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c-med°® alpha

Tragbarer, kabelloser Im-Ohr Sensor
zur Messung von Vitalparametern

Verwendungszweck: Uberwachung von Vitalparametern.
Patient:innen: Personen ab 18 Jahren.

Funktionsweise: Der Sensor erfasst Vitalparameter und
sendet diese via Bluetooth an ein Endgerat. Die
Funkreichweite betragt bis zu 10 Metern.

Die Daten konnen mithilfe der App empfangen und
angezeigt werden. Ist die App auf mehreren Endgeraten
installiert, konnen die Daten auf diesen Geraten auch
gleichzeitig angezeigt werden.

Allgemein: Der Sensor ist geschutzt vor zeitweiligem
Untertauchen, wiederaufladbar und wird in einer
Doppelladebox transportiert. Es gibt zwei Grol3en fiir den
Sensorkopf, S und M.

Anbringung: Der Sensorkopf muss im aul3eren Gehorgang

platziert werden. Es wird immer nur ein Sensor an einer
Patient:in angebracht.

A Achtung: Abweichende Informationen:
Anwender (S. 30) Komponenten des Systems (S. 46), Zubehor (S. 53)

Produktbeschreibung, Anwendungsprinzip, Komponenten des Systems

Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:
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Produktbeschreibung

Parameter

* Pulswellenkurve (PPG)
 Pulsfrequenz

- Sauerstoffsattigung (Sp02)
« Korperkerntemperatur

* Perfusion

Bestandteile

© No gk wbdA

Sensorkopf
IR-Thermometer
Mess-LED
Photodiode
Applikator
Status-LED
Lade-LED
Ladekontakte

@ Supportvideo
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Ein- und Ausschalten

Der Sensor schaltet sich automatisch ein, sobald man ihn
aus der Ladebox entnimmit.

Der Sensor schaltet sich automatisch aus, sobald man ihn
in die Ladebox zurlcklegt.

Das Ein- und Ausschalten wird mit einem blauen
Aufleuchten der Status LED angezeigt. Nach dem
Einschalten beginnt der Sensor automatisch zu messen
und sendet seine Werte. Die LED-Anzeigen am Rlicken des
Sensors informieren Uber die aktuelle Sensoraktivitat.

Leuchtet die Status LED rot, ist der Senor defekt und sollte
getauscht werden.

Blinkt der Sensor rot, so ist der Akkuladestand des Gerates
bereits unter 5% der Kapazitat. Der Sensor muss geladen

werden.

Status LED
Sensor aus An- und Ausschalten 'D Sensor sendet
Aus Blau aufleuchten 2 Sek.

‘ Akku < 5% Sensor defekt
Rot blinkend Rot leuchtend

A Achtung: Abweichende Informationen:

Komponenten des Systems (Seite 48)

Komponenten des Systems

Blau blinkend

Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:
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Bedienelemente und LEDs

1. Status-LED
2. Lade-LED

3. Ladekontakte
4. Mess-LED
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Anlegen des Sensors

Der Sensor darf ausschlieRlich am Ohr angewendet
werden. Es wird immer nur ein Sensor pro Patient:in
angelegt.

Der Sensor kann sowohl im rechten als auch im linken Ohr
angebracht werden.

Der Sensorkopf wird mithilfe des Applikators gefuihrt, um
mehr Kontrolle Gber das flexible Material zu bekommen.

Halten Sie den Applikator zwischen Daumen und
Zeigefinger und fiihren Sie den Sensorkopf mit leichtem
Druck in den Gehorgang ein.

Der Sensorkopf sollte den Gehorgang im Durchmesser
ausfillen und die rote Mess-LED sollte so tief liegen, dass
sie gerade nicht mehr direkt sichtbar ist.

Flhren Sie dann den Sensorricken hinter die Ohrmuschel.
Der Hals des Sensors verlauft nun dber das Ohr und ankert

sich S-formig in die Ohrmuschel.

Justieren Sie bei Bedarf noch nach.

Achtung: Abweichende Informationen:
Anwendung (Seite 58)

Anwendung

Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:
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|. Praxistipp

Auswahl der GroRe:
Wahlen Sie bei Patientinnen die GroRe S und bei Patienten die
GroRe M. Dies sollte in den meisten Fallen passend sein.

Anlegen

@ Supportvideo
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|dentifikation des Sensors

Zur ldentifikation eines Sensors haben Sie mehrere
Maoglichkeiten.

Seriennummer: Eine eindeutige Serienummer ist auf dem
Rlcken eines jeden Sensors eingraviert. Sie bendtigen
diese, um den Sensor z.B. in der App auszuwahlen.

Signalstarke: In der App finden Sie spater auch die Angabe
der Signalstarke des Sensors (RSSI-Wert). Je ndher Sie dem
Sensor sind, desto hoher ist dieser Wert. Sie konnen ihn
nutzen, um einen Sensor eindeutig vom anderen zu
unterscheiden.

GroRe des Sensorkopfes: Eine Angabe der Grol3e des
Sensorkopfes ist direkt neben der Seriennummer
eingraviert. Diese bendétigen Sie, wenn Sie entscheiden,
welchen Sensor Sie einer Patient:in anlegen. Die GroRe
muss zum Durchmesser des Gehdrgangs passen.

A Achtung: Abweichende Informationen:
Seriennummer (Seite 96), Labeling (Seite 100)

Produktindentifizeirung, Wo finde ich Produktinformationen

Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:
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Bedienelemente und LEDs

1. Sensorkopf Grolle M
2. Sensorkopf GroRe S
3. Seriennummer
4. GroRenangabe
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Reinigung und Wartung

c-med°® alpha

Reinigung des Sensors

Nach Gebrauch (Patientenwechsel) muss das Gerat
gereinigt und desinfiziert werden.

Reinigung: Sichtbare Verschmutzungen werden mit einem
Desinfektionstuch entfernt. Zur Reinigung des IR Sensors,
welcher sich auf der Spitze des Sensorkopfs befindet, wird
zusatzlich ein Wattestabchen verwendet. Dabei wird das
Desinfektionstuch auf das Wattestabchen gelegt und die
Flache des Sensors mit leichtem Druck gereinigt.

Desinfektion: Nach der Reinigung erfolgt die Desinfektion
des Sensors mit einem frischen Desinfektionstuch. Die
Oberflache sollte an allen Stellen gut abgerieben werden.
Zur Desinfektion des Bereiches unter dem Sensorkopf
sollte mit Hilfe eines Wattestabchens das
Desinfektionstuch unter den Kopf geflihrt und die
Desinfektion unter leichtem Drehen durchgefiihrt werden.

Der Im-Ohr Sensor sollte mit einem fusselfreien Einwegtuch
gut abgetrocknet werden, bevor er in die Ladebox
zurlckgelegt wird.

i@y Praxistipp iy Praxistipp (® Ssupportvideo
_ . . ) Applikator: Desinfektionsmittel:
A SfT:;::r?é ﬁg&ﬁ:}?&?ﬁ?;ggrmatlonen' Ist der Applikator eines Sensors zu stark verschmutzt, kann Der Hersteller empfiehlt: Schilke mikrozid® AF flissig.
dieser gewechselt werden. Hier rechts finden Sie ein Andere Desinfektionsmittel sollten nur auf Basis von insgesamt
Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung: Anleitungsvideo. 60 % (w/w) Alkohol ohne Duftstoffe unverdiinnt verwendet

Pflege und Reinigung werden.
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Laden des Sensors

Nach jedem Einsatztag sollte der Sensor Gber Nacht wieder
vollstandig geladen werden.

Die Doppelladebox kann beide Sensoren gleichzeitig
aufladen und aufbewahren. Stecken Sie das Ladekabel an
die Ladebox und das Netzteil an den Strom.

Die Lade-LED leuchtet rot und signalisiert, dass der Sensor
geladen wird. Erlischt sie, ist der Sensor voll geladen.

Die Akkulaufzeit eines Sensors, bei durchgehender
Messung, betragt ca. 12 Stunden. Die Ladezeit betragt ca.
eine Stunde.

Der Sensor sollte vor jeder Anwendung auf Unversehrtheit
uberprift und im Fall von sichtbaren Schaden nicht mehr
verwendet werden.

Lade LED
Sensor voll Sensor ladt
Aus Rot leuchtend

A Achtung: Abweichende Informationen:
Zubehor (Seite 53)

Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:
Komponenten des Systems, Zubehor
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|. Praxistipp

Ladekontakte

Um den Sensor zuverlassig an- und auszuschalten, als auch zu
Laden, stellen Sie sicher, dass die Ladekontakte gut an der
Ladebox anliegen.

Laden

@ Supportvideo
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Warum messen wir im Ohr?

Der Messort im Ohr ermdglicht die gleichzeitige Messung
mehrerer Vitalparameter mit einem Gerat.

Der Kopf insgesamt wird im Rettungsfall meist als erstes
zuganglich gemacht. Zudem wird der Kopf meist von der
Patient:in selbst ruhig gehalten.

Im Gegensatz zu anderen Alternativen ist bei der Anbringung
am Ohr kein Entkleiden der Patient:in notwendig.

Die von Patient:innen akzeptierte Anbringung am Ohr, ahnlich
eines Kopfhorers, ermoglicht ein dauerhaftes Tragen des Sensors.

Die Messung der Korpertemperatur am Tympanon
erfolgt nahe am Gehirn und dem korpereigenem Temperaturregler.

Die Blutversorgung des Gewebes um den daueren Gehorgang liegt im

zentralen Stromungsgebiet von Gesichts- und Hirnarterien ,weswegen

eine Durchblutung hier immer gegeben ist.

Die Messung von Puls und Sauerstoffsattigung im auf3eren Gehorgang

kann zudem eventuell Rickschliisse auf die Blutversorgung des Gehirns geben.

Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:

Anwendungsprinzip

Ccosirnuss’

Messort
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Allgemeine Daten

c-med°® alpha

Sensorik Infrarot-Thermometer, Pulsoximeter (LED und Photodiode) : Pulsfrequenz
Gewicht 7 Gramm Auflosung 1 bpm
Grole 55 % 58 ¥ 10 mm Messbereich 35 - 220 bpm
Genauigkeit  +4 bpm
Schutzart P47
Fremdkorper mit Durchmesser = 1,0 mm,
zeitweiliges Untertauchen bis zu einer Tiefe von 1T m @ Sp02
Akku Laufzeit: ca. 12 Stunden, Ladezeit: ca. 1 Stunde )
Auflésung 1%
Funk Bluetooth Low Energy 5.0, ISM band 2,4 — 2.485 GHz Messbereich 70 = 100 %

Reichweite ca. 10 Meter .
Genauigkeit +3%

Umgebungsbedingung flir den Betrieb

8 Korperkerntemperatur
0°—-40°C 15-95 % rH kontinuierlicher Zustand

0°-50°C 15-90 % rH voriibergehender Zustand Auflosung 01°C
Messbereich 35-42°C

Umgebungsbedingung fur Transport und Lagerung Genauigkeit  +0,2 °C

25-70°C  0-95%rH | o
A Achtung: Abweichende Messgenauigkeit

aulRerhalb des Messbereichs

A Achtung: Abweichende Informationen:
Umgebung fiir Betrieb (Seite 12, 44, 81)

@ Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:

Produktspezifikationen, Anwendungsprinzip
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B Indikation

- Sauerstoffmangel (Hypoxdamie)

» Unterkihlung (Hypothermie)

* Fieber (Hyperthermie)

« Veranderungen des Kreislaufsystems
 Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
- Verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

Kontraindikation

Das Produkt c-med® alpha soll keine spezifischen Behandlungen empfehlen
und darf nicht verwendet werden:

* Bei Krankheiten oder Verletzungen des Ohres.

- Zur Uberwachung der Sauerstoffsattigung bei einer Kohlenmonoxid(CO)
Vergiftung.

@® Produktidentifizierungsnummer (UDI)

Alle Sensoren sind eindeutig anhand der Serienummer identifizierbar.
Zur Ermittlung der gesamten UDI lhres Systems, kontaktieren Sie bitte:

zulassung@cosinuss.com

und melden Sie die Seriennummer auf dem Gerat (Bsp.: SN 123456)

A Achtung: Abweichende Informationen:
Warnungen (S.8), Produktidentifizierungsnummer (S. 93),

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen, Verwendung und Indikation,
Produktidentifizierungsnummer

@ Mehr Informationen in folgenden Kapiteln der Gebrauchsanweisung:

A Wichtige Warnhinweise

Bitte verwenden Sie den c-med® alpha nicht in Fallen von Ohrverletzungen oder bei erhdhter
Empfindlichkeit im Ohr.

Flr prazise Messungen von Sp0O2 und Pulsfrequenz vor allem im Ruhezustand, vermeiden Sie bitte
jegliche unndtigen Bewegungen, Kauen und Sprechen von der Patient:in wahrend der Messung, da
diese das PPG-Signal beeinflussen kdnnen und zu ungenauen Messungen, in der Regel zu
niedrigen Werten, fihren konnen.

Flir genaue Sp02- und Pulsfrequenzmessungen ist ein korrekter Sitz des Sensors im Gehorgang
unerlasslich. Bitte beachten Sie das Live PPG-Signal und tberpriifen Sie den Sensor und seine
Position, wenn ungewohnliche Signalmuster auftreten.

Die Anwesenheit von Flissigkeiten im Gehorgang kann die Messgenauigkeit beeinflussen,
insbesondere bei der Temperaturmessung, und fuhrt in der Regel zu falschlicherweise niedrigen
Werten. Bitte verwenden Sie den Sensor nicht, wenn die Patient:in Blut oder Wasser im Ohr hat.

Die Prasenz von Verschmutzungen auf dem Sensorkopf kann die Messgenauigkeit beeinflussen,
zum Beispiel flihrt Ohrenschmalz auf dem IR-Sensor zu féalschlich niedrigen
Temperaturmessungen. Bitte reinigen Sie das Gerat, wenn Sie eine Verschmutzung des Sensors
und insb. des Sensorkopfes feststellen.

Die Bluetooth Low Energy Kommunikation zwischen dem Sensor und dem Empfangergerat
(Smartphone) ist auf eine maximale Reichweite von 10 Metern begrenzt. Wenn sich der Sensor zu
weit vom Empfangergerat entfernt, kann es zu Verbindungsabbriichen kommen, und in diesem Fall
werden keine Messwerte angezeigt. Messwerte, die wahrend eines Verbindungsabbruchs verloren
gehen, kdnnen nicht wiederhergestellt werden. Bitte stellen Sie sicher, dass der Sensor wahrend der
Messung in unmittelbarer Nahe des Smartphones bleibt.

Verwenden Sie den Im-Ohr Sensor nicht wahrend einer Magnetresonanztomographie.


mailto:zulassung@cosinuss.com

