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1 SIGNALWORTER

In dieser Anleitung werden die folgenden Signalworter verwendet:

WARNUNG: Warnungen kennzeichnen Risiken oder Vorgangsweisen, die zu
Personenschaden oder zum Verlust von Menschenleben fiihren kénnen.

VORSICHT: Vorsichtshinweise kennzeichnen Risiken oder Vorgangsweisen, die zu einer
A Beschadigung des Gerats oder zum Verlust von Daten fiihren kénnen. In Vorsichtshinweisen
wird der Anwender auBerdem darauf hingewiesen, dass in jedem Einzelfall der Kliniker
dafiir zustandig ist, die Bedeutung der Ergebnisse aufgrund der vorgenommenen

MaRnahmen und der unterschiedlichen Faktoren zu bestimmen.

HINWEIS  Hinweise enthalten zusatzliche Informationen zur Verwendung dieses Produkts.

c € Die CE-Kennzeichnung und die Kennnummer der benannten Stelle bedeuten, dass das
Produkt alle grundlegenden Anforderungen der europadischen Medizinprodukterichtlinie

0537
93/42/EWG erfilllt.

c € Die Elektrode ist CE-gekennzeichnet fiir die Konformitat mit der Verordnung 2017/745 des
Rates liber Medizinprodukte.

1.1 Terminologie

Tabelle 1 Im Dokument verwendete Begriffe

Begriff Beschreibung

ECG oder EKG Elektrokardiogramm
EDF Europdisches Datenformat
IP IP-Schutzgrad
SSP Secure Simple Pairing
MDD Richtlinie Gber Medizinprodukte
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MDR Medizinprodukte-Verordnung
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2 ALLGEMEINE, VOR DER VERWENDUNG ZU LESENDE WARN- UND
VORSICHTSHINWEISE

Das Bittium Faros™-Gerat darf erst nach Kenntnisnahme der folgenden Hinweise verwendet werden. Siehe
auch Anlage 3: Bittium OmegaSnap-Elektroden — Ergdnzende Informationen und Anlage 4:
Zusatzinformationen zu Bittium Faros 180L.

WARNUNG: Das Gerat nicht auseinandernehmen, keine Reparaturversuche unternehmen
und das Gerat nicht verandern.

f WARNUNG: Das Gerat eignet sich nicht fiir die direkte Anwendung am Herzen.

WARNUNG: Wahrend des Betriebs des Faros EKG-Gerats diirfen Sie nicht gleichzeitig den
Patienten und Computerbestandteile, die Dockingstation sowie nicht-medizinische
Elektrogerate berihren.

WARNUNG: Um Stromschlaggefahr und elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
miussen der Computer und die dazugehorigen Gerate, die zusammen mit dem Faros EKG-
Gerdt verwendet werden, den Normen [IEC/EN 60950 (Einrichtungen der
Informationstechnik - Sicherheit) oder EN 60601-1 (Medizinische elektrische Gerate -
Sicherheit) entsprechen. Wenn in der Patientenumgebung ein Computer verwendet wird,
der den Anforderungen aus IEC/EN 60601-1 nicht entspricht, missen der Computer und die
Peripheriegerdte an einen Trenntransformator angeschlossen werden, der den
einschlagigen Anforderungen entspricht.

WARNUNG: Versuchen Sie keine Eigendiagnose oder Eigenbehandlung auf der Basis der
gesammelten Daten.

VORSICHT: Das Faros-Gerat gehort zur Schutzklasse I1P67.

ACHTUNG: Betriebsumgebung: Professionelle Pflegeeinrichtung und Umgebung hauslicher
Pflege.

> B P
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VORSICHT: Faros liefert selbst keine Diagnosen; fiir die Interpretation der EKG-Daten ist der
behandelnde Arzt verantwortlich.

VORSICHT: Verwenden Sie bei Kindern mit einem Korpergewicht unter 10 kg eine EKG-
Abtastfrequenz von 500 Hz.

VORSICHT: Wenn ein Patient mit einem Defibrillator behandelt wurde, wahrend das Faros
EKG-Gerat und das Anwendungsteil mit dem Patienten verbunden waren, miissen das
Faros-Gerat und das Anwendungsteil dem Hersteller zur Uberpriifung eingesandt werden,
bevor das Gerat weiter eingesetzt wird.

VORSICHT: Das Faros-Gerat eignet sich nicht flir den Einsatz in einer MRI-Umgebung.

ACHTUNG: Das Faros-Gerat ist nicht dafir konzipiert, gleichzeitig mit Hochfrequenz-
Chirurgiegeraten (HF-Geraten) oder einem Defibrillator eingesetzt zu werden.

ACHTUNG: Patienten mit einem aktiven implantierbaren medizinischen Gerat (wie
Herzschrittmacher usw.) sollten vor dem Einsatz Riicksprache mit dem behandelnden Arzt
nehmen.

VORSICHT: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripherie-Ausriistung wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll)
von allen Teilen des Geréts, auch den von Bittium Biosignals Ltd. spezifizierten Kabeln,
eingesetzt werden. Ansonsten kann die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden.

VORSICHT: Verwenden Sie das Faros EKG-Gerat mit dem von Bittium Biosignals Ltd.
bereitgestellten Zubehor. Andere Kabel und Zubehérteile kdnnen sich nachteilig auf die

> B bbb BDPBDPB

Leistung des Gerats auswirken.

HINWEIS  Elektromagnetische Stérungen konnen zu Interferenzen und/oder Rauschen in den
Messdaten fiihren.

HINWEIS  Jeder (ernste und nicht ernste) Vorfall in Verbindung mit dem Gerét ist dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Benutzer und/oder
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Patient niedergelassen ist.

HINWEIS  Das Faros-Gerat verfiigt nicht Gber Fahigkeiten zur elektrischen Stimulation.

HINWEIS Die Daten des Beschleunigungssensors werden in dem Gerdt nicht analysiert, es
unterscheidet auch nicht zwischen unterschiedlichen korperlichen Betatigungen.

HINWEIS  Befolgen Sie immer die Anweisungen fir die zur Aufnahme verwendeten Einmal-Elektroden

800953 Bittium Faros Manual 11 (84)
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3 EINLEITUNG

Die Informationen dieser Anleitung beziehen sich auf das Bittium Faros-Gerat Revision H oder spater. Ziel
dieser Anleitung ist, die Verwendung des Bittium Faros-Gerats verstandlich darzustellen.

ACHTUNG: Die Nichtbeachtung der Betriebsanweisungen aus dieser Anleitung kann zu einer
fehlerhaften Datenanalyse fiihren. Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fiir Schaden

aufgrund unsachgemaRer Verwendung.

Das Faros-Gerét ist ein tragbarer, extern anzuwendender Elektrokardiograph (EKG-Gerat) und drahtloser
Sender fiir EKG-Messungen, Messungen des R-R-Intervalls und die Erkennung von Patientenbewegungen.

Das Gerat Uberwacht das Patienten-EKG und kann so eingestellt werden, dass es mit den eingebauten
Algorithmen zur Arrhythmie-Erkennung Event-Marker erzeugt. Die vom Gerat aufgezeichneten Daten
kénnen entweder Uber eine USB-Verbindung oder Uber eine Bluetooth-Verbindung zu einem drahtlosen
Gerat ausgelesen werden.

Mit dem Gerat werden zwei Softwarepakete geliefert: eMotion EDF Viewer fiir die Anzeige der EKG-Daten
und Faros Manager Software fiir Anderungen der Geriteeinstellungen und Aktualisierung der Gerite-
Firmware. Mit der bei Bittium erhaltlichen Analysesoftware Cardiac Navigator kann eine detaillierte
Analyse durchgefiihrt werden. Zur Anbindung von Drittanbietergerdaten und zum Auslesen von Daten aus
diesen ist auBerdem ein Faros Bluetooth-Protokoll erhiltlich.

Fir die Befestigung der Sensoren am menschlichen Kérper gibt es mehrere Moglichkeiten. EKG und RR
kénnen mit dem Faros-Gerat mit OmegaSnap- oder FastFix-Elektrode oder EKG-Kabel und mit im Handel
erhéltlichen Einmal-EKG-Elektroden mit Druckknopfanschluss gemessen werden.

Das Faros-Gerat ist flir erwachsene und péadiatrische Patienten konzipiert, die ein Monitoring der
Vitalparameter bendtigen, sei es innerhalb oder aullerhalb eines Krankenhauses oder einer
Gesundheitseinrichtung.

Das Faros-Gerat liefert keine interpretierenden Aussagen. Die abschliefende Interpretation der Ergebnisse
und die Diagnose liegen in der Verantwortung des behandelnden Arztes.

Lesen Sie diese Anleitung vor der Inbetriebnahme des Faros-Gerats griindlich durch und bewahren Sie sie
flr zukiinftige Bezugnahme auf.

HINWEIS  Moglicherweise entsprechen die Screenshots im Dokument nicht der Ansicht der
Benutzeroberflache der neuesten Software.
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3.1 Gegenindikationen

e Das Faros-Gerat darf nicht an Patienten eingesetzt werden, die aufgrund lebensbedrohlicher
Arrhythmien im Krankenhaus Gberwacht werden mussen.

e Faros 180L ist bei Kindern mit einem Korpergewicht unter 10 kg kontraindiziert.

3.2 Sicherheit

Es wird empfohlen, die Systemanwendungen mit Computern mit installiertem funktionstlichtigem
Antivirenschutz zu betreiben. Auch der Einsatz einer Firewall wird empfohlen. Das Faros Bluetooth-Modul
verwendet das Secure Simple Pairing (SSP). Es wird empfohlen, Online-Messungen Uber eine Bluetooth-
Verbindung mit dem Faros-Gerat im Unsichtbar-Modus durchzufiihren. Der verborgene Modus kann mit
dem Faros Manager konfiguriert werden. Bei Sicherheitsbedenken wenden Sie sich bitte an
medical.support@bittium.com, um weitere Empfehlungen und Unterstiitzung zu erhalten.
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3.3 Symbole

Symbol Beschreibung

c € Die CE-Kennzeichnung des Gerats bedeutet, dass es der Richtlinie des Rates 93/42/EWG fur

medizinische Gerate entspricht.
0537

® Das Gerat ist mit Anwendungsteilen vom Typ BF ausgestattet, die der Norm EN 60601-1
(IEC60601-1) entsprechen.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung.

® Die zusatzlichen Elektroden sind Einmal-Elektroden.

E .
LOT Chargennummer der Elektroden

Richtlinie 2002/96/EG uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) zu entsorgen ist.

ﬁ Nur fir die EU: Dieses Symbol weist darauf hin, dass dieses Gerat entsprechend der EU-
|

g Wahrend des Transports: Verpackung trocken halten und vor Regen schiitzen.

T

HINWEIS! | Hinweistext in der Anleitung: Hinweistexte machen auf Bedingungen oder Praktiken
aufmerksam, die zu einem Verlust der Gerateleistung fiihren kdnnen oder ansonsten zu
beachten sind.

M D Medizinisches Gerat.

Das Faros-Gerat gehort zur Schutzklasse 1P67.

Dieses Gerat enthilt eine spezifizierte Funkanlage, die nach der Konformitatsbescheinigung
der Technischen Vorschrift nach dem Funkgesetz zertifiziert wurde.
1 Das Bluetooth-Modul BT121 wurde in Japan mit Zertifizierungsnummer 209-J00171

zertifiziert.

(((l))) Symbol fiir kabellose Ubertragung.
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&)

Relativer Feuchtebereich von 15 % bis 90 %, nicht kondensierend.

Transport- und Lagerbedingungen
-20 °C bis +60 °C (Transport)
-20 °C bis +60 °C bei relativer Feuchte bis 90 %, nicht kondensierend (Lagerung).

A
m
-

Angabe der Katalognummer fiir die Identifizierung des medizinischen Gerats.

Hersteller.

Warnung: MR-unsicher! Verwenden Sie das Gerat nicht in einer Magnetresonanzumgebung
(MR).

Eine GS1 Datenmatrix ist ein zweidimensionaler Barcode, der aus der GTIN und PI flir das
Faros EKG-Gerat besteht.

O K

Atmospharische Druckbegrenzung. Angabe des Bereichs des atmospharischen Drucks, dem
das medizinische Gerat sicher ausgesetzt werden kann. Atmospharischer Druckbereich
zwischen 700 hPa und 1.060 hPa.
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3.4 Umgebungsbedingungen

3.4.1 Transport- und Lagerbedingungen
Das Faros-Gerat muss unter den nachstehenden Bedingungen transportiert und gelagert werden.
e -20 °C bis +60 °C (Transport)
e -20 °C bis +60 °C bei relativer Feuchte bis 90 %, nicht kondensierend (Lagerung)
o Lagerdauer 1 Monat: -20 °C bis + 60 °C
o Lagerdauer 3 Monate: -20 °C bis +45 °C
o Lagerdauer 12 Monate: -20 °C bis +25 °C
o Gelegentliche Lagerung und Transport: -40 °C bis +70 °C
3.4.2 Bedingungen fir den Dauerbetrieb
Das Faros-Gerat muss unter den nachstehenden Bedingungen eingesetzt werden:
e Temperaturbereich zwischen +0 °C und +45 °C
e Relativer Feuchtebereich von 15 % bis 90 %, nicht kondensierend

e Atmospharischer Druckbereich zwischen 700 hPa und 1.060 hPa.

3.5 Bluetooth-Protokoll

Zur Integration der Kommunikation des Faros EKG-Gerats in Losungen von Drittanbietern ist die
Dokumentation ,Faros 3.x Bluetooth Protokol

III

im Lieferumfang von Bittium Biosignals Ltd. enthalten.

Tabelle 2 Bluetooth Protokoll

Kompatibilititsanforderungen an Material von Drittanbietern

Bluetooth 2.1
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3.6 Garantie

Alle Reparaturen an Produkten unter Garantie missen von Bittium Biosignals Ltd. durchgefihrt oder
genehmigt werden. Unbefugte Reparaturen fihren zum Erldschen der Garantie. Die Garantiebedingungen
lauten wie folgt:

Garantiezeit: 12 Monate, sofern unten nicht anders angegeben.
Garantieabdeckung: Teile und Arbeit, sofern unten nicht anders angegeben.

Alle Garantien werden ungiltig, wenn nicht autorisierte Reparaturen an Teilen des Gesamtsystems
vorgenommen werden.

Die Haftung von Bittium Biosignals Ltd. ist auf die Reparatur des Produktes im Rahmen der Garantie
beschrankt und schliellt Folgeschaden ausdricklich aus. Die Garantie deckt alle Arbeiten und Teile ab, die
mit dem normalen Gebrauch verbunden sind. Die Garantie deckt nicht die Reisekosten, falls die Reparatur
in den Einrichtungen des Endbenutzers erforderlich ist.

Bittium Biosignals Ltd garantiert die Ersatzteilversorgung fiir mindestens 5 Jahre nach dem Lieferdatum des
Produkts.

Der Einbau zusatzlicher Gerate, die nicht von Bittium spezifiziert oder genehmigt wurden oder die so
beschaffen sind, dass sie das Gerdt unbrauchbar machen, kann zum Erldschen der Garantie fiihren.

Diese Garantie deckt keine versehentliche Beschadigung oder Missbrauch ab.

Der Endbenutzer muss sicherstellen, dass die Umgebung und die Stromversorgung fiir das Gerat geeignet
sind und gemal’ der Spezifikation von Bittium Biosignals Ltd. gewartet werden.

Der Endbenutzer muss das Gerdt ordnungsgemdR und umsichtig aufbewahren und zu betreiben und
sicherzustellen, dass es nur von kompetenten Personen bedient wird.

Der Endbenutzer darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von Bittium Biosignals Ltd weder
Erganzungen, Anderungen oder Anpassungen an dem Gerit vornehmen, noch anderen Personen als den
Bittium-Mitarbeitern oder autorisierten Vertretern erlauben, das Gerat anzupassen, zu reparieren oder zu
warten.

Besondere Bedingungen fiir Teile des Systems:
Zubehor

Garantiezeit: 6 Monate. Die Garantie deckt keine Fehler ab, die durch unsachgemiRe Handhabung
verursacht wurden.

Einwegteile

Herstellungsfehler an nicht abgelaufenen Teilen werden ersetzt.
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3.7 Entsorgung

Bitte befolgen Sie bei der Entsorgung des Systems oder Teilen davon die Ortlichen
Umweltschutzvorschriften. In vielen Landern ist das Recycling von Elektronikgerdaten moglich oder sogar
vorgeschrieben.

Fur Benutzer in der EU gilt: Das Geradt muss gemaR der Richtlinie 2012/19/EU der Europaischen Union Gber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) entsorgt werden. Wenn das Gerdt kontaminiert ist, gilt die
Richtlinie moglicherweise nicht.

Das Gerat kann vertrauliche Informationen enthalten. Befolgen Sie die nationalen Standards und Richtlinien
zur sicheren Entsorgung von Abfallen, die vertrauliche Informationen enthalten.
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4 UBERBLICK UBER DAS FAROS EKG-GERAT

4.1 Allgemeines

Es gibt drei Modelle des Faros-Gerats: ein 1-Kanal-EKG-Modell (Faros 180 und Faros 180L) und ein 3-Kanal-
EKG-Modell (Faros 360). Alle Modelle sind Bluetooth-fahig, haben die gleiche Form und Gestalt und
unterscheiden sich nur durch die Farbe und die Gerateeigenschaften.

Bittium Faros 180™ Bittium Faros 180L™ Bittium Faros 360™

Bittiun -7‘
/)
-/

9404302 9404659 9404300

Tabelle 3 Technische Daten des Faros-Gerdits

Technische Daten Bittium Faros 180™  Bittium Faros 180L™ Bittium Faros 360™
Holter-EKG-Gerat Ja Ja Ja
Kabellose EKG-Ubertragung Ja Ja Ja
Wasserdichtes IP67-Design Ja Ja Ja
1-Kanal EKG Ja Ja Ja
3-Kanal EKG Nein Nein Ja
RR-Abstande Ja Ja Ja
Bluetooth Ja Ja Ja
Beschleunigungssensor Ja Ja Ja
800953 Bittium Faros Manual 19 (84)
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RR Abtastfrequenz 1000 Hz k/A 1000 Hz

EKG Abtastfrequenz 125, 250, 125, 250 Hz 125, 250,
500, 1000 Hz 500, 1000 Hz

ADC-Prazision 24 Bit 18 Bit 24 Bit

Prazision des 3D- 14 Bit 12 Bit 14 Bit

Beschleunigungssensors

Abtastfrequenz des 3D- 25, 100 Hz 25,100 Hz 25,100 Hz

Beschleunigungssensors

Dateiformat Datenlogger EDF EDF EDF

Speicherkapazitat 4GB 4GB 4GB

Stromquelle* 3,7 V Li-lon Batterie 3,7 V Li-lon Batterie 3,7 V Li-lon Batterie

Abmessungen 48 x29 x 12 (mm) 48 x29 x 12 (mm) 48 x 29 x 12 (mm)
Gewicht 18 g Gewicht 18 g Gewicht 18 g

Betriebszeit Bis zu 7 Tage Bis zu 14 Tage Bis zu 7 Tage

EKG 125 Hz EKG 250 Hz EKG 125 Hz

*Die Li-lon-Batterie der Faros-Stromquelle entspricht der Norm IEC 52133.

4.2 Symbole und Anzeigen des Gerdts

Die Symbole und Anzeigen des Gerats geben Aufschluss {iber seinen Status. Das Gerat ist mit vier LED und
einem Summer flr akustische Signale ausgestattet. Die Anzeigen werden in den nachstehenden Tabellen

dargestellt.

0 Pushbutton

. Blue Indicator
Battery States

— USB-connector

Orange Indicator
Notification

Red Indicator
Error States

Green Indicator
Measurement and PC

connection States

Bittium

Abbildung 1 Symbole und Anzeigen
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Tabelle 4 Anzeigen des Gerdts

Beschreibung Anzeigen

Gerat an Computer angeschlossen. Griine Anzeige leuchtet.

Batterie wird aufgeladen. Blaue Anzeige blinkt.

Batterie vollstandig aufgeladen. Blaue Anzeige leuchtet.

Fehler; Messung kann nicht gestartet werden. Rote Anzeige leuchtet.

Messung ist angelaufen. Griine Anzeige leuchtet und Startton J ertont
Messung lauft. Griine* Anzeige blinkt alle finf Sekunden.
Messung ist beendet. Drei /I 53 J Pieptone.

Drucktaster wahrend der Messung gedriickt. Ein J Piepton.

Batterie schwach. Blaue Anzeige blinkt zweimal und zwei 7 J

Pieptdne ertdnen alle finf Sekunden.

Interner Speicher fast voll. Anzeige blinkt zweimal und zwei [ J
Pieptdne ertdnen alle fiinf Sekunden.

Ableitungsalarm (bei aktiver Ableitungserkennung) | Rote Anzeige blinkt zweimal und zwei A J
Pieptone ertdnen alle finf Sekunden.

Gerat ist im Bluetooth-Ruhezustand. Griine* Anzeige blinkt alle zwei Sekunden.
Firmware-Update. Griine Anzeige blinkt wahrend des Updates.
Riickstellung des Gerats. Alle Anzeigen blinken einmal und ein langer J

Piepton ertont.

Gerat hat am Prifpunkt  flr interne Alle Anzeigen blinken.
Fehlerbearbeitung angehalten.

*Die griine Anzeige wechselt in den folgenden Féllen ihre Farbe von Griin nach Blau:

e Die Messung lauft und Bluetooth ist verbunden.
e Das Geréat ist im Bluetooth-Ruhezustand und Bluetooth ist verbunden.
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4.3 Zubehor und Ersatzteile

9404644 Bittium OmegaSnap 1-KANAL
EKG-Elektrode (Anwendungsteil) .
[ ]
e
(VY
53
33
A om
9404716 Bittium OmegaSnap 2-CH EKG-
Elektrode (Anwendungsteil)
e
& e
HINWEIS Die OmegaSnap 2-CH EKG- &
Elektrode wird unterstitzt
ab der Firmware-Version
3.7.2 des Faros-Gerats und
der Faros Manager Version
3.4.0.
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9404717 Bittium OmegaSnap 3-CH EKG-
Elektrode (Anwendungsteil)

&
&6
® 6
9404718 Bittium MiniSnap Sensitive 1-CH
EKG-Elektrode (Anwendungsteil)
P
L

9404719 Bittium OmegaSnap Mehrkanal-
Adapter (Einbauteil)

TR

Bittium
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9400147 Bittium OmegaSnap 1-Kanal g
Adapter (Einbauteil) -

9404265 Kabel mit 2 Elektroden
(Anwendungsteil)

9404266 Kabel mit 3 Elektroden
(Anwendungsteil)
9404282 Kabel mit 5 Elektroden

7

C
(Anwendungsteil)

Y

5501020 USB-Kabel
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9404724 Bittium SafePort (eine
Dockingstation mit USB-Kabel)

4.4 Batterie aufladen

Es wird empfohlen, die Batterie vor der Verwendung voll aufzuladen.

HINWEIS Prifen Sie vor dem Wiederaufladen des Faros-Gerats, dass das Gerat, insbesondere der
USB-Anschluss, vollkommen trocken ist. Im Bereich des USB-Anschlusses darf keine
Feuchtigkeit vorhanden sein. Prifen Sie den USB-Anschluss auch auf Staub und entfernen
Sie diesen mit einem Papiertuch.

Wenn das Gerat feucht ist, lassen Sie es 2 Stunden lang trocknen, bevor Sie es mit dem USB-Kabel zum
Aufladen an einen Computer anschliefRen.

Verwenden Sie zum Anschluss des Gerats an Ilhren PC das mit Ihrem Faros EKG-Gerat mitgelieferte USB-
Kabel.

1. Stecken Sie das USB-Kabel in lhren PC.

2. SchlieRen Sie das andere Ende des USB-Kabels an Ihr Faros-Gerdt an. Die blaue Leuchtanzeige
beginnt zu blinken. Wenn die Batterie des Gerats voll aufgeladen ist, leuchtet die blaue
Leuchtanzeige durchgehend. Die empfohlene Ladezeit betragt 1,5 Stunden.

3. Ziehen Sie das USB-Kabel aus dem Faros-Gerat und dem PC.
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)

@D%s é@ A 28

1 )

Abbildung 2 Anschluss des Faros an einen PC mit einem USB-Kabel
4.5 Anschluss an Computer

4.5.1 Anschluss von Faros an einen Computer

Verwenden Sie zum Anschluss des Gerats an lhren PC das mit lhrem Faros EKG-Geradt mitgelieferte USB-
Kabel.

1. Stecken Sie das USB-Kabel in lhren PC.

2. Stecken Sie das andere Ende des Kabels in lhr Faros-Gerat. Zuerst blinkt die blaue Leuchtanzeige,
und anschlieBend sollte auch die griine Leuchtanzeige anfangen zu blinken.

Wenn die grine Leuchtanzeige nicht blinkt, obwohl das Geradt an den Computer angeschlossen ist, kann ein
Verbindungsproblem vorliegen. In diesem Fall sollten Sie die USB-Kabelverbindung trennen und wieder
herstellen und auch sorgfaltig prifen, dass die USB-Verbindung zwischen Gerat und Kabel sowie zwischen
Kabel und PC nicht locker ist.

4.5.2 Faros sicher vom Computer trennen

Zur Vermeidung von Festplattenfehlern muss das Faros-Gerat sicher vom PC getrennt werden. Zur sicheren
Trennung des Gerats vom PC gibt es zwei Verfahrensweisen.

4.5.2.1 Mitdem Windows-Tool ,Hardware sicher entfernen und Medium auswerfen”

1. Offnen Sie die ausgeblendeten Symbole in

Show hidden icons

der Windows Taskleiste in der unteren
rechten Ecke von Windows.
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2. Eines der ausgeblendeten

,Hardware sicher entfernen und Medium

auswerfen”

3. Klicken Sie auf das Symbol des Tools, es @

sollte die Option ,FAROS

anzeigen

4, Wahlen Sie ,,FAROS auswerfen” und warten | =
Sie, bis nur noch die blaue Leuchtanzeige
des Faros-Gerats leuchtet. Jetzt konnen Sie

das Gerat vom PC trennen.

Tools

auswerfen &

ist

CoAM6

L-;a Open Devices and Printers
“

ca Eect eMotion FAROS
o - FAROS_DATA (D)

Customize...

4.5.2.2 Vom Faros Manager trennen

1. Wenn das Faros-Gerat bereits an
den Computer angeschlossen und
der Faros Manager gedffnet ist, auf
die Schaltflache , Eject” (Auswerfen)
klicken.

2. Ein Dialogfenster wird getffnet mit
der Aufforderung zu warten, bis die
Software das Faros-Gerdt sicher
entfernt.

3. AnschlieRend meldet die Software,
Faros-Gerat erfolgreich
entfernt wurde oder nicht.

ob das

About

‘ Faros 360 o

Bittium Faros Manager

Safely remowing Fafos device...

Information

Faros device was successfully removed
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Wenn das Faros-Gerat nicht entfernt werden konnte, priifen Sie bitte, ob noch Messdateien im Computer
geoffnet sind oder ein Programm die Speicherkarte des Faros-Gerats verwendet.

4.6 Bittium SafePort

Bittium SafePort ist eine USB-Ladestation, die den taglichen Gebrauch der Bittium Faros-Gerate erleichtert
und sie vor elektrischen und mechanischen Fehlern schiitzt (z. B. grobe Handhabung des Gerats).
Feuchtigkeitsriickstande im Stecker eines kirzlich gereinigten Geréts etc.).

Abbildung 3 Bittium SafePort

HINWEIS  Bittium SafePort dient nur als Verlangerung des USB-Kabels.

Bittium SafePort verfligt Giber eine LED-Anzeige, die Auskunft Gber den Betrieb von SafePort gibt. Die
Anzeigen werden in den nachstehenden Tabellen dargestellt.

HINWEIS  Der Betrieb und die Anzeigen der LED-Anzeige in Bittium SafePort unterscheiden sich von
denen des Bittium Faros-Gerats.

800953 Bittium Faros Manual 29 (84)

Version 7.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 20233



Bittium

Tabelle 5
Beschreibung Anzeigen
Bittium SafePort an Computer angeschlossen. Griine Anzeige leuchtet.

Bittium SafePort hat einen der folgenden| Rote Anzeige leuchtet.
Fehlerzustande erkannt:

Uberstrom
Uberspannung
Unterspannung
kritische Temperatur.

4.6.1 Anschluss an den Computer mit dem Bittium SafePort

Wenn Sie ein Bittium SafePort-Gerat verwenden, wird das Faros-Gerat wie folgt mit dem Computer
verbunden.

Verwenden Sie das mit der Bittium SafePort USB-Ladestation gelieferte USB-Kabel, um den SafePort an
Ihren Computer anzuschlieRen.

1. SchlieBen Sie das mit der SafePort USB-Ladestation gelieferte USB-Kabel an, um den SafePort an
Ihren Computer anzuschlieRen.

2. SchlieRen Sie das andere Ende des USB-Kabels an Ihre SafePort-USB-Ladestation an. Die griine
Leuchtanzeige im Bittium SafePort leuchtet.

3. Legen Sie die Faros EKG-Gerate in den Bittium SafePort ein. Zunachst blinkt die blaue Leuchtanzeige
am Faros-Gerat, anschlieRend sollte auch die griine Leuchtanzeige anfangen zu blinken.

Sollte die griine LED-Anzeige in der Bittium SafePort-USB-Ladestation nicht leuchten, wenn das Gerat an
Ihren Computer angeschlossen ist, kann ein Verbindungsproblem vorliegen. In diesem Fall sollten Sie die
USB-Kabelverbindung trennen und wieder herstellen und auch sorgfaltig prifen, dass die USB-Verbindung
zwischen Gerat und Kabel sowie zwischen Kabel und PC nicht locker ist.

HINWEIS SchlieRen Sie das Faros-Gerat nicht an die Bittium SafePort-USB-Ladestation an, wenn die
rote LED in der Bittium-USB-Ladestation leuchtet.
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HINWEIS  Entfernen Sie das Faros-Gerat aus der Bittum SafePort-USB-Ladestation, wenn bei
angeschlossenem Gerat die rote LED-Anzeige in der Bittium-USB-Ladestation leuchtet.

Sollte die griine Leuchtanzeige am Faros-Gerat nicht blinken, wenn das Gerat mit der Bittium SafePort-USB-
Ladestation an lhren Computer angeschlossen ist, kann ein Verbindungsproblem vorliegen. In diesem Fall
sollten Sie zunachst priifen, ob das Faros-Gerat ordnungsgemall an die Bittium SafePort-USB-Ladestation
angeschlossen ist. Wenn dies nicht der Fall ist, trennen Sie die USB-Kabelverbindung und verbinden Sie sie
erneut und priifen Sie auch sorgfaltig, dass die USB-Verbindung zwischen dem Gerat und dem Kabel und
zwischen dem Kabel und Ihrem PC nicht locker ist.

4.6.2 Batterie aufladen mit dem Bittium SafePort

SchlieRen Sie das Faros-Gerat an den Computer mit Bittium SafePort an, wie in Kapitel 4.6.1.
Die blaue Leuchtanzeige im Faros-Gerat beginnt zu blinken, wenn das Gerat aufgeladen wird.
Die blaue Leuchtanzeige leuchtet, wenn die Batterie des Faros-Gerats voll aufgeladen ist.

4.7 Fehlersuche

Wenn das Gerat nicht funktioniert oder in unvorhersehbarer Weise funktioniert, kbnnen Sie Folgendes
versuchen:

Gerat wieder aufladen
o Befolgen Sie die Anweisungen aus Kapitel 4.4.
Gerat beginnt nicht mit der Messung (Fehleranzeige blinkt drei (3) Mal)
e Gerdt wieder aufladen.
e Die Uhr des Gerats liber den Faros Manager synchronisieren.
e Die Einstellungen speichern.
Gerat zuriicksetzen
e Halten Sie den Drucktaster gedriickt, bis alle Leuchtanzeigen blinken.

e Schalten Sie das Gerat durch Betatigung der Power-Taste ein.
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5 SOFTWARE-INSTALLATION

HINWEIS

Betriebssystem Windows 10 64-Bit.

Verwenden Sie zur Installation des Faros Managers oder der EDF Viewer Software das

SchlieRen Sie das Faros-Gerat tiber den USB-Anschluss an lhren Computer an und suchen Sie den Ordner
,FAROS_DATA/Software”. Um Anwendungen zu installieren, missen Installationsprogramme aus den
Ordnern ,eMotion EDF Viewer“ und ,Faros Manager” ausgefiihrt werden. Befolgen Sie anschliefend die

Anweisungen auf dem Bildschirm

Schritte

EDF Viewer

Faros Manager

,Weiter” anklicken, um
fortzufahren. Akzeptieren Sie
die Lizenzvereinbarung, wenn
danach gefragt wird.

] eMoticnEDFUiewer

Welcome to the eMotionEDFYiewer Setup Wizard (v

The iataller wil i hisich s e " . v

ich! law

WISFINING: This computer d ty zopurich
L i Thes pingan, a1 ey po

&, map el o anveis ol
A s bl ke s e

o | pariabise:. and

48! Bittium Faros Manager Setup — X

Welcome to the Bittium Faros Manager
Setup Wizard

The Setup Wizard wil install Bittium Faros Manager on your
computer, Click Next to continue or Cancel to exit the Setup
Wizard,

Zielordner aus. Klicken Sie auf

) [ = o
Firr die Installation verwenden | [#=s=omes = 7 o et - -
Sie de n Sta nda rdord ner Oder Sefect Installation Folder ?, ) Click Next to install to the defauit folder or ciick Change to choose another. @
wahlen den gewiinschten E—— gl .

Toinsd n s lolder. cick "Hed" To iretel to & dilsend idder. ener i below o cick "Browse™.

IC:‘ngram Files (x36)\Bittium Biosignals Ltd \ittium Faros Manager\,

,Next” (Weiter), um e o i
fortzufahren. Bkt
[ et | [ Bk | [ Heir ] Back Cancel
Klicken Sie auf ,Next” (Weiter),| |#ste R | [ oty - .
um d|e InstaIIa tion Confirm Installation D . Ready to install Bittium Faros Manager @
auszufiihren. Nach Abschluss — - s g _ _ _ _
de r |nSta I |ati0n a uf Closell Cick “Hew" to siat the insialaion ﬁlsd(;ﬂ[::::‘sz’t:ig:‘ S;néﬁgggmﬁfﬁ;?w TEEEREEE
”
(SchlieRen) oder ,,Finish“
(Fertigstellen) klicken.
T boc [ @meml | [ cencel
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Auf dem Desktop werden nun
Verknipfungen angezeigt. Die

Anwendungen sind
einsatzbereit. eMotionED Bittium Faros
FViewer Manager 3....

HINWEIS  Das Symbol des Faros Managers enthalt auch die aktuelle Nummer der Softwareversion.
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6 MESSUNG KONFIGURIEREN

Die Messkonfiguration erfolgt tiber die Faros Manager-Software.

1. SchlieBen Sie das Faros-Gerat an den PC an und fiihren Sie die Faros Manager-Software Uber die
Desktop-Verknlipfung aus.

a. Wenn die Faros Manager-Software nicht installiert ist, suchen Sie den Ordner
,FAROS_DATA/Software” auf der Festplatte des Gerats und fiihren Sie das Faros Manager-
Installationsprogramm aus, um die Faros Manager-Software verwenden zu kénnen.

2. Stellen Sie die gewilinschte Messkonfiguration ein.

3. Nehmen Sie die gewiinschten Einstellungen vor. Klicken Sie auf ,Save” (Speichern), um die
Konfiguration anzuwenden. Durch das Klicken auf ,Close” (SchlieRen) verlassen Sie die Anwendung.
Faros-Gerat sicher entfernen (siehe Kap. 4.5.2)

Der Faros Manager erkennt das Modell des angeschlossenen Gerats; die Konfigurationsoptionen basieren
auf dem Gerdtemodell. Die Optionen werden in den nachstehenden Tabellen aufgefiihrt.

Tabelle 6 Optionen des Faros-Gerdits

Gerdtetyp Geraterevision Firmware EKG Abtasten EKG Kandle ACC Abtasten ACC Bereich
Version
180 OH 3.6.x oder 125, 250, 1 25,100 2,4,16
héher 500, 1000
180L Ol 3.7.1 oder 125, 250 1 25,100 2,4,16
hoher
360 OH 3.6.x oder 125, 250, 1.3 25,100 2,4,16
hoher 500, 1000

Tabelle 7 Weitere Optionen des Faros-Ger¢its

Gerdtetyp Bluetooth Autostart Umgebungstemperatur Kardiologische Schrittmacher- Ableitungserkennung Konf

Events Events M
180 Ja Ja Nein Ja Ja Ja
180L Ja Ja Nein Ja Ja Ja
360 Ja Ja Ja Ja Ja Ja
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Tabelle 8 Elektrodenkonfigurationen

Zahl der EKG-Kanile Unterstiitzte Elektrodenkonfigurationen
1 2 Elektroden, 3 Elektroden, OmegaSnap, MiniSnap
2 3 Elektroden, OmegaSnap-2ch (unterstiitzt ab der Firmware-Version 3.7.2)
3 5 Elektroden, OmegaSnap-3ch

6.1 Konfiguration der Holter-Messung

Holter-Messungen kénnen mit jedem Faros-Modell ausgefiihrt werden. Die Konfiguration fiir die Holter-
Messung wird mit dem Faros Manager eingestellt.

HINWEIS  Faros 180L erfordert die Verwendung von Faros Manager Version 3.4.1 oder hoher.

' Gt Ferus Mariager v3.4 0-

Home Tools  About

s Patient Category Profile Ty = Advanced settings
Bittium ype |
- . | Measurement caraban
Fa ro S 3 60 Adult Custom [ Uceemre 10080
| Drosiocth Uineces {seconds) (1]
i | Brstoetn niocen moge on e
Device ID [
| ey mankor ot [
DEFAULT DEVICE_ID | § =y
ECG Acxkomele RR-Inforvasl | Lead:olf delection off [
Battery charge Memory free on [l on (il on [ll || Paemaber event recorang on s

| Stop measwrement oy USS on mell
Number of ECG channels 1 ) 2 3 = Device information
91% / !
| Hamtware rovision H
|
| Fammaaue version 372
ECG Sa Ie y ( |
et i 125 | 250 500 1000 |

| Ductivser versin 1.5.2

Device date and time [ Ssmimmier  BRosissiip
T 152351 oo T,
Date 25407021 i-.,r_:::g;:_—ﬁt;é;j\wpmg 25 100 =~ Electrode positions
Device tme 1s 56t witn your 1°C 3 2 Electrodes
P
o v ,’ \
Select mode e 29 49 | 169
p
v Holter 'l
)
Cardiac event recorder Autostart on Sn Contact orf ) femperaturs Measurement off [ ,"(.
|
Oniine NS /)
Eject Save as a new profile Read current settings Save
Abbildung 4 Holter-Konfiguration
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1. Fuhren Sie den Bittium Faros Manager aus. 6. Die Elektrodenpositionen so wahlen, dass
sie dem fur die Messung verwendeten

2. Wahlen Sie aus der Hauptansicht des Elektrodentyp und dessen Positionierung

Managers den Modus ,,Holter” aus. .
entspricht.

3. Wahlen Sie ,Custom® (Benutzerdefiniert) 7. Die Werte fiir die Messparameter wahlen:
oder die gewinschte Messdauer
(voreingestellte Aufzeichnungsoptionen, 1-7 a. EKG - Abtastfrequenz

Tage) aus den Profiltypen. _
b. Beschleunigungssensor -

4. Fur die ,Custom settings” Abtastfrequenz
(Benutzerdefinierte  Einstellungen)  die _
. . c. Beschleunigungssensor -
gewlinschten Messparameter auswahlen:
Dynamikbereich

a. Patientenkategorie, Erwachsen/Kind ) )
8. Autostart bei Hautkontakt, Ein/Aus

b. RR-Intervalle, Ein/Aus ]
9. Temperaturmessung Ein/Aus (NUR fir Faros

c. Beschleunigungssensor, Ein/Aus 360).

d. ECG/EKG, Ein/Aus 10. ,Save” (Speichern) dricken, um die

_ ) Konfiguration anzuwenden.
5. Anzahl der EKG-Kandle (die Option 3 Kanale

ist nur flr Faros 360 erhaltlich). 11. ,Eject” (Auswerfen) anklicken, um das
Faros-Gerat auszuwerfen.

HINWEIS  Die Auswahl der Elektrodenpositionen wirkt sich auf die angezeigten Gerateeinstellungen
aus. Das Bild von den Elektrodenpositionen so einstellen, dass es dem fiir die Messung
verwendeten Elektrodentyp entspricht.

6.2 Konfiguration der Aufzeichnung kardiologischer Ereignisse

Kardiologische Ereignisse kdnnen mit jedem Faros-Modell aufgezeichnet werden. Die Konfiguration fiir den
Modus ,Cardiac Event Recorder” (Kardiologischer Ereignis-Recorder) wird mit dem Faros Manager
eingestellt.
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' Gt Ferus Meriager v3.4 -

Home Tools  About

= Cardiac event recorder seftings

. Patient Category Profile T
\ Bittium yee
Fa ro s 3 60 Adult - Custom
Offset beats 4
Device ID @ 9 @ Faue curalian (seconcs) 3
evice
DEFAULT_DEVICE_ID = Hradycerdia detection
ECG Accekomelen
Battery charge Memory free on [l off [ | Offset beots u
Onsot beas [
P
/[ N Offset BPM 50
Number of ECG channels i1 i 2 3
9% . J Onset BPM 50
::”w Samping | requency 125 | 250 500 1000 < lachycendia defection
)
- Olisel beuty 15
Device date and time
T 15.24 49 Qnsot heats 1%
Date 75102021 M
o ) : Autostart on Sicn Contact o [ Iemperature Measurement on FEm m— e
:J:";LE time 1s set witn your PC Onset BPM 140
Select mode
Holter = Device information
Z | Hatwars jenrsin 1
Vv Cardiac event recorder |
| Fumaca sion 3.2
Oniine | Bootioader version 152
| [enal numbes FAROS-1EA%RTH
Eject Save as a new profile Read current settings Save
—

Abbildung 5 Konfiguration des , Cardiac Event Recorder” (Kardiologischer Ereignis-Recorder)

Einstellun des Kardiologischen Event-Rekorders (Standarderfassungswerte)

Pause; Offsetschlage 4, Pausenldange (Sekunden) 3

Bradykardie; Onset- / Offset-Schlige 8, Onset- / Offset-Schlage bpm 50

Tachykardie; Onset- / Offset-Schlage 16, Onset- / Offset-Schlage bpm 140

6.3 Benutzerdefinierte Profile

In Faros Manager 3.4.x konnen Sie |hre aktuellen Messkonfigurationen zur spateren Verwendung in einem
Profil speichern. Klicken Sie dafir in der unteren Anwendungsleiste auf ,,Save as new profile” (Als neues
Profil speichern).

Eject I Save as new profile I Refresh Save

Abbildung 6 Schaltfldche , Save as new profile” (Als neues Profil speichern)
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Das Fenster ,Information” wird angezeigt und fordert Sie auf, flir das erstellte Profil einen Namen

einzugeben. Geben Sie den Namen des neuen Profils ein und klicken Sie auf ,,OK“. Damit wird das neue
Profil gespeichert.

Information

Plezse enter new profile name
Samplyf

Abbildung 7 Namen des neuen Profils eingeben

Uber die Auswahl von ,User” (Benutzer) in der Liste der Profiltypen finden Sie eine Liste Ihrer
gespeicherten, benutzerdefinierten Profile in der Spalte oben rechts.

Profile Type

Custom -

Preset recording options
WUser

Abbildung 8 Benutzerprofil

6.4 Online-Modus

Das Online-EKG-Datenmonitoring ist mit den Geraten Faros 180 und Faros 360 moglich. Der Online-Modus
wird mit dem Faros Manager konfiguriert.

1. Fidhren Sie den Bittium Faros Manager aus.
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2. Waihlen Sie aus der Hauptansicht des Managers ,Online” aus.
3. Passen Sie die Einstellungen wie gewiinscht an.

4. ,Speichern’dricken, um die Konfiguration anzuwenden.

5. Klicken Sie auf,,Close” (SchlieRen).

Das Gerat ist jetzt bereit zum Online-EKG-Datenmonitoring.

Fir weitere Informationen zum Einsatz von Faros zusammen mit einem tragbaren Gerdt nehmen Sie bitte
mit Bittium Kontakt auf.

' it Farus Manager v3.4.0-2

Home Tools  About

= Advanced settings -

Bittium Fatent Ca]cgcr} - frene T}Ipc Messsurement curabion !
Fa rO S 3 6 O Adult - Custom . ‘ooeo|
e © 6 O
DEFALLT _DEVICE_ID
ECG Accekrenelen RR-Inkurva
Battery charge Memory free e | off [ off [
./'-. %
0 Nurmber of ECG channels i1 2 3
EeE s 9 Fraquency
iy oeang freguency 125 250 500 1000
Device date and time
Tk 15:25.14
[ PEANPOH
Autostart on Skon Contact ot ﬁ emperature Measurement ot ﬁ I
Dievice tme is S&t with your G b . 2 Elecirodes.
time
Select mode '
Holter |
Cardiac event recorder
[ »
v Online T
Eject Save as a new profile Read current settings Save

Abbildung 9 Online-Konfiguration
Weitere Einstellungen
Markieren Sie Weitere Einstellungen, um die Ansicht der Faros Manager Einstellungen zu 6ffnen.
In der Ansicht ,,Settings” (Einstellungen) kénnen Sie folgende Einstellungen vornehmen:
e ,Measurement duration” (Messdauer) in Minuten.

e ,Bluetooth timeout” (Bluetooth Zeitliberschreitung; automatisches Abschalten von Bluetooth in
den Offline-Modus nach voreingestellter Zeit, wenn keine Bluetooth-Verbindung mit einem
anderen Gerat hergestellt werden konnte)
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e ,Bluetooth hidden mode” (Bluetooth Unsichtbar-Modus, Ein/Aus)

o Der Bluetooth Unsichtbar-Modus verbessert die Cybersicherheit, das Faros-Gerat wird
unauffindbar und fir nicht vertrauenswiirdige Gerate nicht koppelbar gemacht.

e, Activity monitor” (Patientenaktivitdtsmonitor auf der Basis des Beschleunigungssensors, Ein/Aus).
e , Lead-off detection” (Ableitungserkennung, Ein/Aus)
e, Pacemaker event recording” (Aufzeichnung von Schrittmacher-Ereignissen, Ein/Aus).

e , Stop measurement by USB“ (Uber die USB-Verbindung die Messung anhalten, Ein/Aus).

® Advanced settings

Measurement duration
(minutes)

Bluetooth timeout (seconds) 30

Bluetooth hidden mode Off
Activity monitor Off
Lead-off detection Off
Pacemaker event recording Off
Stop measurement by USB On

Abbildung 10 Ansicht Erweiterte Einstellungen

6.5 Elektrodenpositionen

Die Auswahl der Elektrodenpositionen wirkt sich auf die angezeigten Gerateeinstellungen aus. Zur Erzielung
optimaler Messergebnisse stets das Bild so einstellen, dass es dem fir die Messung verwendeten
Elektrodentyp entspricht.
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@ Electrode positions

OmegaSnap

2 Electrodes
3 Electrodes

MiniSnap
(Fastfix

OmegaSnap

Abbildung 11 Wahl der Elektrodenpositionen

6.6 ,About” (Uber)

Die Ansicht ,,About” (Uber) enthilt Einzelheiten zur Softwareversion und Lizenzangaben. Durch Anklicken
von ,,Read Manual” (Handbuch lesen) erhalten Sie auRerdem Zugriff auf das Benutzerhandbuch, und durch
Anklicken von ,,Support request” (Supportanfrage) konnen Sie eine Anfrage an Bittium Biosignals richten.

' Biltiurn Farus Maniagen o3.4.0-e

About

Tools

RiMtiurn Faros Manages

Home

Filium Figsagna: | 10
Pionearinkatu 8

. . 70800 Kuopio
Wersian w34 07 Finterd
Product Code:  §43ME1ADT

Gogrihl € Diliun Diusigrals L 2017-2021  Cosl. el sugpon@bilir cor

Phane: 358 40 344 2000

Al nghts reserved

Licenses
HouncyCastle by The Legion of the Bouncy Castle 1s Dftps:ibww bouncycaste ory'cshamvicence himl
censed under 8 adsoton of the MIT X1 Licenss
i ilh tent comiCHOKU

£himp | ngging by Dmilry Shechtman & leensed Lnder the
anse

ManApps Metro 15 Iicensed under the M1 Licensa Ditpsigitub comahAppaManARs Metrahich mastsr
T

Newtonsofi./zon Library by James Newton King i licensad
under the MIT Licanss

hftps:iirav githubusercontent com .

UsbEject by Simen Mourier and Dmilry Shechimen & hitps rwrw codeproject comini/cpoi0 aspy

wensed under Ihe Code Project Coen License (CPOLI 1.02

‘WtLocalzetxiension by Bemhard Millsuer Uwe Mayer 15
cansed under the Microsoft I'ublic License (hs-1"L)

XAMLMarkupExiensions is kcensed under the Microsoft
Public Licenss (Ms-PL}

Read manual

Asthythmia detection features are meant only for wse by trained experts who are famdiar with
Emhytmia mondzang and abie 10 INMemret e magsured deta. Faros provide prasence of sregular
hearibeats | tythmies detechon basad on velues set by aperator who 1S responsible for patient
st lorpretalion, anysis, deagnasis and proges resimonl

Abbildung 12 Ansicht ,,About” (Uber)
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6.6.1 Sprache dndern

Indem Sie ,,About” (Uber) und anschlieRend ,,Change language” (Sprache dndern) wihlen, kénnen Sie die
im Faros Manager verwendete Sprache andern. Verfligbare Sprachen sind Finnisch, Englisch, Schwedisch,
Danisch, Deutsch und Franzosisch. Nach Auswahl der Sprache ,Close” (SchlieBen) anklicken, um die
gewahlte Sprache in Gebrauch zu nehmen.
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7 STARTEN UND STOPPEN EINER AUFZEICHNUNG

Vor der Aufzeichnung sicherstellen, dass die Batterie des Gerats voll aufgeladen ist. Das Gerat kann (ber
das im Faros-Paket mitgelieferte USB-Kabel oder mit einem reguldaren Mikro-USB-Ladegerat geladen

werden.
e Wenn die Batterie geladen wird, blinkt die blaue Leuchtanzeige.
e Wenn der Ladevorgang abgeschlossen ist, leuchtet die blaue Leuchtanzeige durchgehend.

Das Faros-Gerat ist mit einem Drucktaster ausgestattet. Wenn der Drucktaster betatigt wird, startet das
Gerat.

7.1 Vorbereitung des Patienten flir das Anlegen der OmegaSnap-Elektroden
Schritt 1: Vorbereitung der Haut des Patienten in den Bereichen, in denen Elektroden platziert werden:
a) Rasieren Sie Korperhaare in den Bereichen, in denen die Elektroden angelegt werden.

b) Reinigen Sie die Haut mit geeigneten Alkoholtupfern (z. B. Alcohol denat. 80 % ), zur
Elektrodenvorbereitung oder mit milder Seifenlauge.

c) Vor dem Aufbringen der Elektrode sicherstellen, dass die Haut trocken ist
Schritt 2: Befestigen der Elektroden an der Haut des Patienten:
d) Die Anweisungen zur Platzierung der Elektroden befinden sich im nachsten Kapitel.
e) Prifen Sie, dass die Klebeflache fest sitzt.
f) Prifen Sie, dass zwischen dem Elektroden-Gel und der Haut des Patienten keine Luft vorhanden ist.
g) Prifen Sie, dass sich keine Haare unter der Klebeflache befinden.
Schritt 3: Verbinden des Gerdits mit der Elektrode:

h) Verbinden Sie das Gerat mit der Elektrode an (siehe die Abbildungen zur Positionierung der
Elektroden in Kap. 7.1.1)

Schritt 4. Mit der Messung beginnen:
i) Betatigen Sie den Drucktaster des Faro-Geréts einmal.

j) Die griine Leuchtanzeige beginnt zu blinken - das Gerat zeichnet jetzt auf.
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7.1.1 Positionieren der OmegaSnap-Elektrode

Die empfohlene Position fiir die OmegaSnap-Elektrode ist, wie in den Bildern gezeigt, in der Mitte des
Sternum. Weitere Informationen zur Verwendung der OmegaSnap-Elektroden finden Sie in den folgenden
Bedienungsanleitungen:

e Kurzanleitung 5800638 Bittium OmegaSnap 1-CH EKG-Elektrode
e  Kurzanleitung 5800646 Bittium OmegaSnap 2-CH EKG-Elektrode
e  Kurzanleitung 5800662 Bittium OmegaSnap 3-CH EKG-Elektrode

Tabelle 9 Positionieren der OmegaSnap Elektrode

OmegaSnap 1-Kanal-EKG- OmegaSnap 2-Kanal-EKG- OmegaSnap 3-Kanal-EKG-
Elektrode Elektrode Elektrode

HINWEIS  Eine optimale Signalqualitdt wird erreicht, wenn die Elektrode vollstandig oben auf dem
Brustkorb und die Unterseite der Elektrode tGiber der Membran platziert ist.

7.1.2 Positionieren der MiniSnap-Elektrode

Die empfohlene Position fiir die MiniSnap Elektrode ist, wie im Bild gezeigt, in der Mitte des Brustbeins.
Weitere Informationen zur Verwendung der MiniSnap Sensitive-Elektrode finden Sie in der folgenden
Bedienungsanleitung:

e Kurzanleitung 5800647 Bittium MiniSnap Sensitive 1-CH EKG-Elektrode
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Tabelle 10 Positionieren der MiniSnap Sensitive-Elektrode

MiniSnap Sensitive 1-Kanal-Elektrode

HINWEIS  Die Bittium MiniSnap™ Sensitive 1-CH EKG-Elektrode eignet sich am besten fiir 24h-EKG-
Messungen bei kleinen Erwachsenen und Kindern.

HINWEIS  Eine optimale Signalqualitdt wird erreicht, wenn die Elektrode vollstdndig oben auf dem
Brustkorb und die Unterseite der Elektrode tiber der Membran platziert ist.

7.2 Vorbereitung des Patienten fiir das Anlegen der Elektroden und Leitungen

Schritt 1: Vorbereitung der Haut des Patienten in den Bereichen, in denen Elektroden platziert werden:
a) Rasieren Sie Korperhaare in den Bereichen, in denen die Elektroden angelegt werden.

b) Reinigen Sie die Haut mit geeignetem Alkoholpads (z. B. 80 % Alkohol 80 % ), zur
Elektrodenvorbereitung oder mit milder Seifenlauge.

Schritt 2: Legen Sie die Elektroden an der Haut des Patienten an:
c) Die Anleitung zur Lage der Elektroden findet sich im nachsten Kapitel.
d) Prifen Sie, dass die Klebeflache fest sitzt.
e) Prifen Sie, dass zwischen dem Elektroden-Gel und der Haut des Patienten keine Luft vorhanden ist.
f) Prifen Sie, dass sich keine Haare unter der Klebeflache befinden.

Schritt 3: Das Gerdit mit dem Kabelsatz und die Kabel mit den Elektroden verbinden:
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g) Die Kabel mit den entsprechenden Elektroden verbinden (siehe die Abbildungen zur Platzierung der
Elektroden im nachsten Kapitel)

h) Bei Bedarf konnen die Kabel mit Klebeband an der Haut befestigt werden. Achten Sie darauf, dass
das Klebeband nicht mit der Elektrode in Kontakt kommt.

Schritt 4. Mit der Messung beginnen:
i) Betatigen Sie den Drucktaster des Faro-Geréts einmal.
j) Die griine Leuchtanzeige beginnt zu blinken - der Sensor zeichnet jetzt auf.

7.2.1 Positionieren der Elektroden und Leitungen

Die Anwender haben das korrekte Anlegen der Elektroden zu beherrschen. Eine falsche Platzierung der
Elektroden flhrt zu einer geringeren Zuverldssigkeit der Daten. Die Kabelsatze sind mit EKG-Elektroden mit
4-mm-Druckknopfverschlissen kompatibel.

Tabelle 11 Position von Elektroden und Leitungen

Position 2 Leitungen, 1 Kanal Position 3 Leitungen, 1 Kanal Position 5 Leitungen, 3 Kanal

HINWEIS  Es wird empfohlen, Einmal-EKG-Elektroden mit Druckknopfverschluss und Ag/AgCl-Gel zu
verwenden. Die Elektrode muss sich auch fir den erforderlichen Aufzeichnungszeitraum
eignen. Fir Holter-Aufzeichnungen tber eine Dauer von 24-72 Stunden eignen sich
beispielsweise die Elektroden Ambu VLC-00-S oder dhnliche. Priifen Sie stets die
Anweisungen des Elektrodenherstellers liber den Einsatz der Elektroden.

7.3 Aufzeichnung stoppen

Zum Beenden der Aufzeichnung den Drucktaster 5 Sekunden gedriickt halten.
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HINWEIS  Ab der Firmware-Version 3.6.8 muss der Taster 8 Sekunden gedriickt werden.

7.4 Daten des Beschleunigungssensors

Die von dem Beschleunigungssensor aufgezeichneten Daten kdnnen vom Bedienpersonal ausgewertet
werden, um aus den Messungen Zeitrdume mit und ohne Bewegung zu erkennen. Der Anzeigewert des
Beschleunigungssensors entspricht der Beschleunigung aufgrund der Summe aller auf das Gerat
einwirkenden Krafte, einschlieBlich Schwerkraft, Patientenbewegung und umgebungsbedingte
Bewegungen, wie z. B. Vibrationen eines Fahrzeugs.

Die Gesamtbeschleunigung wird durch die Vektorkomponenten (x, y und z) des Beschleunigungssensors
dargestellt. Die Richtung jeder Beschleunigungskomponente wird durch das Vektorzeichen dargestellt, die
Amplitude wird als Absolutwert des Vektors dargestellt.

Starke, umgebungsbedingte Erschiitterungen (z. B. beim Fahren iiber eine holperige Strafie) kénnen sich
in den Daten des Beschleunigungssensors widerspiegeln, wenn die Person selber sich nicht bewegt. Der
Output des Beschleunigungssensors besteht aus Rohdaten. Die vom Beschleunigungssensor gelieferten
Daten werden innerhalb des Gerdts nicht analysiert, und das Gerdit unterscheidet auch nicht zwischen
verschiedenen kérperlichen Aktivitdten.

Abbildung 13 Achsrichtungen des Beschleunigungssensors
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8 DATENPRUFUNG MIT DEM EDF VIEWER

8.1 Prifung der Messdaten

Die Faros EDF-Datenaufzeichnungen koénnen mit dem eMotion EDF Viewer geprift werden. Die
Installationsanweisungen finden sich in Kapitel 5.

Offnen Sie den eMotion EDF Viewer aus der Desktop-Verkniipfung oder alternativ:
1. Verbinden Sie lhr Faros-Gerat Gber ein USB-Kabel mit dem PC.
2. Suchen Sie die Festplatte FAROS_DATA.
3. Offnen Sie den Ordner ,Software”.

4. Nach einem Doppelklick auf den Ordner eMotion EDF Viewer wird der ,eMotionEDFViewer”
ausgefiuhrt.

HINWEIS Nehmen Sie bitte Kontakt mit uns auf, um Software zur Prifung von kardiologischen
Ereignissen basierend auf Messdaten zu erwerben:
medical.support@bittium.com

HINWEIS  Es wird empfohlen, den eMotion EDF Viewer vor dem Einsatz auf einem PC zu installieren.
Das Paket fiir die Software-Installation befindet sich im internen Speicher des Faros-Geréts
unter Software — eMotion EDF Viewer — Installationsordner. Klicken Sie auf das Setup-
Symbol und befolgen Sie die Installationsanweisungen auf dem Bildschirm.

HINWEIS  Es wird empfohlen, groRe Datendateien (<100 MB) vor der Uberpriifung auf den PC zu
verschieben. Das Offnen von groBen Datendateien direkt aus dem Faros-Gerdt kann
mehrere Minuten dauern.
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8.1.1 Anzeige
1. In der Hauptansicht ,,Open EDF“ (EDF &ffnen) anklicken oder ,File“ (Datei) und ,,Open” (Offnen)
wahlen.

2. Eine EDF-Aufzeichnungsdatei auswahlen:
a. Suchen Sie die Festplatte FAROS_DATA und 6ffnen Sie den Ordner ,DATA”.
b. Die Ordnernamen zeigen das Datum der Messung(en) an.
c. Gehen Sie zum Speicherort der Dateien in Ihrem PC.
3. Waihlen Sie den gewiinschten Ordner und die .edf-Datei aus und klicken Sie auf ,,Open” (Offnen).

Die gewdhlten Daten werden im eMotion EDF Viewer angezeigt. Die Daten kdnnen mit der Bildlaufleiste
oder den Pfeiltasten oder den Tasten Page Up/Down (Bild nach oben/nach unten) auf der Tastatur
durchgesehen werden.

e ~
(@) eMotion EDF Viewer E@g
File Tools Help
Open EDF | <. Gain: 1/4 Default 2x dx € Speed: 2/5 Default 2x
& Op p
ECG - Faros 360 FW 1.14 test measurement x Info
1 Filename: Faros 360 F\W 1.14 test measurement. EDF
Device type: Faros360
ECG_1 (= —Jg I 1 Sfests it
- Serial number: 1401817
Channels: ECG_1 ECG_2 ECG_3 Accelerometer_X Acceler...
\ A Sampling frequencies: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10 Hz 10 Hz ...
i) A\
ECG_2 3= T LI o e A Duration: 7
_. B (e %a =2 o1t B iRl Eaee= td ration: 7:05:01.4
3 [ i v i i -
S 127 Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
Endtime: Monday, May 18, 2015, 3:07:27 PM
ECG_3 A T ]r“ = ] e e ] i Ll II“ A fr“ S ID: DEFAULT_DEVICE_ID
H| Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:45 AM
Acc X Events
Index Evert time
52 1 Monday. May 18. 2015. 3.07:24 PM
AccY
Acc Z
10:04:45 AM_10.04:45 AM _10.04:46 AM _1004:47 AM_1004:48 AM_10.04:49 AM _10.04:49 £ Sdadieadd ‘ ‘ el
Ll i L
L

Abbildung 14 EDF Viewer Datenanzeige
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Tabelle 12 EDF Viewer Einstellungen

Anstieg Geschwindigkeit

Ya 5 mm/mV 2/5 10 mm/s
Default 10 mm/mV Standardeinstellung 25 mm/s
2X 20 mm/mV 2x 50 mm/s
4x 40 mm/mV

8.1.2 Daten des Beschleunigungssensors

Beim Output zur korperlichen Aktivitdit handelt es sich um Rohdaten aus dem eingebauten
Beschleunigungssensor des Faros-Gerdts. Die von dem Beschleunigungssensor aufgezeichneten Daten
werden zur Erkennung von Bewegungen (beispielsweise Sport, Gehen oder andere korperliche Aktivitat)
aus der Messung verwendet.

Die Daten des Beschleunigungssensors an sich wirken sich nicht auf die EKG-Messdaten aus. Der
Unterschied in den EKG-Daten zwischen Perioden mit intensiver korperlicher Aktivitat (beispielsweise beim
Sport) und geringer korperlicher Aktivitat (beispielsweise im Liegen) geht aus den Abbildungen 15 und 16
hervor.
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(@ eMotion EDF Viewer [ESTEERE)
File Tools Help
ﬁOpen EDF :{ Gain: 1/4 Default 2x 4x € Speed: 2/5 Default 2x
ECG - Faros 360 FW 1.14 test measurement x Info
Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement. EDF
Device type: Faros360
ECG_1 - = - & .
Serial number: 1401817
Channels: ECG_1 ECG_2 ECG_3 Accelerometer_X Acceler...
Sampling frequencies: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10 Hz 10 Hz
Eca 2 EHEA o A A A _
_ ﬁ\ I ] /’ L/"" LAl ’,f A e {3Mers T | PR ROz R A e Duration: 7:05:01.4
= ad Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
| - - 1 . 5 End time: Monday, May 18, 2015, 3:07:27 PM
ECG_3 *’k-ﬁk jr el ]I;' ek et i B Iﬁ | |D: DEFAULT_DEVICE_ID
H Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:26 AM
P ot LHTh L L] juss SEsss =~
Acg X Events
Index Event time
oo . .
e S e N e 1 Monday, May 12, 2015, 3:07:24 PM
L ‘7‘
ACI: z P Eaet P L e ]
100426 AM 10:04:26 AM 10.04:27 AM 10.04:28 AM _10:04:29 AM_10.04:30 AM_10:0430 2 Eocadiagl ‘ ‘ Siekeid
%
Abbildung 15 Daten des Beschleunigungssensors bei kérperlicher Aktivitdt
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-
(® eMotion EDF Viewer [E=TE>
File Tools Help
[ Open EDF 2 Gain: 1/4 Default 2x dx & Speed: 2/5 Default 2x
B B
ECG - Faros 360 FW 1.14 test measurement x Info
J Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement EDF
Device type: Faros3&0
ECG_-I i "1’9 = 2 i | 24 )
Serial number: 1401817
Channels: ECG_1 ECG_2 ECG_3 Accelerometer_X Acceler...
i ﬁ A Sampling frequencies: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10Hz 10 Hz ...
Fil
ECG_2 S T S e 2 A G e | Duration: 7:05:01.4
-
Tgod I Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
. d Endtime: Monday. May 18. 2015, 3.07:27 FM
ECG_3 o i Il"“‘,"‘*" IJ Jl J" J = ID: DEFAULT_DEVICE_ID
| |
I i Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:45 AM
AcdX Events
Index Event time
E‘ 1 Maonday, May 18, 2015, 3:07:24 PM
Acq Y
e
Acq Z
100445 AM_10:04:45 AM_10:04:46 AM_1004:47 AM_10:04:48 AM_10:04:49 AM_10:04:49 £ pecdieadl ‘ ‘ Sheirl
5‘

Abbildung 16 Daten des Beschleunigungssensors ohne kérperliche Aktivitdt

Tabelle 13 Beschreibung der Benutzeroberfliche

Bestandteile der Benutzeroberflache

Im Datenfenster werden die gemessenen EKG-Daten oo
angezeigt. Das Info-Fenster enthalt die bei der Messung
verwendete Konfiguration des Faros-Gerats. Manuell eca2 J AL § i
erzeugte Ereignisse werden im Event-Fenster aufgelistet. e ! ' ;
i i [ |
el i i i f
u ! |
g Lt s L]
Acc X
ooy BRI e i
AccZ ] A g et o
10:04:26 AM_10:04:26 AM_10:04:27 AM_10:04:28 AM_10:04:29 AM _10:04:30 AM_10:04:30 2
L&
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Das Info-Fenster zeigt die Konfiguration der EKG-Daten.
e  Filename” (Dateiname): EDF-Dateiname.
e ,Device type” (Geréatetyp): Typ des Faros-Gerats.

e ,Serial number” (Seriennummer): Faros
Seriennummer.

e ,Sampling frequencies” (Abtastfrequenzen):
Abtastraten der EDF-Datenkanile.

e . Duration” (Dauer): Datenldange (hh:mm:ss.s).

e ,Starttime” (Startzeit): Anfang der Aufzeichnung,
Datum und Uhrzeit formatiert.

e ,Endtime” (Endzeitpunkt): Ende der
Aufzeichnung, Datum und Uhrzeit formatiert.

e ID: Im Faros-Gerat eingestellter ID-Tag.

e ,Dataview” (Datenanzeige): EDF-Zeiger der
Datenanzeige - Datum und Uhrzeit der aktuellen
Daten im Uberpriifungsfenster.

Info
Filename: 15-01-40.EDF

Device type: Faros360, Senal number: 1401817
Sampling frequencies: ECG 1000 Hz , Acc 100 Hz
Duration: 1:32:57.8

Start time: Tuesday, Movember 25, 2014, 3:.01:40 FM
End time: Tuesday, November 25, 2014, 4:34:37 FM
ID: DEFALULT_DEVICE_ID

Data view: Tuesday, November 25, 2014 3:.01:40 PM

Im Event-Fenster werden die manuell erstellten
Patientenmarker angezeigt.

Fiir gewlinschte Ereignisse steht eine Berichtsoption
(,,Event report”) zur Verfligung. Markierte Events werden
in den Bericht aufgenommen.

III

,Select/Clear all“ schaltet in der Event-Auswahl zwischen
,Keine ausgewahlt’ und ,Alle ausgewahlt’ um.

»Event report” (Ereignisbericht) 6ffnet einen PDF-Bericht
in einem separaten Fenster mit den Optionen Drucken
oder Speichern.

Everds

e Ewert ime
CAl] Morsiay. May 10, 2015 30724 FM
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8.2 eMotion EDF Viewer Menls

Tabelle 14 EDF Viewer Menlis

Meniioptionen

Tools: Optionen

Layout und Parameter von Ereignisberichten kénnen
vom Menu

,Tools" &, Optionen” aus verwaltet werden.

Kalibrieren

Zur Kalibrierung der mm-Rasteransicht des , Data
window” (Datenfenster) ,Tools” und ,,Calibrate”
(Kalibrieren) auswahlen. Vermessen Sie das blaue
Rechteck und tragen Sie unten die Werte ein. ,0K“
anklicken.

Whdth e}

BEN 4]

Version 7.0.0

gt 1100 - | Corcdl |
Tools: Ansicht (#) eMotion EDF Viewer
Wenn Mehrfachsignale — d. h. EKG und kérperliche File | Tools | Help
Aktvitat (3D) — aufgezeichnet wurden, kénnen diese o . Default 2 4
eingesehen werden. Bevor Sie die .edf-Datei &ffnen, F & Enhise A *
klicken Sie , Tools” und , View” (Anzeigen) an, um ! Calibrate
den gewiinschten Signaltyp (ECG oder 3D)
auszuwahlen. jﬂ‘ View » ECG
# ED)
Hilfe (¥) eMotion EDF Viewer
Das Help-Menii enthilt softwarebezogene File Tools | Help
Informationen, einen Link zur Website des
’ Manual F1
Herstellers und das Benutzerhandbuch. [/ Open EDF 9 .
ﬂ Mega Electronics Ltd
o About
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9 WARTUNG UND SERVICE

Das Faros-Gerat ist - bis auf das Wiederaufladen der Batterie - wartungsfrei. Bitte befolgen Sie diese
einfachen VorsichtsmaRnahmen, um eine fehlerfreie Funktion sicherzustellen:

o Gehen Sie mit diesem Gerat vorsichtig um
e lLagern Sie das Gerat geschiitzt vor Staub oder schmutzigen Bereichen
e Halten Sie das Gerét fern von Feuchtigkeit und extremen Temperaturen

e Wenn sich im USB-Anschluss des Gerats Feuchtigkeit befindet, lassen Sie das Geradt vor dem
Wiederaufladen zwei Stunden lang trocknen

e Trennen Sie den Kabelsatz von dem Gerat, wenn dieses nicht in Gebrauch ist
e Verbinden Sie den Kabelsatz nur mit einem Faros-Gerat

e Nehmen Sie das Gerat nicht auseinander. Sollte ein Problem auftreten, setzen Sie das Gerat mit
dem Drucktaster zurtck.

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu reparieren oder zu verdandern. Wenn Sie ein Problem mit dem Gerét nicht
|6sen kénnen, wenden Sie sich bitte an medical.support@bittium.com.

9.1 Tools-Ansicht in der Bittium Faros Manager Software

9.1.1 Messwertdateien speichern

In der Ansicht ,Tools” kénnen Messdateien durch Auswahlen von ,Save measurement files” (Messdateien
speichern) gespeichert werden.

1. Wahlen Sie die zu speichernde(n) Datei(en) aus. Man kann mehrere Dateien gleichzeitig speichern.
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Save measurement files

Please choose measurement files in the table below. Then click on "Save" button to save chosen measurement file

WLASUR N LWL CONEL WAL PATINT & [Ty VCASALVLNT ST GATL  WEASRLVLN SU0T TV CURAIEN e SIS D TN
17-57-38FDF TIMO_180 DADATAN?0210628\17- 57 18EDF 6/28/2021 17:57:36 03h_d6m
10-34 22EDF TIMO_180 D:ADATAN20210701410-24 22 EDF 772021 10:34:22 05d_22h_0%m
08 57 36EDF TIMO_180 DADATAN20210524\08 57 35EDF 9/24/2021 08:57:36 165
10-38-10EDF TIMO_ 180 D:ADATAN20211005410-38-10.E0F 10/5/2021 10:38:10 06s
14.46-25EDF TIMO_180 D:\DATAN202110064,14 4625 EDF 10/6/2021 14:46:25 10s
15-48-22.EDF TIMO 180 DADATANZO211006415-48-22 EDF 10/6/2021 1548:22 08
15-48-37.EDF TIMO_120 D:\DATAN2021100615-48-27 EOF 10/6/2021 154837 06
16-19-28 EDF TIMO 180 DADATAN20211006}16-19-28.EDF 10/6/2021 16:19:28 s

Saved kocation Browse
Save
Gk
—

Abbildung 17 Messdateien speichern

2. Zum Speichern der Dateien auf ,Save” (Speichern) klicken. Die gespeicherten Dateien erscheinen in
der Ansicht ganz oben.

Home

=]

Is About

Save measurement files

Flease choose measurement files in the table below. Then click on "Save” button to save chosen measurement file

TUCRAE  O0WE o TILE Lacanch WLASURLMLRT START OATE | WEASCULVLAT START DML CUTaT i B SAEE LBEATIOR
17-57 38.EDF TIMO_120 DADATAN2OZ1062EN17 57 38 EDF 6282021 175738 03h_46m
10-34-22 EDF TIMD 130 CADATANZOZT0701,10-34-22 EDF 2021 RUE S r ©5d 2zh (8m
08-57-36.E0F TIRO 130 DADATAN20210824408-57-36. EDF iz 08:57:36 165
10-38-10EDF TIMO_180 DADATAN202110054,10-38-10.EDF 10752021 103810 06
14-48-25 EDF TIMO_180 CADATAVZ0211 00641 4-48-25.EDF 107872021 144625 1os
15 48 F2EDF TIMC_120 DADATAN2OZTI006, S 48 22 EOF 104672021 154322 s
15 48 3TEDF TIRC_1a0 CADATAZOZ1I006 5 48 3T EDF 10762021 154837 065
16-19-28 EDF TIRO 180 CADATAN20211006416-19-28 EDF 100872021 1619:28 145

Saved location Browse

Save

Abbildung 18 Messdateien wurden gespeichert

Nach dem Speichern der Dateien kdnnen diese aus dem Faros-Gerat geldscht werden:
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All selected measurement files have been saved successfully

Files saved to PC. Delete them from device?

Ves “

Abbildung 19 Bestdtigungsdialog zum Ldschen der Messdateien

9.1.2 Firmware-Update des Gerats

Automatisches Update

Das Firmware-Update des Faros-Gerats erfolgt automatisch, wenn die Software feststellt, dass fir das
Gerat eine neuere Firmware erhaltlich ist.

HINWEIS Die neueste Firmware fur Bittium Faros-Gerate kann auch Uber die Bittium-Website
heruntergeladen werden: https://www.bittium.com/medical/support

Flhren Sie folgende Schritte aus:

1. Klicken Sie oben in der Hauptansicht auf , Tools”.
2. Wabhlen Sie ,,Update firmware” (Firmware aktualisieren) aus.
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Home Tools  About

Save measurement Update firmware

files

Convert EDF file to
SDF/ASC file

Abbildung 20 Ansicht Tools

3. Wabhlen Sie den Speicherort der Firmware-Datei (iber die Schaltflache ,,Browse” (Durchsuchen) aus.
Klicken Sie das Pfeil-Symbol an, wenn der Vorgang abgebrochen werden soll. Bitte beachten Sie,
dass bevor dies angeklickt wird, zuerst das Faros-Gerat ausgeschaltet und getrennt werden muss.

Please select firmware file location

Browse

Abbildung 21 Manuelles Firmware-Update

4. Wahlen Sie die Datei aus. Das Firmware-Update beginnt.
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Home Tools About

Please select fimmware file jocation

C:\WUsersiollibmDeskiop'Bittium Faros Finmware H 3.6.8\FIRMWARE-FAROS_H_3.6.8\Device FWIFIRMWARE-

Updating devics firrmvars.

Abbildung 22 Firmware-Update im Gange

Sollte das Faros-Gerat nach dem Update nicht erkannt werden, muss es zuriickgesetzt werden.

1. SchlieBen Sie den Faros Manager und 6ffnen Sie ihn wieder.
2. Betatigen Sie den Drucktaster am Faros-Gerat und halten Sie ihn 10-12 Sekunden gedriickt.
3. Der Faros Manager sucht das Gerat und 6ffnet die Update-Ansicht wieder.

Waihrend des Firmware-Updates ist Folgendes zu beachten

e Trennen Sie das sich aktualisierende Gerat wahrend des Updates NICHT vom PC, da dadurch der
Update-Prozess abgebrochen wird.

e Zudem ist das Update beim ersten Mal moglicherweise nicht erfolgreich, worauf automatisch zwei
weitere Versuche folgen. Das ist der Fall, wenn der griine Fortschrittsbalken bis auf 50 % anwdchst
und dann auf 0 % zurlickfallt, wonach er sich erneut zu fiillen beginnt. Das Gerat muss mit dem PC
verbunden bleiben, damit die Software normal ausgefiihrt werden kann. Sollte bei diesem Prozess
ein Fehler auftreten, wird dieser am Ende des Prozesses angezeigt.

o Nach der Wiederherstellung des Firmware-Updates ist moglicherweise der Name des Gerats vor
dem Update nicht mehr vorhanden.

9.1.3 EDF-Datei in das Suunto SDF- oder das ASCIlI-Dateiformat konvertieren

Ab der Firmware-Version 3.2.x unterstiitzt das Faros-Gerat keine Messungen im SDF-/ASC-Format mehr.
Stattdessen verfligt der Faros Manager Uber ein neues Tool namens ,Convert EDF to SDF/ASC“, das hilft,
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eine EDF-Datei auszuwahlen und in das SDF- (HRV-Signal) und ASC-Format (ASCII-Format fiir die Daten des
Beschleunigungssensors) zu konvertieren. Weitere Informationen iber SDF- und ASC-Dateispezifikationen
finden Sie in folgendem Dokument: 800608 eMotion LAB Bedienungsanleitung.

1. Wiabhlen Sie in der Hauptansicht ,Tools” und anschlieBend ,,Convert EDF to SDF/ASC“ (EDF-Datei in
SDF-/ASC-Datei konvertieren) aus.

2. Klicken Sie auf ,,Browse EDF file” (EDF-Datei durchsuchen), um die zu konvertierende EDF-Datei
auszuwahlen.

3. Klicken Sie auf ,0pen” (Offnen), um die Datei zu konvertieren. Die Dateikonvertierung startet.

Wenn Sie den Speicherort der konvertierten Datei sehen mdéchten, klicken Sie auf ,Open Output Folder”
(Ausgabeordner 6ffnen).

HINWEIS Dateien, die nur EKG-Rohdaten (also weder R-R- noch ACC-Daten) enthalten, kdnnen nicht
in das SDF-/ASC-Format konvertiert werden.

' Bittin Faress Mariager 3.4 0-rc2

Home Tools  About

Convert EDF file to SDF/ASC file

Please select EDF file to convert

Browse

Conversion output location

Hack

Abbildung 23 EDF-Datei konvertieren

9.1.4 Support-Anfrage

Wenn Sie Probleme haben oder uns Feedback geben wollen, kdnnen Sie uns unter ,About” mit dem
Auswadhlen von ,Support Request” (Supportanfrage) ganz einfach eine Nachricht senden.
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| SupportRequest - Notepad - O X

File Edit Format View Help

------- You can copy the whole content of this file to your email message -------
BITTIUM_SUPPORT_REQUEST

Application current version: v3.3.8-rc2

0S MName: Microsoft Windows 1@ Enterprise, 0S5 Version: 10.8.18363

------- Bittium Faros Device Information-------

Device Type: Faros36@

Serial Mumber: FAROS-1891118@

Hardware Revision: H

Firmvare Version: 3.6.8

-- Please also remember to attach SupportReguest.zip file to your email ---

Ln1, Coll 100%  Windows (CRLF) UTF-8

Abbildung 24 Ansicht Supportanfrage

Dadurch wird die Notepad-Datei ,SupportRequest” erzeugt, in die Sie Einzelheiten zu dem Problem
eingeben kdnnen. Danach kdnnen Sie diese Datei per Copy & Paste in den Text lhrer E-Mail-Nachricht
einfligen. AuRerdem wird ein Datei Explorer Speicherort mit einer SupportRequest Zip-Datei gedffnet, die
automatisch die relevanten Daten der Software zum Zeitpunkt der Anfrage enthélt. StandardmaRig ist diese
Datei hier gespeichert:

C:\Users\yourusername\AppData\Roaming\Bittium Biosignals Ltd\Bittium Faros Manager\Support

Bitte vergessen Sie nicht, die SupportRequest Zip-Datei zu Ihrer Anfrage hinzuzufiigen und die E-Mail an
medical.support@bittium.com zu senden.

9.2 Reinigung

9.2.1 Faros Gerat, Bittium Safeport und Kabelsatze

Das Gerat, der Safeport und die Kabelsidtze von Faros kdnnen mit einem fusselfreien Tuch und
Reinigungslosung, beispielsweise einer milden Seifenlauge oder Wasser, gereinigt werden. Zur Desinfektion
kann ein mit einer alkoholfreien Desinfektionsfllssigkeit befeuchtetes fusselfreies Tuch verwendet werden.
Empfohlene Reinigungsutensilien: alkoholfreie Reinigungs- und Desinfektionstiicher fiir medizinische
Gerate, zum Beispiel mikrozid® sensitive wipes.

HINWEIS Keine Reinigungsfliissigkeit verwenden, die Ather, Ketone oder teilhalogenierte
Kohlenwasserstoffe oder aromatische Kohlenwasserstoffe enthalt! Vor dem Einsatz priifen,
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dass die USB-Anschlisse trocken sind!

HINWEIS  Das Gerat nicht zu kraftig abreiben. Keine Flissigkeiten auf Alkoholbasis und keine atzenden
Chemikalien verwenden! Kabel nicht in Wasser eintauchen! Weder Kabel noch Messgerate
mit Reinigungsflissigkeit spulen!

9.2.2 OmegaSnap Adapter

Der OmegaSnap Adapter kann mit einem fusselfreien Tuch und Reinigungsldsung, beispielsweise einer
milden Seifenlauge oder Wasser gereinigt werden. Zur Desinfektion kann ein mit einer alkoholfreien
Desinfektionsfliissigkeit ~ befeuchtetes  fusselfreies  Tuch  verwendet  werden. Empfohlene
Reinigungsutensilien: alkoholfreie Reinigungs- und Desinfektionstiicher fiir medizinische Gerate, zum
Beispiel mikrozid® sensitive wipes.

HINWEIS Keine Reinigungsfliissigkeit verwenden, die Ather, Ketone oder teilhalogenierte
Kohlenwasserstoffe oder aromatische Kohlenwasserstoffe enthalt! Vor dem Einsatz priifen,
dass der USB-Anschluss trocken ist!

HINWEIS  Das Gerat nicht zu kraftig abreiben. Keine Flissigkeiten auf Alkoholbasis und keine dtzenden
Chemikalien verwenden! Messgerate nicht mit Reinigungsfliissigkeit spiilen!

9.3 Batteriewechsel

Die Batterie des Faros-Gerats ist ein Anwendungsteil des Gerats und kann nur von Bittium Biosignals Ltd.
ausgewechselt werden. Die Lebensdauer der Batterie hangt von der Verwendungsart des Gerats und den
Ladevorgangen ab. Es wird empfohlen, die Batterie nach 300 Ladevorgadngen auszutauschen. Bei normaler
Nutzung entspricht das etwa 2,5 bis 3 Jahren.

Bitte nehmen Sie mit Ihrem Vertrieb vor Ort oder Bittium Biosignals Ltd. Kontakt auf, wenn die Batterie
ausgetauscht werden muss.
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10 HAUFIGE FRAGEN (FAQ)

Was kann ich bei Problemen mit meinem Faros-Gerat tun?

Priifen Sie zuerstt, ob Sie im Benutzerhandbuch und in den nachstehenden haufigen Fragen eine Losung fiir
Ihr Problem finden. Wenn Sie in der Benutzerhandbuch keine Losung finden, nehmen Sie bitte mit uns Gber
das Serviceportal Kontakt auf:

1) Gehen Sie zu: https://dojo.bittium.com/medical

2) Richten Sie ein Konto ein, um sich in das Portal einzuloggen
3) Senden Sie Bittium eine Supportanfrage Uber das Portal

Alternativ konnen Sie lhre Supportanfrage per E-Mail einsenden, und zwar an die Adresse:
medical.support@bittium.com

Wie kann ich aufgezeichnete kardiologische Ereignisse prifen?

Von Faros aufgezeichnete, kardiologische Ereignisse konnen mit einer separat zu erwerbenden Software
geprift werden. Fir ein Angebot und weitere Informationen nehmen Sie bitte mit uns Kontakt auf unter
medical.support@bittium.com

Wie stelle ich fest, ob die Batterie des Gerats vollstandig aufgeladen ist?

Wenn die Batterie vollstandig aufgeladen ist, leuchten die blauen LEDs durchgehend, sobald das Gerat tiber
ein Mikro-USB-Kabel mit einem Computer verbunden ist. Bitte laden Sie lhre Faros-Gerate vor dem ersten
Einsatz voll auf.

Bei meiner letzten Messung wurden Uhrzeit und Datum der Messung vollkommen
falsch angezeigt. Warum? Wie kann ich dieses Problem beheben?

Bei Auslieferung ist die Gerateuhr auf finnische Uhrzeit (UTC +2, EET) eingestellt. Deswegen muss die Uhr
vor dem ersten Einsatz synchronisiert werden. Auch wenn die Batterie des Gerats leer ist, kann sich die
Uhrzeit des Gerats andern. Aus diesem Grund wird empfohlen, die Uhr des Gerats bei jedem Anschluss des
Geréats an den PC zu synchronisieren (entweder beim Aufladen oder beim Herunterladen von Daten von
dem Gerét).

Bendtige ich zum Herunterladen von Messdaten aus dem Geréat Software?

Nein, hierfiir bendtigen Sie keine Software. Wenn Sie das Gerat mit dem USB-Kabel mit dem PC verbinden,
konnen Sie die Festplatte des Gerats (,FAROS_DATA") durchsuchen, die erforderlichen Dateien kopieren
und auf lThrem PC speichern. Auf Wunsch kénnen die Messdateien auch direkt mit der Software aus dem
Speicher des Gerats getffnet werden. Alternativ kdnnen Sie Messdateien auch mit dem Faros Manager
speichern.

800953 Bittium Faros Manual 63 (84)

Version 7.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 20233


https://dojo.bittium.com/medical

Wie kann ich mein Faros-Gerat zurlcksetzen?

Dricken Sie zuerst auf den Drucktaster. Halten Sie ihn gedrickt, bis alle LEDs einmal blinken (ca. 10
Sekunden).

Wie kann ich die Messmodi des Gerats andern?

Gehen Sie zur Festplatte (Faros Data) des Gerats. Auf der Festplatte finden Sie die Datei Faros.Manager.exe,
mit der Sie die Einstellungen fiir die Messungen andern konnen. Weitere Angaben zur Verwendung des
Faros Managers finden Sie in Kapitel 6.

Welches Datenformat sollte ich fiir meine Messung wahlen, SDF (Suunto
Datenformat) oder EDF (Europaisches Datenformat)?

Wenn Sie eine EKG-Messung vornehmen oder Event-Marker in die Messwerte einfligen wollen, missen die
gespeicherten Daten immer das EDF-Format aufweisen. Wenn Sie nur R-R-Intervalle und korperliche
Betatigung messen wollen, kénnen Sie zwischen EDF und SDF wahlen. Wenn Sie die RR- und
Beschleunigungsdaten in einer Textdatei speichern wollen, ist SDF besser geeignet. Beide Datenformate
sind relativ umfassend, so dass diese Dateien aus unterschiedlicher Software getffnet werden kénnen. Es
wird darauf hingewiesen, dass SDF ab Faros 3.2.x nicht mehr unterstitzt wird.

Das Firmware-Update funktioniert nicht richtig, oder das Gerat reagiert nach
fehlgeschlagenem Firmware-Update nicht?

Wenn ein Firmware-Update mit OK abgeschlossen wurde, das Upgrade der Firmware aber nicht erfolgt ist,
sollten Sie den Vorgang liber einen anderen USB-Anschluss Ihres Computers wiederholen. Bitte befolgen
Sie die Anweisungen aus Kapitel 9.1.2.

Welche Ursachen kdnnen zu schlechter Qualitat der Messdaten fihren?

Wenn Sie Einmal-Elektroden verwenden, sollten Sie zuerst priifen, ob die Elektroden trocken sind. Bei
trockenen Elektroden lasst die Qualitdt der aufgezeichneten Daten nach. Um zu vermeiden, dass die
Elektroden trocknen, sollte der Beutel mit den Elektroden nach dem Offnen wieder fest verschlossen
werden.

Um bei einem Pulsgurt besseren Kontakt und bessere Signalqualitdt zu erreichen, sollte die Oberflache der
Elektrode mit Wasser angefeuchtet werden, bevor der Gurt angelegt wird.

Wenn die beiden vorgenannten Griinde nicht die Ursache des Problems sind, kénnen Sie versuchen, das
Gerat zuriickzusetzen. Wenn ein Zuricksetzen des Gerats nicht hilft, wenden Sie sich bitte an
medical.support@bittium.com.
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Welche Abtastfrequenz eignet sich fiir eine EKG-Messung?

Das kommt in erster Linie auf den Einsatzzweck des Gerats an. Fiir die meisten Messungen und Analysen
eignen sich die Abtastfrequenzen 250 Hz oder 125 Hz. Wenn fiir eine EKG- oder HRV-Analyse und -Diagnose
genauere EKG-Daten benétigt werden, wird eine Abtastfrequenz von 500 Hz oder dariiber empfohlen.

Mein Faros-Gerats startet nicht, worauf kann dieses Problem zurtckzufihren sein?

Man darf nicht vergessen, dass das Faros-Gerat auch im Standby-Modus (,Power off) der Batterie Strom
entnimmt. Beispielsweise lauft die eingebaute Uhr des Gerats auf Batteriestrom, auch wenn das Gerat
ausgeschaltet ist. Aus diesem Grund empfehlen wir, das Geréat vor jeder Messung wieder aufzuladen oder
zumindest, wenn das Gerdt mehrere Tage im Standby-Modus gewesen ist.

Warum zeigt Windows eine Fehlermeldung fir die Festplatte des Gerats an und
fordert zu einer Uberprifung des Datentragers auf?

Ein Festplattenfehler kann auftreten, wenn das Gerat nicht sicher vom PC getrennt worden ist. Bitte
befolgen Sie die Anweisungen aus Abschnitt 4.5.2.

Welche Lebensdauer hat das Faros-Gerat?

Die Lebensdauer des Geréats hangt von seinem Einsatz ab. Die geschatzte Lebensdauer liegt bei 5 Jahren.
Wenn ein Kabel oder ein Stecker eines Kabelsatzes beschadigt sind, ist der Kabelsatz auszuetauschen.
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11 BEHORDLICHE INFORMATIONEN

11.1 EU-Klassifizierung
Entspricht der Richtlinie Giber Medizinprodukte 93/42/EWG: Klasse lla Medizinisches Gerét

EN60601-1: Gerat mit interner Stromversorgung

11.1.1 Konformitatsbescheinigung

Wir erkldaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das nachstehend aufgefiihrte Produkt den
Bestimmungen der Richtlinie des Rates 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 (und den innerstaatlichen finnischen
Gesetzen 1505/94 und 1506/94) uUber medizinische Gerdte entspricht. In Kombination mit externer
Auswertungssoftware gilt diese Konformitatsbescheinigung fiir die Hardware von Faros.

Handelsname:Faros Produktfamilie

Modell(e): Faros 180
Faros 360
Einstufung nach Richtlinie Gber Medizinprodukte: Klasse lla

Die Einhaltung der Anforderungen basiert auf folgenden Normen:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale

e |EC 60601-1-2: 2014, Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit  einschlieBlich  der  wesentlichen  Leistungsmerkmale -  Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische StorgrofRen - Anforderungen und Priifungen.

e |EC 60601-2-47:2012, Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ambulanten elektrokardiographischen Systemen.

e |EC 60601-1-11:2015+AMD1:2020, Medizinische elektrische Gerdate — Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizinische elektrische
Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung.

e |EC 62366-1:2015+AMD1:2020, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte.

e |EC 62304:2006, Medizingerate-Software -- Software-Lebenszyklus-Prozesse.

e laut Hersteller der Bluetooth-Module: Die Bluetooth-Module entsprechen den Anforderungen der
EMV-Richtlinie 89/336/EWG in der durch die Richtlinien 92/31/EWG und 93/68/EWG im Rahmen
der Anforderungen an die CE-Kennzeichnung gednderten Fassung.
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11.2 Beabsichtigte Verwendung

Das Faros-Gerat ist ein Gerdt zur ambulanten Aufzeichnung und Ubertragung von EKG- und
Bewegungsdaten (Beschleunigungssensor). Faros kann EKG-Messungen und R-R Intervall-Datenmessungen
ausfiihren sowie Patientenbewegungen erfassen. Alle Daten werden im internen Speicher des Gerats
gespeichert.

Das Faros-Gerat iberwacht das Patienten-EKG und erzeugt Event-Marker mit den eingebauten Algorithmen
zur  Arrhythmie-Erkennung. Die vom Gerdt aufgezeichneten Daten koénnen von anderen
Verarbeitungssystemen analysiert werden, die Berichte erstellen oder die Daten zur weiteren Analyse lber
Bluetooth an komplementare Systeme (ibertragen. Bei diesen Systemen kann es sich entweder um Systeme
von Drittanbietern handeln oder um Systeme, die von Bittium entworfen und unterhalten werden
und/oder die Eigentum von Bittium sind.

Das Faros-Gerat ist flir erwachsene und padiatrische Patienten konzipiert, die ein Monitoring der
Vitalparameter bendtigen, sei es innerhalb oder auflerhalb eines Krankenhauses oder einer
Gesundheitseinrichtung.

Das Faros-Gerat liefert keine interpretierenden Aussagen. Die abschliefende Interpretation der Ergebnisse
und die Diagnose liegen in der Verantwortung des behandelnden Arztes.
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Appendix 1.  Elektromagnetische Emission

Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Faros-Gerat eignet sich fir den Einsatz in einem elektromagnetischen Umfeld wie unten
beschrieben. Es obliegt den Benutzern, sicherzustellen, dass das Gerat in einem derartigen Umfeld
verwendet wird.

Emissionstests Konformitat Elektromagnetisches Umfeld

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Faros-Gerat verwendet HF-Energie
ausschlieBlich fir seine interne Funktion. Die HF-

CISPR11 Emissionen sind somit sehr gering, und es ist

HF-Emissionen Klasse B unwahrscheinlich, dass elektronische Gerdte im
naheren Umfeld gestort werden.

CISPR11
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Storfestigkeit

Grundlegender EMV
Standard oder
Testmethode

Appendix 2.

Phdnomen

Storfestigkeit

80 % AM bei 1 kHz

ELEKTROSTATISCHE IEC 61000-4-2 18 kV Kontakt

ENTLADUNG +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV Luft

Abgestrahlte HF-EM IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m

Felder 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz

Naherungsfelder von IEC 61000-4-3 Siehe Anlage 2

kabelloser HF-

Kommunikations-

ausrustung

Nennleistung Frequenz IEC 61000-4-8 30 A/m

Magnetfelder 50 Hz oder 60 Hz

Leitungsgebundene, durch | EC 61000-4-6 3V 3V

HF-Felder induzierte 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

Stérungen 6 Vin ISM Bandern 6 Vin ISM- und
zwischen Amateurfunkbandern
0,15 MHz und 80 MHz zwischen

0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

Nicht zutreffend

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

Nicht zutreffend

Transienten

Wellen IEC 61000-4-5 Nicht zutreffend
Linie-zu-Linie

Wellen IEC 61000-4-5 Nicht zutreffend
Linie-zu-Erdung

Schnelle elektrische IEC 61000-4-4 Nicht zutreffend
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Test- Service Modulation Maximum Entfernung STOR-
frequenz Strom (m) FESTIGKEIT
(MHz) (W) (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Puls- 1.8 0.3 27
modulation
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, FM 2 0.3 28
FRS 460 + 5 kHz
Abweichung
1 kHz sinus
710 704 — 787 LTE Band 13, Puls- 0.2 0.3 9
17 modulation
745 217 Hz
780
810 800 — 960 GSM Puls- 2 0.3 28
800/900, modulation
870 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1.700 - GSM 1800; Puls- 2 0.3 28
1.990 CDMA 1900; | modulation
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE Band 1,
3,4, 25; UMTS
2450 2400-2 Bluetooth, Puls- 2 0.3 28
570 WLAN, modulation
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5 WLAN 802.11 Puls- 0.2 0.3 9
800 a/n modulation
5500
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5785 217 Hz
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Appendix 3. Ergdnzende Informationen zu Bittium OmegaSnap-
Elektroden

Setzen Sie keine Bittium OmegaSnap™ Elektroden ein, ohne vorher die folgenden Hinweise gelesen zu
haben.

Allgemeine Warn-, Vorsichts- und Sicherheitshinweise

WARNUNG: Die Elektrode nicht auseinandernehmen, keine Reparaturversuche
unternehmen und die Elektrode nicht verdandern.

WARNUNG: Erstickungsgefahr! Von kleinen Kindern und Haustieren fernhalten.

VORSICHT: Die IP-Klassifizierung des OmegaSnap-Adapters betragt 67, wenn er mit einem
Faros-Gerat verbunden ist. Die Schutzklasse IP67 bedeutet, dass das Gerat staubgeschitzt
konstruiert ist und 30 Minuten in 1 m tiefes Wasser eingetaucht werden kann. Sowohl das
Faros-Gerat als auch der OmegaSnap-Adapter kénnen in der Dusche verwendet werden,
wenn sie miteinander verbunden sind.

ACHTUNG: Betriebsumgebung: Professionelle Pflegeeinrichtung und Umgebung hauslicher
Pflege.

VORSICHT: Gehen Sie mit der OmegaSnap™ Elektrode vorsichtig um.

VORSICHT: Die OmegaSnap Elektrode eignet sich nicht fiir den Einsatz in einem MRT-
Umfeld.

VORSICHT: Die OmegaSnap Elektrode ist nicht dafiir gedacht, gleichzeitig mit Hochfrequenz-
Chirurgiegeraten (HF-Geraten) oder einem Defibrillator eingesetzt zu werden.

>bB>B>bB> b PBP
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VORSICHT: Patienten mit einem aktiven implantierbaren medizinischen Gerat (wie
Herzschrittmacher usw.) sollten vor dem Einsatz Riicksprache mit dem behandelnden Arzt
nehmen.

VORSICHT: Durch die Verwendung von nicht autorisiertem Zubehor kann die OmegaSnap-
Elektrode beschadigt werden.

VORSICHT: Leitende Teile der Elektroden und der dazugehorigen Steckverbinder fiir
Anwendungsteile einschlieRlich der neutralen Elektrode diirfen nicht in Kontakt mit anderen
leitenden Teilen einschliellich der Erdung kommen.

VORSICHT: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieRlich Peripherie-Ausriistung wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll)
von allen Teilen des Gerats, auch den von Bittium Biosignals Ltd. spezifizierten Kabeln,
eingesetzt werden. Ansonsten kann die Leistung des Geréts beeintrachtigt werden.

HINWEIS Wenn es zu Kurzschlissen in den Eingangs-/Ausgangsteilen der OmegaSnap-Elektrode
kommt, liegen die Kriechstrome an den Patientenanschliissen unter einem akzeptablen
Niveau.

HINWEIS  Elektromagnetische Storungen kénnen zu Interferenzen und/oder Rauschen in den
Messdaten fiihren.

HINWEIS Die OmegaSnap Elektrode darf nicht wiederverwendet werden. Bei der Verwendung einer
gebrauchten OmegaSnap-Elektrode kann es zu einer Verschlechterung oder Kontamination
der Elektrodenleistung kommen.

HINWEIS Befolgen Sie immer die Anweisungen fir Einmal-Elektroden, die fiir Aufzeichnungen
verwendet werden.

HINWEIS Jeder (ernste und nicht ernste) Vorfall in Verbindung mit dem Gerét ist dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist.
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Symbole

Symbol Beschreibung

Die Elektrode ist CE-gekennzeichnet fir die Konformitat mit der Verordnung 2017/745 des
Rates Uber Medizinprodukte.

M Herstellungsdatum.

Hersteller.

H Verfallsdatum.

® Elektroden sind Einmalartikel.

@ Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung.

Chargennummer.

LOT

M D Medizinisches Gerét.

Gegenindikationen

Die OmegaSnap Elektrode ist nicht fiir Neugeborene oder Kinder mit einem Gewicht unter 10 kg
vorgesehen. Die OmegaSnap Elektrode darf nicht fiir Patienten eingesetzt werden, die aufgrund
lebensbedrohlicher Arrhythmien im Krankenhaus Gberwacht werden missen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die OmegaSnap Elektrode kann zu Hautreizungen fiihren. Es gibt jedoch keine anderen, bekannten, durch
die Nutzung einer OmegaSnap Elektrode ausgelosten Nebenwirkungen. Bitte melden Sie dem Hersteller
und der zustidndigen Behoérde des Staates, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist,
schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Gerat.
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Beabsichtigte Verwendung

Die Omega-EKG-Elektrode ist eine Elektrokardiographie-Elektrode (EKG-Elektrode), die auf die Oberflache
des menschlichen Koérpers aufgebracht wird, um das EKG-Signal von der Koérperoberfliche an ein
ambulantes EKG-Gerat zu Uibertragen. Die Bittium OmegaSnap-Elektrode ist flir den Einsatz zusammen mit
dem Bittium Faros-Gerat konzipiert.

EU-Klassifizierung
Entspricht der EU-Medizinprodukteverordnung MDR 2017/745: Medizinprodukt der Klasse |

Verantwortung des Benutzers

Dieses Produkt ist entsprechend den mitgelieferten Anweisungen zu montieren, zu bedienen, zu warten
und zu reparieren.

Ein defektes Produkt darf nicht verwendet werden. Beschadigte, abgenutzte, fehlende, unvollstandige,
verbogene oder kontaminierte Teile sind umgehend zu ersetzen. Sollte eine Reparatur oder ein Austausch
erforderlich sein, empfehlen wir, das Gerdt dem Vertrieb vor Ort oder Bittium Biosignals Ltd zwecks
Wartung einzusenden.

Der Benutzer des Produktes ist alleinverantwortlich fiir Fehlfunktionen aufgrund unangemessener Nutzung,
fehlerhafter Wartung, unangemessener Reparatur, Beschadigungen oder Verdanderungen durch andere als
Bittium Biosignals Ltd. oder das autorisierte Servicepersonal.

Umgebungsbedingungen
Transport- und Lagerbedingungen
Die OmegaSnap Elektrode muss unter den nachstehenden Bedingungen transportiert und gelagert werden.
e -20 °Cbis + 60 °C (Transport)
e -20°Cbis +60 °C bei relativer Feuchte bis 90 %, nicht kondensierend (Lagerung)
o Lagerdauer 1 Monat: -20 °C bis + 60 °C
o Lagerdauer 3 Monate: -20 °C bis +45 °C
o Lagerdauer 12 Monate: -20 °C bis +25 °C
e Gelegentliche Lagerung und Transport: -40 °C bis +70 °C

Bedingungen fiir den Dauerbetrieb

Die OmegaSnap Elektrode muss unter den nachstehenden Bedingungen eingesetzt werden:
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e Temperaturbereich zwischen +0 °C und +45 °C
e Relativer Feuchtebereich von 15 % bis 90 %, nicht kondensierend

o Atmospharischer Druckbereich zwischen 700 hPa und 1.060 hPa.

Technische Daten und Leistung

Tabelle 15 Spezifikationen fiir OmegaSnap 1-Kanal-EKG-Elektroden

Technische Daten Wert

Abmessungen 170 x 54 mm, ohne Auskleidung

Tragezeit 7 Tage

IP-Schutzklasse IP67 (Faros-Gerat mit OmegaSnap 1-Kanal-Adapter)
Typ des Hautkontakts Nicht invasiv

Sterilitat Nicht steril

Dauer des Hautkontakts 7 Tage

Zweck Mobiles EKG

Einmalgebrauch Ja

Aufzeichnungsstandard Holter

Aufzeichnungstyp Kontinuierlich

Tabelle 16 Spezifikationen fiir OmegaSnap 2-Kanal-EKG-Elektroden

Technische Daten

Abmessungen 183,1 x 130,2 mm, ohne Auskleidung
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Tragezeit

7 Tage

IP-Schutzklasse

IP67 (Faros-Gerat mit OmegaSnap Multi-Channel
Adapter)

Typ des Hautkontakts Nicht invasiv
Sterilitat Nicht steril
Dauer des Hautkontakts 7 Tage
Zweck Mobiles EKG
Einmalgebrauch Ja
Aufzeichnungsstandard Holter

Aufzeichnungstyp

Kontinuierlich

Tabelle 17 Spezifikationen fiir OmegaSnap 3-Kanal-EKG-Elektroden

Technische Daten Wert

Abmessungen

265,4 x 227,5 mm, ohne Auskleidung

Tragezeit

7 Tage

IP-Schutzklasse

IP67 (Faros-Gerat mit OmegaSnap Multi-Channel
Adapter)

Typ des Hautkontakts

Nicht invasiv

Sterilitat Nicht steril
Dauer des Hautkontakts 7 Tage
Zweck Mobiles EKG
Einmalgebrauch Ja
Aufzeichnungsstandard Holter
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Aufzeichnungstyp Kontinuierlich

Tabelle 18 Spezifikationen fiir MiniSnap 1-Kanal-EKG-Elektroden

Technische Daten Wert

Abmessungen 115 x 38 mm, ohne Auskleidung
Tragezeit 24 Stunden
IP-Schutzklasse IP67 (Faros-Gerat mit OmegaSnap 1-Kanal-Adapter)
Typ des Hautkontakts Nicht invasiv
Sterilitat Nicht steril
Dauer des Hautkontakts 24 Stunden
Zweck Mobiles EKG
Einmalgebrauch Ja
Aufzeichnungsstandard Holter
Aufzeichnungstyp Kontinuierlich
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Appendix 4.  Erganzende Informationen zu Bittium Faros 180L

Allgemeine Warn-, Vorsichts- und Sicherheitshinweise

Lesen Sie die folgenden Hinweise, bevor Sie das Bittium Faros 180L™ Gerat einsetzen.

> BB P

> P

WARNUNG: Das Gerat nicht auseinandernehmen, keine Reparaturversuche unternehmen
und das Gerét nicht verdandern.

WARNUNG: Bittium Faros 180L eignet sich nicht fir die direkte Anwendung am Herzen.

WARNUNG: Beim Betrieb des Bittium Faros 180L Gerats keine Bestandteile des Computers
oder der Dockingstation oder von nicht-medizinischen, elektrischen Gerdten und den
Patienten gleichzeitig berlhren.

WARNUNG: Um Stromschlaggefahren und elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
sollten der Computer und die dazugehorigen Gerdte, die zusammen mit dem Faros EKG-
Sensor verwendet werden, der Norm IEC/EN 60950 (Einrichtungen der Informationstechnik
— Sicherheitsteil) oder EN60601-1 (Medizinische elektrische Gerate) entsprechen. Wenn in
der Patientenumgebung ein Computer verwendet wird, der den Anforderungen aus IEC/EN
60601-1 nicht entspricht, missen der Computer und die Peripheriegerdte an einen
Trenntransformator angeschlossen werden, der den einschlagigen Anforderungen
entspricht.

WARNUNG: Versuchen Sie keine Eigendiagnose oder Eigenbehandlung auf der Basis der
gesammelten Daten.

VORSICHT: Die IP-Schutzart des Bittium Faros 180L ist IP67.
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VORSICHT: Betriebsumgebung: Professionelle Pflegeeinrichtung und Umgebung hauslicher
Pflege.

VORSICHT: Bittium Faros 180Lliefert keine direkte Diagnose, da fiir die Interpretation der
EKG-Daten ein beaufsichtigender Arzt verantwortlich ist.

VORSICHT: Wenn ein Patient mit einem Defibrillator behandelt wurde, wahrend das Faros
EKG-Gerat und das Anwendungsteil mit dem Patienten verbunden waren, missen das
Faros-Gerat und das Anwendungsteil dem Hersteller zur Uberpriifung eingesandt werden,
bevor das Gerat weiter eingesetzt wird.

VORSICHT: Das Bittium Faros 180L-Gerat eignet sich nicht fiir den Einsatz in einem MRT-
Umfeld.

VORSICHT: Das Bittium Faros 180L-Gerat ist nicht daflir vorgesehen, gleichzeitig mit
Hochfrequenz (HF)-Chirurgiegeraten oder einem Defibrillator eingesetzt zu werden.

VORSICHT: Patienten mit einem aktiven implantierbaren medizinischen Gerat (wie
Herzschrittmacher usw.) sollten vor dem Einsatz Riicksprache mit dem behandelnden Arzt
nehmen.

VORSICHT: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripherie-Ausriistung wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll)
von allen Teilen des Gerats, auch den von Bittium Biosignals Ltd. spezifizierten Kabeln,
eingesetzt werden. Ansonsten kann die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden.

VORSICHT: Verwenden Sie das Faros EKG-Gerat mit dem von Bittium Biosignals Ltd.
bereitgestellten Zubehor. Andere Kabel und Zubehorteile kénnen sich nachteilig auf die

> B bbb B PB DB

Leistung des Gerats auswirken.
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HINWEIS

HINWEIS

HINWEIS

HINWEIS

HINWEIS

HINWEIS

HINWEIS

HINWEIS

Elektromagnetische Storungen koénnen zu Interferenzen und/oder Rauschen in den
Messdaten fiihren.

Jeder (ernste und nicht ernste) Vorfall in Verbindung mit dem Gerat ist dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist.

Bittium Faros 180L verfiigt Giber keine Funktionen zur elektrischen Stimulation.

Die Daten des Beschleunigungssensors werden in dem Gerat nicht analysiert, es
unterscheidet auch nicht zwischen unterschiedlichen korperlichen Betatigungen.

Das Bittium Faros 180L-Gerat sollte fiir die drahtlose Kommunikation nicht weiter als 10
Meter am Bluetooth-Begleitgerat aufbewahrt werden.

Die Gehausematerialien des Faros EKG-Sensors sind getestet und erfiillen die
Biokompatibilitatsanforderungen nach 1SO 10993.

Verwenden Sie das Gerdt nicht mehr, wenn das Gehduse oder der Kabelsatz
Nebenwirkungen wie Blasenbildung und Brennen hervorruft.

Bittium empfiehlt die Verwendung von CE-gekennzeichneten AMBU-EKG-Einmalelektroden
mit Faros-Sensor, wenn die Messung mit Kabelsdtzen durchgefiihrt wird. Der Bediener muss
die Allergien des Patienten vor der Wahl der Elektroden erfragen. EKG-Elektroden kénnen
leichte Hautreizungen, rote Punkte oder Hautausschlag verursachen.

Beenden Sie die Verwendung des Gerdts und entfernen Sie die EKG-Elektrode von der
Haut, wenn die Elektrode Nebenwirkungen wie Blasenbildung und Brennen verursacht.

Auch wenn die im Faros EKG-Sensor verwendeten Materialien sowie die Kabel und EKG-
Elektroden biokompatibel sind, kann es zu leichten Hautreizungen oder Hautausschldagen
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kommen. Prifen Sie taglich, ob eine Hautreaktion sicher ausgeschlossen werden kann.

Konformitatsbescheinigung

Wir erkldaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das nachstehend aufgefiihrte Produkt den
Bestimmungen der Richtlinie des Rates 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 (und den innerstaatlichen finnischen
Gesetzen 1505/94 und 1506/94) Uber medizinische Gerate entspricht. In Kombination mit externer
Auswertungssoftware gilt diese Konformitatsbescheinigung fiir die Hardware von Faros.

Handelsname:Faros Produktfamilie

Modell(e): Faros 180L

Einstufung nach Richtlinie Gber Medizinprodukte: Klasse lla
Die Einhaltung der Anforderungen basiert auf folgenden Normen:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Medizinische elektrische Geradte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
flr die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale

e |EC 60601-1-2: 2014, Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit  einschlieBlich  der  wesentlichen Leistungsmerkmale -  Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische StérgrofRen — Anforderungen und Priifungen

e |EC 60601-2-47:2012, Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von ambulanten elektrokardiographischen Systemen

e |EC 60601-1-11:2015, Medizinische elektrische Geréate -- Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschlielRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm: Anforderungen
an medizinische elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische
Versorgung in haduslicher Umgebung

e |EC62366-1:2015, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
o |EC 62304:2006, Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

e laut Hersteller der Bluetooth-Module: Die Bluetooth-Module entsprechen den Anforderungen der
EMV-Richtlinie 89/336/EWG in der durch die Richtlinien 92/31/EWG und 93/68/EWG im Rahmen
der Anforderungen an die CE-Kennzeichnung gednderten Fassung.
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Bittium

HERSTELLER

Bittium Faros 180, Faros 180L und Faros 360 entsprechen den Anforderungen der Richtlinie fiir
medizinische Gerate 93/42/EWG und verfiigen entsprechend Gber die Kennzeichnung CE 0537. Bittium
OmegaSnap entspricht den Anforderungen der EU-Medizinprodukteverordnung MDR 2017/745 und
verfligt entsprechend lber die CE-Kennzeichnung.

Hergestellt fiir:

Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

Finnland

Tel.: +358 40 344 2000
E-Mail: bbs@bittium.com

Web: https://www.bittium.com
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https://www.bittium.com/

Inhaber der Genehmigung fiir das Marketing von Medizinprodukten in Europa:
Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

= CE CE€

0537

Tel.: +358 40 344 2000
E-Mail: bbs@bittium.com

Web: https://www.bittium.com

WEBSITE

Aktuelle Produktangaben, Dokumente und Updates finden Sie auf der Bittium-Website unter
www.bittium.com

VERTRIEB

Flr Fragen in Verbindung mit Bittium-Produkten wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebsbeauftragten.

Bittium Biosignals Ltd. Tel.: +358 40 344 2000
Pioneerinkatu 6 E-Mail: bbs@bittium.com
70800 Kuopio Web: https://www.bittium.com
Finnland

SERVICE DESK

Sollten Sie Probleme mit medizinischen Produkten von Bittium haben, wenden Sie sich bitte an unseren
technischen Support unter

medical.support@bittium.com
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