokus pa de senaste testning har fokus pa de senaste
enheterna. enheterna.
Om du stoter pa nagra problem, Om du stoter pa nagra problem,
kontakta vart supportteam for kontakta vart supportteam for
hjalp: support@cosinuss.com hjalp: support@cosinuss.com

Konsekvens iOS- och Android-versionerna av appen ar byggda fran samma kodbas,

mellan vilket sakerstaller identisk funktionalitet, funktioner och avsedd

Programvaruliv
scykeln

Appen underhalls genom regelbundna uppdateringar, for att garantera
saker och effektiv anvandning. Programuppdateringar och
sakerhetskorrigeringar tillhandahalls i 2 ar efter lanseringen. Appen ar
kompatibel med de senaste 3 huvudsakliga versionerna av iOS och

Android.

Om appen upphor eller ersatts kommer du att meddelas och den
kommer att tas bort fran App Store och Google Play Store. Atgarder har
vidtagits for att sakerstalla fortsatt sékerhet, och all relevant
dokumentation och alla versioner arkiveras i enlighet med lagstadgade

krav.

Skarmstorlekar

Programvaran ar optimerad for en rad olika skarmstorlekar. For basta
mdjliga upplevelse rekommenderar vi att du anvander enheter med en

skarmstorlek pa 5,5 tum eller storre.

Hardvarukrav

Programvaran kraver en modern flerkarnig processor. Prestanda kan
variera beroende pa den specifika hardvarukonfigurationen.

Minst 2 GB RAM kravs fér smidig drift. Mer RAM kan behdvas for

optimal prestanda.
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Kategori

Krav

iOS-enheter Android-enheter

Bluetooth-krav

Programvaran ar kompatibel med enheter som uppfyller Bluetooth 4.2
eller senare, men optimal prestanda uppnds med enheter som anvander
nyare Bluetooth-versioner och -standarder.

Kontrollera att Bluetooth ar aktiverat pa din enhet.

For specifika fragor om Bluetooth-kompatibilitet, kontakta vart
supportteam: support@cosinuss.com

Lagring

Se till att det finns minst 150 MB ledigt lagringsutrymme for installation
och drift.

Ytterligare utrymme kan behdvas for uppdateringar och data.

Kompatibel
sensorenhet

Namn: corpuls auryx
Typ: MS01
Firmware: 2.4.1 eller hogre

Namn: c-med°® alpha
Typ: MS01
Firmware: 2.4.1 eller hdgre

Kanda
enhets-begrans
ningar

Vissa Android-enheter (t.ex. Nokia 7.2, Samsung A15, Huawei P30 lite)
kan ha intermittent BLE-skanning, vilket orsakar luckor i
fotopletysmografiska (PPG)-matningar; iOS-enheter skannar i allménhet
tillforlitligt.

Krav pa
akustisk
prestanda

Det akustiska larmet genereras av hogtalaren/hdgtalarna pa den mobila
enheten. For att sakerstalla en tillforlitlig uppfattning ska den avsedda
utrustningen uppfylla féljande akustiska prestandakrav:
- larmet ska avge en ljudtrycksniva pa minst 65 dB(A) pa ett
avstand av 1 meter,
- aterge alla larmrelevanta frekvenskomponenter inom intervallet
500 Hz till 4 kHz,
- uppratthalla burst-timing utan temporal distorsion som &verstiger
120 %,
- och tillhandahalla minst mono-ljudutgang.
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Deklaration om overensstammelse

corpuls auryx App ar en medicinteknisk produkt i klass IIb.
En forsakran om 6verensstammelse kan erhallas pa begaran: support@cosinuss.com

Instruktioner for kassering

Om hardvara har levererats som en del av installationen, se anvandarmanualen for den
relevanta enheten eller kontakta Cosinuss GmbH fér kassering. Appen kan avinstalleras i
enlighet med installningarna pa din mobila enhet.

Underhall

corpuls auryx App ar utformad for att fungera somlost utan att krava nagra specifika
underhallsaktiviteter fran anvandarna. Alla nédvandiga uppdateringar, inklusive
funktionsférbattringar, sakerhetsuppdateringar och prestandaférbattringar, hanteras centralt
av Cosinuss GmbH. Dessa uppdateringar levereras genom regelbundna
programvarureleaser, vilket sakerstaller att appen halls uppdaterad med de senaste
framstegen och standarderna. Anvandarna kommer att fa& meddelanden om tillgangliga
uppdateringar, som kan installeras direkt fran appbutiken.

Felsokning

Problem MGoijlig orsak Atgérd/16sning

Varken data eller enhet | Enheterna ar inte Se kapitel "Komponenter" for
visas i granssnittet for | kompatibla. kompatibla enheter

corpuls auryx App.

Patient utanfor Se till att patienten befinner sig inom
rackvidd/ingen signal. 10 m fran din mottagande enhet.
Sensorenheten ska visas som
"ansluten" pa corpuls auryx
App-displayen.
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Problem

Mojlig orsak

Atgard/Iésning

Fel pa tradlés
Bluetooth.

Kontrollera systemstatus for
sensorn och corpuls auryx App pa
app-displayen. Kontrollera att
sensorn fungerar korrekt och att den
befinner sig inom 10 m fran
BLE-rackvidden. Aterstall
sensorenheten och appen vid behov
genom att folja bruksanvisningarna.

Inga vitalparametrar
visas pa grund av
defekt kompatibel
enhet

Kontrollera om det finns/har funnits
ett tekniskt larm gallande
vitalparametern (t.ex. "Pulsfrekvens
saknas" ), kontakta support —
tillverkaren av kompatibel enhet

Lag batteriniva i
kompatibel enhet

Kontrollera om det finns/har funnits
ett tekniskt larm om batteristatus for
den kompatibla enheten. Ladda den
kompatibla enheten

Lag batteriniva i mobil
enhet

Kontrollera om det finns/har funnits
ett tekniskt larm gallande
batteristatus for den mobila
enheten. Ladda den mobila enheten

Data uppdateras inte

Inga data fran
sensorerna kommer
igenom till corpuls
auryx App.

Starta om appen och anslut
sensorerna i enlighet med
bruksanvisningen.

Svag tradlés anslutning
mellan sensorn och
den mottagande
enheten.

Se fel pa tradlés Bluetooth. Se till att
sensorn ar sa nara den mottagande
enheten som mgjligt.

Stoérningar blockerar
eller ar intermittent
utanfor rackvidd.

Se fel pa tradlos Bluetooth. Se till att
sensorn ar placerad sa att en s fri
siktlinje som mdjligt uppnas mellan
sensorn och mottagarenheten.

Misstankt data som
visas pa corpuls

Sensorn kan inte samla
in och analysera

Se till att sensorenheterna ar korrekt
forberedda, placerade och

auryx App appen. signaler pa ett effektivt | dimensionerade. Flytta sensorn eller
satt. byt ut den mot en ny sensor om sa
behdvs.
Hoga nivaer av brus i Beroende pa matplatsen, hall dig
signalen pa grund av stilla.
rorelseartefakter.
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Problem

Mojlig orsak

Atgard/Iésning

Hbga nivaer av brus i
signalen pa grund av
smutsiga
sensorenheter.

Rengor sensorenheten enligt
anvisningarna.

Sensorenhet utanfor
rackvidd.

Flytta den mobila enheten nédrmare
sensorn.

Problem med
tillvalsenheter.

Batterinivan ar for lag.

Byt ut och/eller ladda enheten.

Enheten ar inte
kompatibel.

Se kapitel "Komponenter" for
kompatibla enheter.

Enheten ar inte
registrerad.

Fel pa enheten.

Beroende pa kompatibel enhet kan
funktionaliteten vara begransad.

Kontakta alltid tillverkaren om det
uppstar fel pa enheten.

Symboler

Symboler i anvandarmanualen

A

VARNING: Varningar som kan leda till personskada eller dodsfall.

O

FORSIKTIGHET: Varning for skador pa utrustning eller annan egendom.

®

ANMARKNINGAR: Anmarkningar for att informera eller betona en punkt
eller ett forfarande.

Symboler i anvandargranssnittet

P A SPRAK: -— NEDRE GRANS

L |

A\ V74 $

D MOBIL ENHET 0 SAKERHETSANVISNINGAR
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o POLICY X STANG

” TROSKLAR NAVIGATIONSLADA
O PULSFREKVENS INSPELNINGAR

O SPO2 PATIENTER

8 KROPPSTEMPERATUR SENSORER

* BLUETOOTH oM

1 OVRE GRANS INSTALLNINGAR
@ HJALP STOPPA INSPELNING

. MENYN MER SENSORSOKNING

e INAKTIVERAD

SIGNALSTYRKA INSPELNING AKTIV

SENSORSOKNING INSPELNING INAKTIV

@ A

(Q SENSOR (IN EAR) aktiverad LAG BATTERINIVA

?Q SENSOR (IN EAR) FEL

inaktiverad

LJUD PA DALIG KVALITET

TIDSGRANNS
OVERSKRIDEN

IR OO ' I BE K- IPo1N LBIm SRl

m LJUD AV
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LJUD PAUSAT

PATIENT

KVITTERA Kontroll

FODELSEDATUM

KVITTERAD status

LAGG TILL / SKAPA

FRAMSTEGSINDIKATOR REDIGERA
e LJUST TEMA SOK
]
G MORKT TEMA BYT
@‘ CSV-FORMAT RAPPORTERA PROBLEM
E-POST EXPORTERA

MER INFORMATION

SKICKA / LAMNA IN

BIVIBIEPIW LN+ B )e

FEEDBACK
Symboler i produktmarkning
I TILLVERKARE
C € CE-CERTIFIKAT
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Utbildning

Denna anvandarmanual ar det primara referensdokumentet som stéder eventuella
ytterligare utbildningsmaterial som tillhandahalls av Cosinuss GmbH.

Utover dessa dokument finns ett utbildningsprogram, som kan bestallas pa
support@cosinuss.com.

Elektroniskt utbildningsmaterial och anvandarmanualer for kompatibla enheter finns
tillgangliga pa: training.cosinuss.com.

- Slut pa dokumentet -
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