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1 SYMBOLER

Foljande konventioner anvands i denna anvandarhandledning:

A

VARNING: Varningsmeddelanden beskriver forhallanden eller atgarder som kan leda till
personskada eller dodsfall.

VAN

VAR FORSIKTIG: Férsiktighetsangivelser beskriver forhallanden eller atgarder som kan leda
till skador pa utrustningen eller forlust av data. Forsiktighetsangivelser uppmarksammar
anvandaren pa att ldkaren har ansvaret for att bestdamma betydelsen av resultaten pa grund
av atgérder och varierande faktorer som foreligger i varje fall.

OBS

Observera indikerar ytterligare information om anvandning av denna produkt.

q3

0537

CE-markningen och det anmadlda organets registreringsnummer betyder att produkten
uppfyller alla vasentliga krav i det europeiska direktivet om medicintekniska produkter
93/42/EEG.

3

Elektroden &r CE-markt for overensstdmmelse med radets férordning 2017/745 om
medicintekniska produkter.

1.1 Terminologi

Tabell 1 Termer som anvénds i dokumentet

Term Beskrivning

ECG eller EKG Elektrokardiogram

EDF European Data Format (europeiskt dataformat)

IP Ingress Protection (intrangningsskydd)

SSP Secure Simple Pairing (séker enkel parkoppling)

MDD Medical Device Directive (direktiv om medicintekniska produkter)

MDR Medical Device Regulation (férordning om medicintekniska produkter)
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2 ALLMANNA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ATT GRANSKA
FORE ANVANDNING
Anvand inte Bittium Faros™-enheten utan att forst ta del av foljande meddelanden. Se dven bilaga 3:

Kompletterande information om Bittium OmegaSnap-elektroder och Bilaga 4: Kompletterande information
om Bittium Faros 180L.

VARNING: Det ar inte tillatet att demontera, forstka reparera eller modifiera enheten.

VARNING: Enheten ar inte lamplig for direkt hjartapplikation.

VARNING: Vidror inte delar av datorn, dockningsstationen eller annan icke-medicinsk
elektrisk utrustning och patienten samtidigt nar du anvander Faros EKG-enheten.

VARNING: For att eliminera risken for elektriska stotar och elektromagnetiska stoérningar
bor datorn och tillhérande utrustning som anvdands med Faros EKG-enheten efterleva
standarderna IEC/EN 60950 (IT- och kontorsutrustningssikerhet) eller EN60601-1
(elsékerhet for medicinsk utrustning). Om en dator som inte uppfyller IEC/EN 60601-1-
kraven anvands i patientmiljon maste datorn och dess kringutrustning anslutas med en
isoleringstransformator som uppfyller kraven.

VARNING: Forsok inte sjdlvdiagnostisera eller sjdlvbehandla baserat pa insamlade data.

VAR FORSIKTIG: Faros-enhetens IP-klassificering &r IP67.

VAR FORSIKTIG: Driftsmiljoer: Professionella vardinrattningsmiljoer och
hemmavardsmiljoer.

VAR FORSIKTIG: Faros ger inte ndgon direkt diagnos eftersom en ansvarig ldkare ansvarar
for tolkning av EKG-data.

>B>bb BPBPPBP
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VAR FORSIKTIG: Anvind en EKG-samplingsfrekvens p& 500 Hz hos pediatriska patienter som
vager mindre dn 10 kg.

VAR FORSIKTIG: Om en patient defibrillerats medan Faros EKG-enheten och den
patientanslutna delen &r anslutna till patienten maste Faros-enheten och den
patientanslutna delen skickas till tillverkaren for kontroll innan enheten kan anvandas igen.

VAR FORSIKTIG: Faros-enheten ir inte ldmplig att anvdnda i MRT-milj6.

VAR FORSIKTIG: Faros-enheten &r inte avsedd att anvdndas samtidigt med kirurgisk
hogfrekvensutrustning (HF) eller med defibrillator.

VAR FORSIKTIG: Patienter som har en aktiv, implanterbar medicinteknisk produkt (som en
pacemaker etc.) ska radgéra med ansvarig lakare fore anvandning.

VAR FORSIKTIG: Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvdandas narmare dn 30 cm fran nagon del av
enheten, inklusive kablar specificerade av Bittium Biosignals Ltd. Underlatenhet att folja
denna regel kan leda till férsamrad prestanda hos denna utrustning.

VAR FORSIKTIG: Anvand Faros EKG-enheten med tillbehér som tillhandahalls av Bittium
Biosignals Ltd. Andra kablar och tillbehor kan paverka enhetens prestanda negativt.

OBS EMC-storningar kan orsaka storningar och/eller brus i matdata.

OBS Alla tillbud (allvarliga eller icke allvarliga) som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat i vilken
anvandaren och/eller patienten har sin hemuvist.

OBS Faros-enheten har inga elektriska stimuleringsmdijligheter.

OBS Accelerometerdata analyseras inte i enheten och differentieras inte mellan olika fysiska
aktiviteter.
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OBS Folj alltid anvisningarna for engangselektroder som anvands for registreringar

800953 Bittium Faros Manual 11 (79)
Version 7.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2023



Error! Reference source not
found.

3 INLEDNING

Informationen i denna anvandarhandledning géller Bittium Faros-enhetsrevision H eller senare. Syftet med
denna anvandarhandledning ar att ge en forstaelse for Bittium Faros-enheten.

VAR FORSIKTIG: Underldtenhet att félja instruktionerna i denna anvidndarhandledningen
kan resultera i felaktig analys av data. Tillverkaren tar inget ansvar for skador till féljd av
felaktig anvandning.

Faros-enheten ar en barbar, externt applicerad elektrokardiograf-enhet (EKG) innehallande Bluetooth for
dataoverféring, R-R-intervalldatamatning samt accelerometer (registrering av patientrorelser).

Enheten 6vervakar patientens EKG och kan stéllas in for att generera hiandelsemarkdrer med hjélp av de
inbyggda arytmidetekteringsalgoritmerna. De data som registreras av enheten kan 6verforas antingen via
en USB-anslutning eller via en Bluetooth-anslutning till en tradlds enhet.

Enheten levereras tillsammans med tva programvaror i paket: eMotion EDF Viewer for EKG-datavisning och
Faros Manager-programvara for att konfigurera enhetens installningar och uppdatera enhetens inbyggda
programvara. Detaljerad analys kan utféras med Cardiac Navigator-analysprogramvara som finns tillganglig
fran Bittium. Dessutom finns ett Faros Bluetooth-protokoll tillgangligt for tredjepartsanslutningar och
dataextraktion.

Det finns flera olika alternativ for placering av elektroder som anvdnds tillsammans med
registreringssenheten. EKG och RR kan matas med hjélp av Faros-enheten med OmegaSnap-elektrod, eller
en kabeluppsattning och kommersiellt tillgdngliga engangselektroder for EKG.

Faros-enheten ar avsedd for vuxna och pediatriska patienter som kraver kontinuerlig registrering av EKG,
vare sig det sker pa eller utanfor sjukhuset eller sjukvardsinrattningen.

Faros-enheten ger inte tolkande information. Den slutliga tolkningen och diagnosen ar ldkares ansvar.

Innan du anvdnder Faros-enheten ska du ldsa denna anvdndarhandledning noggrant och spara den for
framtida referens.

OBS Skarmbilderna som visas i dokumentet kanske inte representerar de senaste vyerna i
programvarans anvandargranssnitt.
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3.1 Kontraindikationer

e Faros-enheten ar kontraindicerad fér de patienter som behoOver Gvervakas pa sjukhus med
avseende for livshotande arytmier.

e Faros 180L ar kontraindicerad for pediatriska patienter som vager mindre dn 10 kg.

3.2 Sédkerhet

Det rekommenderas att anvanda systemapplikationer med datorer med lampligt antivirusskydd installerat.
Anvandning av brandvidgg rekommenderas ocksa. Faros Bluetooth-modulen anvander Secure Simple
Pairing (SSP). Det rekommenderas att géra onlineregistreringar via Bluetooth-anslutning med Faros-enhet i
dolt lage. Dolt lage kan konfigureras med Faros Manager. Om du ar orolig for sdkerheten ska du kontakta
medical.support@bittium.com for ytterligare rekommendationer och support.
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3.3 Symboler

Symbol Beskrivning

Cos

37

: Enheten ar CE-markt for dverensstimmelse med radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

R

Enheten ar utrustad med patientanslutna delar av typ BF som efterlever standarden EN
60601-1 (IEC60601-1).

De externa elektroderna ar fér engangsbruk.

@
o

Konsultera anvandarhandledningen.

LOT

Elektrodernas partinummer.

i

Endast for EU: Denna symbol indikerar att denna enhet ska kasseras i enlighet med
Europeiska unionens direktiv 2002/96/EG om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning (WEEE).

P
¢
N

T

Under transport: hall férpackningen torr, skydda mot regn.

OoBs!

Observera texten i handboken: Dessa uppgifter identifierar forhallanden eller praxis som
kan leda till forlust av utrustningens prestanda eller av andra anledningar maste f6ljas.

MD

Medicinteknisk enhet.

Faros-enheten uppfyller IP67.

&

Denna utrustning innehaller specificerad radioutrustning som har certifierats i enlighet med
Technical Regulations Conformity Certification under radiolagen.

Bluetooth-modulen BT121 &r certifierad i Japan med certifieringsnummer 209-J00171.

()

Symbol for tradlos 6verféring.
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En relativ luftfuktighet pa 15-90 %, icke-kondenserande.

[S)

Transport- och forvaringsférhallanden
-20 °Ctill +60 °C (transport)
-20 °Ctill + 60 °C vid en relativ luftfuktighet pa upp till 90 %, icke-kondenserande (lagring).

Indikerar katalognummer sa att den medicintekniska enheten kan identifieras.

A
m
M

Tillverkare.

Varning: MR-osdkert! Exponera inte enheten for en MR-miljo (magnetisk resonans).

En datamatriskod (GS1) ar en tvadimensionell streckkod bestaende av GTIN och PI for Faros
EKG-enheten.

Lufttrycksbegransning. Indikerar det atmosfarstrycksomrade som den medicintekniska
enheten kan utsattas for pa ett sdkert satt. Ett atmosfarstryck pa 700 hPa till 1 060 hPa.

QLEOKE
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3.4 Miljeférhallanden

3.4.1 Transport- och forvaringsforhallanden

Faros-enheten maste transporteras och férvaras i de férhallanden som specificeras nedan.
e -20°Ctill +60 °C (transport)
e 20 °Ctill + 60 °C vid en relativ luftfuktighet pa upp till 90 %, icke-kondenserande (lagring)
o 1 manads lagring: -20 °C till +60 °C
o 3 manaders lagring: -20 °C till +45 °C
o 12 manaders lagring: -20 °C till +25 °C
o Tillfallig férvaring och transport: -40 °C till+70 °C
3.4.2 Kontinuerliga driftsférhallanden
Faros-enheten maste anvandas i de férhallanden som specificeras nedan:
e Ett temperaturomrade fran + 0 °C till + 45 °C
o Ett relativt luftfuktighetsomrade pa 15-90 %, icke-kondenserande

e Ett atmosfarstryck pa 700 hPa till 1 060 hPa.

3.5 Bluetooth-protokoll

Bittium Biosignals Ltd kommer att tillhandahalla ”"Faros 3.x Bluetooth Protocol”-dokumentation till stod for
Faros EKG-enhetens Bluetooth-kommunikationsintegrering med tredjepartslosningar.

Tabell 2 Bluetooth-protokoll

Krav pa driftskompatibilitet med tredje part

Bluetooth 2.1

3.6 Garanti

Alla reparationer pa produkter under garanti maste utforas eller godkdnnas av Bittium Biosignals Ltd.
Obehoriga reparationer kommer att géra garantin ogiltig. Garantivillkoren ar som foljer:

Garanti: 12 manader om inget annat anges nedan.

Tacker: Delar och arbete om inte annat specificeras nedan.
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Alla garantier kommer att bli ogiltiga om obehdriga reparationer gors pa nagon del av det Overgripande
systemet.

Bittium Biosignals Ltd:s ansvar ar begrdnsat till reparation av den produkt som omfattas av garantin och
utesluter specifikt féljdskador. Garantin omfattar allt arbete och alla delar som ar férknippade med normal
anvandning. Garantin omfattar inte resekostnader om reparationen behdver goras pa slutanvandarens
anlaggning.

Bittium Biosignals Ltd garanterar reservdelsleveranser i minst 5 ar efter produktens leveransdatum.

Installation av ytterligare utrustning som inte &r specificerad eller godkdnd av Bittium, eller 4r av sadan
kvalitet att enheten inte kan anvdndas, kan géra garantin ogiltig.

Denna garanti inbegriper inte skador pa grund av olyckor eller felaktig anvandning.

Slutanvandaren ska sakerstalla att miljon och elforsérjningen ar lampliga for utrustningen och underhalls i
enlighet med Bittium Biosignals Ltd:s specifikationer.

Slutanvandaren ska forvara och anvdnda utrustningen pa ett korrekt och omsorgsfullt satt och se till att
endast kompetenta personer far anvanda den.

Slutanvandaren far inte goéra nagra tillagg, dndringar eller justeringar av utrustningen utan i forvag givet
skriftligt medgivande fran Bittium Biosignals Ltd, och inte heller |ata andra personer dn Bittium-personal
eller behoriga representanter justera, reparera eller underhalla den.

Sarskilda villkor fér delar av systemet:

Tillbehor

Garanti: 6 manader. Garantin omfattar inte fel orsakade av felaktig hantering.
Engangsartiklar

Tillverkningsfel pa ej utgangna varor kommer att ersattas.

3.7 Avfallshantering

Folj dina lokala miljosdkerhetsbestdammelser nar du kasserar systemet eller delar av det. | manga lander ar
elektronikatervinning majlig eller till och med obligatorisk.

Endast for EU-anvdndare: Enheten ska kasseras i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE). Om produkten ar férorenad kan det
handa att direktivet inte ar tillampligt.

Utrustningen kan innehalla konfidentiell information. F6lj nationella standarder och riktlinjer for saker
avfallshantering av avfall som innehaller konfidentiell information.
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4 FAROS EKG-ENHETSOVERSIKT

4.1 Allmanna uppgifter

Det finns tre modeller av Faros-enheten: en 1-kanals EKG-modell (Faros 180 och Faros 180L) och en 2/3-
kanals EKG-modell (Faros 360). Alla modeller har Bluetooth-kommunikationskapacitet, har samma form
men skiljer sig i fraga om farg och enhetsfunktioner.

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

Bittiun -7‘
/)
-/

9404302 9404659 9404300

Tabell 3 Faros-enhetens tekniska specifikationer

Teknisk specifikation Bittium Faros 180™  Bittium Faros 180L™ Bittium Faros 360™
EKG Holter Ja Ja Ja

Tradlos EKG-6verforing la Ja Ja
Vattentat IP67-konstruktion Ja Ja Ja
1-kanals-EKG Ja Ja Ja
3-kanals-EKG Nej Nej Ja
RR-intervall Ja Ja Ja
Bluetooth Ja Ja Ja
Accelerometer Ja Ja Ja
RR-samplingsfrekvens 1000 Hz NA 1000 Hz
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EKG-samplingsfrekvens 125, 250, 125, 250 Hz 125, 250,
500, 1000 Hz 500, 1000 Hz
ADC-precision 24 bitar 18 bitar 24 bitar
3D-accelerometerprecision 14 bitar 12 bitar 14 bitar
Samplingsfrekvens fér 3D- 25,100 Hz 25,100 Hz 25,100 Hz
accelerometer
Dataloggsfilformat EDF EDF EDF
Minneskapacitet 4GB 4GB 4GB

EKG 125 Hz

EKG 250 Hz

Stromkalla* 3,7 V litiumjonbatteri | 3,7 V litiumjonbatteri| 3,7 V litiumjonbatteri
Matt 48 x 29 x 12 (mm) 48 x 29 x 12 (mm) 48 x 29 x 12 (mm)

Vikt 18 g Vikt 18 g Vikt 18 g
Drifttid Upp till 7 dagar Upp till 14 dagar

Upp till 7 dagar
EKG 125 Hz

*Faros-strémkadillans Li-ion-batteri uppfyller kraven i IEC 62133.

4.2 Enhetssymboler och indikatorer

Enhetssymboler och indikatorer ger information om enhetens tillstand. Enheten notifierar via LED-lampor

och ljudindikeringar. Indikationer presenteras i tabellerna nedan.

Bla indikator
Batteristatus

Gron indikator
Registrering - &
PC-kontaktstatus

O
g
4

Knapp Pa/Av/Symptom

X

N\

| ] A&
Bittium

Hlustration 1 Symboler och indikationer

USB-kontakt

Orange indikator
Notifieringar

Rod indikator
Fel-status
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Beskrivning Indikationer

Enheten ar ansluten till datorn.

Gron indikator lyser.

Batteriet laddas.

Bla indikator blinkar.

Batteriet ar fulladdat.

Bla indikator lyser.

Det gar inte att starta matning, fel.

Rod indikator lyser.

Matningen har startat.

Gron indikator lyser tillsammans med ett startljud

7

Matning pagar.

Gron* indikator blinkar var femte sekund.

Matningen har avslutats.

Tre 3 8 A ljudsignaler.

Tryckknappen trycks in under matningen.

En & ljudsignal.

Batteriet borjar ta slut.

Bla indikator blinkar tva ganger och tva J
Jljudsignaler var femte sekund.

Det interna minnet ar nastan fullt.

indikator blinkar tva ganger och tva 3 J
ljudsignaler var femte sekund.

Elektrodlarm (nar elektrodlarm ar aktiverat)

Rod indikator blinkar tva ganger och tva J
Jljudsignaler var femte sekund.

Enheten ar i Bluetooth-vilolage.

Gron* indikator blinkar varannan sekund.

Firmware har uppdaterats.

Gron* indikator blinkar under uppdateringen.

Enhetsaterstallning.

Alla indikatorer blinkar en gang och en lang J
ljudindikering.

Enheten har stannat vid intern felhanteringskontroll.

Alla indikatorer blinkar.

*@Gron hjartindikator andrar farg fran gront till blatt i féljande fall:

e Matningen kors och Bluetooth &r ansluten.
e Enheten ar i Bluetooth-viloldage och Bluetooth ar ansluten.

800953 Bittium Faros Manual
Version 7.0.0

20(79)
© Bittium Biosignals Ltd 2023

Error! Reference source not



Error! Reference source not
um

4.3 Tillbehor och reservdelar

9404644 Bittium OmegaSnap 1-CH EKG-
elektrod (patientansluten del) .
[ ]
«
® e
A
33
Aom
9404716 Bittium OmegaSnap 2-CH EKG
elektrod (patientansluten del)
e
& e
OBS OmegaSnap 2-CH EKG- &
elektroden stods fran Faros-
enhetsfirmware version 3.7.2
och Faros Manager-version
3.4.0 och framat.
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9404717 Bittium OmegaSnap 3-CH EKG
elektrod (patientansluten del)

&
¢ e
® 6
9404718 Bittium MiniSnap Kanslig 1-CH
EKG-elektrod (patientansluten del)
@
L

9404719 Bittium OmegaSnap Multi-CH-
adapter (patientansluten del)

]
Bittium

9400147 Bittium OmegaSnap 1-CH
Adapter (patientansluten del)

)
Bittium
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9404265 2-elektrodkabelsats
(Patientansluten del)

9404266 3-elektrodkabelsats
(Patientansluten del)

9404282 5-elektrodkabelsats

>

C
(Patientansluten del)

Y

5501020 USB-kabel

9404724 Bittium SafePort (en
dockningsstation med USB-kabel)
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4.4 Laddning av batteriet
Vi rekommenderar att du laddar batteriet till full kapacitet fore anvandning.
OBS Se till att enheten ar helt torr, sarskilt USB-kontakten, innan du borjar ladda din Faros-

enhet. Ingen fukt ar tilldten i enhetens USB-kontaktomrade. Kontrollera enhetens USB-
kontakt med avseende pa damm och rengér med en pappershandduk.

Om det finns fukt pa enheten ska enheten latas torka i 2 timmar innan du ansluter den till en dator via USB-
kabel for laddning.

Anvand den USB-kabel som medféljer din Faros EKG-enhet for att ansluta enheten till din persondator.
1. Anslut USB-kabeln till datorn.

2. Anslut den andra dnden av USB-kabeln till din Faros-enhet. Bla indikatorlampa borjar blinka. Den
bld indikatorn lyser med fast sken nar enhetens batteri ar fulladdat. Rekommenderad laddningstid
ar 1,5 timmar.

3. Koppla ur USB-kabeln fran Faros-enheten och datorn.

1 ) ol 1)

lllustration 2 Ansluta Faros till dator med USB-kabel
4.5 Anslutning till dator

4.5.1 Ansluta Faros till en dator

Anvand den USB-kabel som medféljer din Faros-enhet for att ansluta enheten till din persondator.
1. Anslut USB-kabeln till datorn.

2. Anslut den andra dnden till din Faros-enhet. Den bla indikatorn bérjar blinka férst, och sedan ska
den grona indikatorn ocksa bérja blinka.
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Om den grona indikatorn inte blinkar nar enheten ansluts till datorn kan ett anslutningsproblem féreligga. |

sa fall ska du koppla bort USB-kabelkontakten och ansluta igen, kontrollera ocksa noggrant att USB-

kontakten mellan enheten och kabeln och mellan kabeln och datorn inte &r 16s.

4.5.2 Koppla bort Faros fran datorn pa ett sakert satt

Faros-enheten maste vara sakert frankopplad fran datorn for att diskfel ska undvikas. Det finns tva metoder

for att koppla bort enheten pa ett sakert satt.

4.5.2.1 Anvanda Windows-verktyget “Sdkert ta bort maskinvara och mata ut media”

1.

Oppna de dolda ikonerna i Windows-
aktivitetsfaltet nere till hoger i Windows.

Ett av de dolda verktygen ar "Sakert ta bort
maskinvara och mata ut media”

Klicka pa verktygets ikon, den ska visa
alternativet “Mata ut FAROS”

Valj “Mata ut FAROS” och vanta tills Faros-
enheten endast har bld lampa som lyser. Du
kan koppla bort enheten nu.

Show hidden icons

@&("-ﬁl

® [;I;:«‘, Open Devices and Printers
@ ca Eject eMotion FAROS
o - FAROS_DATA (Dt)

Customize...

Hlua ow

r
o

4.5.2.2 Koppla bort i Faros Manager

Nar Faros-enheten

redan ar ansluten till

Verktyg  Om

Faros 360

Enhets-D

datorn och  Faros
Manager ar Oppen
klickar du pa knappen

”"Mata ut”.

Batterilacdning  Ledigt minne

Enhetens datum och tid

vl lage

Spara sam ny profil

Aktuclla cahetsinstillningar Spara.
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Information
Enheten matas ut sdkert. Vanta...

2. En dialogruta 6ppnas
och anvisar dig att
vanta eftersom
programvaran tar bort
Faros-enheten pa ett

sakert satt. -
Information

Enheten har matats ut. Nu kan du lossa USB-kabeln frén enheten

3. Efter det visar
programvaran ett
meddelande for att [
informera om
huruvida Faros-
enheten har tagits
bort eller inte.

Om Faros-enheten inte kunde tas bort ska du kontrollera om det finns ndgra matfiler som fortfarande ar
Oppna pa datorn eller om nagot program anvander Faros-enhetens minneskort.

4.6 Bittium SafePort

Bittium SafePort ar en USB-vagga utformad for att underlatta den dagliga anvandningen av Bittium Faros-
enheter och for att skydda dem fran elektriska och mekaniska fel (till exempel ovarsam hantering av
enheten, kvarvarande fukt i kontakten pa en nyligen rengjord enhet etc.).

lllustration 3 Bittium SafePort
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OBS Bittium SafePort fungerar endast som en forlangning av USB-kabeln.

Bittium SafePort har en LED-indikator som ger information om SafePort-driften. Indikationer presenteras i
tabellerna nedan.

OBS Driften och LED-indikeringarna i Bittium SafePort skiljer sig fran Bittium Faros-enheten.

Tabell 4 Bittium SafePort-indikationer

Beskrivning Indikationer

Bittium SafePort ar ansluten till datorn. Gron indikator lyser.

Bittium Safeport har upptackt nagot av féljande fel: | R6d indikator lyser.

- Overstrom

- Overspanning

- underspanning

- kritisk temperatur.

4.6.1 Ansluta till datorn med Bittium SafePort

Nar du anvander en Bittium SafePort-enhet ansluts Faros-enheten till datorn pa féljande vis.

Anvand USB-kabeln som medféljer din Bittium SafePort USB-vagga for att ansluta SafePort till din
persondator.

1. Anslut USB-kabeln som medfdljer din SafePort USB-vagga for att ansluta SafePort till din
persondator.

2. Anslut USB-kabelns andra ande till din SafePort USB-vagga. Gron lampa pa Bittium SafePort lyser.

3. Placera Faros EKG-enheten i Bittium SafePort. Den bla indikatorn pa Faros-enheten bérjar blinka
forst, och sedan ska den grona indikatorn ocksa borja blinka.

Om den grona LED-indikatorn i Bittium SafePort USB-vaggan inte lyser nar enheten ansluts till datorn kan
ett anslutningsproblem foreligga. | sa fall ska du koppla bort USB-kabelkontakten och ansluta igen,
kontrollera ocksa noggrant att USB-kontakten mellan enheten och kabeln och mellan kabeln och datorn
inte ar 16s.
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OBS Anslut inte Faros-enheten till Bittium SafePort USB-vaggan om den réda LED-indikatorn
lyser i Bittium USB-vaggan.

OBS Ta bort Faros-enheten fran Bittum SafePort USB-vaggan om rod LED-indikator lyser pa

Bittium USB-vaggan nar enheten ar ansluten till den.

Om den grona indikatorn pa Faros-enheten inte blinkar ndr enheten ansluts till din dator med Bittium
SafePort USB-vaggan kan ett anslutningsproblem féreligga. | detta fall bor du forst kontrollera att Faros-
enheten ar korrekt ansluten till Bittium SafePort USB-vaggan. Om sa inte ar fallet ska du koppla bort USB-
kabelanslutningen och ansluta igen. Kontrollera ocksd noggrant att USB-anslutningen mellan enheten och
kabeln och mellan kabeln och datorn inte ar 16s.

4.6.2 Laddning av batteriet med Bittium SafePort
Anslut Faros-enheten till datorn med Bittium SafePort i enlighet med beskrivningen i kapitel 4.6.1.
BIa lampa pa Faros-enheten borjar blinka nar enheten laddas.
Den bla indikatorn lyser nar batteriet pa Faros-enheten ar fulladdat.
4.7 Felsdkning
Om enheten inte fungerar eller om driften ar oférutsagbar, prova féljande:
Ladda enheten
e Foljinstruktionerna i kapitel 4.4.
Enheten startar inte méatningen (felindikatorlampan blinkar tre (3) ganger)
e lLadda enheten.
e Synkronisera enhetens klocka via Faros Manager.
e Spara installningarna.
Aterstill enheten
e Tryck pa knappen tills alla ljusindikatorer blinkar.

e Sl3 pa enheten genom att trycka pa strom-/symptomknappen.
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5 PROGRAMVARUINSTALLATION

OBS Anvand Windows 10 64-bitars operativsystem for att installera Faros Manager- eller EDF
Viewer-programvaran.

Anslut Faros-enheten till datorn via USB och bladdra till mappen "FAROS_DATA/Software”. For att installera

program kor du installationsprogram fran mapparna “eMotion EDF Viewer” och ”“Faros Manager”. Folj efter
detta instruktionerna pa skarmen

EDF Viewer Faros Manager

Klicka pa "Nasta” for att B oo e AR | B st Mamgesetup -

fO rtsatta ] Acce pte ra Welcome to the eMotionEDFYiewer Setup Wizard ?’\‘ . \é\fel::fﬂr&?;;dthe Bittium Faros Manager
licensavtalet om du blir S ; g '

tillfra ga d. %ﬁif:” e e ot o el e o L

d ty copuichl ki s ket i
The: piogram, o1 i po i, may il n severe cul
o | penabises. e A poess bl urwde Fos b,

WOEANING: This computer

(] o

Anvind standardmappen eller | |#eenios == ﬁg'mfmF,MM:mmp - .
T o .. Select Installation Folder =] Destination Folder
valJ onskad malma pp for -5 ] Gick Next to install to the defaultfoder or cick Change to choose another.
installationen. Klicka pa — —— e T e e
” Nésta” fé r att gé Vida re Toinzal n fis loldsr cick "Hew”. To iretel o & difsrert folder. emer & below o chick, "Biowss™.
' Foldar: C: ¥Program Files (x86)\Bittium Biosignals L td \Bittium Faros Manager',
T\ Mings Elciionics Lidh [ Change...
Dk Caat.
[ et | [ Bk | [ Heir ] Back Cancel
Klicka pé ” Nésta” for att ] eMoticnEDFUiewer Elig #5! Bittium Faros Manager Setup - X
. . . . Confirm Installati | 0 in: ittium Faros Manager
genomfora installationen. Nar e e R ||| | octrtometan mecmm oo anco @
installationen &r klar klickar du S— - —
2 n = 27 ” ” Cick “Hes" lo siat the installaion. ﬁlsdt;ﬂ[;‘:::‘su;t::gggané::gglaﬂmasﬁz::wew ST
pa ”Stang” eller ”Avsluta”.
] bk [ el | | cance
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Programgenvagsikoner visas pa
skrivbordet. Applikationerna ar

fardiga att anvanda.
efotionED Bittium Faros
FViewer Manager 3....

OBS Faros Manager-ikonen innehaller ocksa det aktuella programvaruversionsnumret.
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6 KONFIGURATION AV REGISTRERINGSENHET

Konfigurationen hanteras med Faros Manager-programvaran.
1. Anslut Faros-enheten till datorn och kor Faros Manager-programvaran fran skrivbordsikonen.

a. Om Faros Manager-programvaran inte &r installerad, navigera till mappen
"FAROS_DATA/Software” pa enhetens harddisk och kér Faros Manager-
installationsprogrammet for att anvanda Faros Manager-programvaran.

2. Ange 6nskad konfiguration.

3. Konfigurera onskade installningar. Klicka pa knappen ”Spara” for att tillampa konfigurationen.
Klicka pa ”Stang” for att avsluta applikationen. Ta bort Faros-enheten pa ett sdkert satt (se kapitel
4.5.2)

Faros Manager kanner igen den anslutna enhetens modell och konfigurationsalternativen baseras pa
enhetsmodellen. Alternativen presenteras i tabellerna nedan.

Tabell 5 Faros-enhetsalternativ

Enhetstyp Enhetsrevision Firmware EKG- ECG-kanaler ACC-sampling ACC-intervall
version sampling
180 OH 3.6.x eller 125, 250, 1 25,100 2,4,16
nyare 500, 1000
180L ol 3.7.1eller 125, 250 1 25, 100 2,4,16
nyare
360 OH 3.6.x eller 125, 250, 1.3 25, 100 2,4,16
nyare 500, 1000

Tabell 6 Andra Faros-enhetsalternativ

Enhetstyp Bluetooth Autostart Omgivnings Kardiovaskulara Pacemaker Ledningav- Konfigurerbar

temperatur handelser hindelser  detektering mattid
180 Ja Ja Nej Ja Ja Ja Ja
180L Ja Ja Nej Ja Ja Ja
360 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
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Tabell 7 Elektrodkonfigurationer

Antal EKG-kanaler Elektrodkonfigurationer som stods
1 2 elektroder, 3 elektroder, OmegaSnap, MiniSnap
2 3 elektroder, OmegaSnap-2ch (stdds fran firmwareversion 3.7.2)
3 5 elektroder, OmegaSnap-3ch

6.1 Holter-konfiguration

Holter-registreringar kan utféras med varje Faros-modell. Konfigurationen fér Holter-matning stalls in med
Faros Manager.

OBS Faros 180L kraver anvandning av Faros Manager version 3.4.1 eller senare.

Start Verktyg Om

i i = Avancerade installningar £
Vuxen - Anpassad . Matningens varaktighet 0
Faros 360

Tidsgrans for Bluelooth

(sekunder)

Enhets-ID Dot age for Biuetooth off
Auitetsmonitor off [

DEFAULT_DEVICE_ID

ECG Accelerometer RR-intervall Lead-off-detekdering o =
riladdnin igt minne Y [ E Inspel —
Batteriladdning Ledigt on [l on [mmf on [l s i AT off [
- Stoppa matning genom USB on il
~ == Maskinvarurevision H
EXGs sampingsirokvens 125 [ 250 500 1000 .
i Bootioader-version 1.5.2
Enhetens datum Och 'Id Serienummer FAROS-1891110
Tid 11:19:40 =
2002 S sfrekve £
Enhetstiden ar installd med
datortiden 2 Elektroder 2
" Dynarmiskt omréde for [
Valj lage accelerometer (g) 29 49 169
v Holter
Inspelning av hjarthandelser ‘ Automatisk start vid hudkontakt ~ Off [ Temperaturmatning  Off [
Online ‘ A
Mata ut Spara som ny profil Aktuella enhetsinstallningar Spara
lllustration 4 Holter-konfiguration
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1. Kor Bittium Faros Manager. 6. Valj de elektrodplaceringar som ska matcha
den elektrodtyp och placering som anvands

2. Valj "Holter”-lage fran Manager-huvudvyn. for matningen.

3. Vaélj "Anpassad” eller 6nskad matningstid
(Forinstallda registreringsalternativ, 1-7
dagar) fran profiltyper. a. EKG —samplingsfrekvens

7. Valjvarden for inhamtningsparameter:

4. Nar du anvander ”Anpassade installningar” b. Accelerometer —samplingsfrekvens

ska du vdlja 6nskade matparametrar: o
c. Accelerometer — dynamiskt intervall

a. Patientkategori, vuxen/pediatrisk ) _ X
8. Automatisk start vid hudkontakt, pa/av

b. RR-intervall, pa/av .
9. Temperaturméatning pa/Av (ENDAST med

c. Accelerometer, pa/av Faros 360).

o

EKG/EKG, pa/av 10. Tryck pa “Spara” for att tillampa

konfigurationen.
5. EKG-kanalantal (3 kanaler &r endast

tillgangligt med Faros 360). 11. Klicka pa "Mata ut” for att mata ut Faros-
enheten.
OBS Valet av elektrodplaceringar paverkar de visade enhetsinstéllningarna. Stall in
elektrodplaceringsbilden sa att den matchar den typ av elektrod som anvidnds for
matningen.

6.2 Konfiguration av hjarthandelse-registrering (Events)

Hjarthandelseregistrering eller sk “event-registrering” kan utféras med varje Faros-modell. Konfigurationen
for laget hjarthandels-registrering stalls in med Faros Manager.
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' Bittium Faros Manager v3.4.1

Start Verktyg Om

. Patientkategori Profiltyp 2 Instéllningar fér inspelning av hjarthandelser
Bittium
Fa I'OS 3 60 Vuxen - Anpassad
oftset siag [l
Enhets-ID 9 e Pausens varaklighet (sekunder) 3
DEFAULT_DEVICE_ID o
= = ECG Accelerometar ® Bradykardidetektering
Batteriladdning Ledigt minne on [l off [ 1 st siag -
Onsel siag 8
Antal EKG-kanaler (1) 2 3 orset bpm 0
100% 98% 3
Onset bpm 50
EKGs-samplingshekvens { \
Enhetens datum och tid Offset slag 16
Tid 08:05:32 Onset slag 0
Datt 05.05-2023
o Automatisk start vid hudkontakt or [ Temperaturmatning o [ onset bpm 140
Enhetstiden ar instalid med
datortiden onset bpm 140
Valj lage

Holter = Enhetsinformation

Maskinvarurevision H

¥ Inspelning av hjarthandelser

Firmware-version  3.7.3

Online Bootloader-version 15.2

Serienummer FARCS-1891110 -

Mata ut Spara som ny profil Aktuella enhetsinstiliningar Spara

lllustration 5 Léget Hjdrthéndelsregistrering

Instéllningar for hjarthandelse-registrering (standardvarden for detektering)

Paus; Offset slag 4, Pausvaraktighet (sekunder) 3

Bradykardi; Onset/Offset slag 8, Onset/Offset slag/minut 50

Tachycardia; Onset/Offset slag 16, Onset/Offset slag/minut 140

6.3 Anvandaranpassade profiler

| Faros Manager 3.4.x kan du spara dina aktuella matkonfigurationer i en profil for senare anvandning.
Klicka pa knappen ”Spara som ny profil” Iangst ner i programfaltet.

Mata ut I Spara som ny profil I Aktuella enhetsinstillningar Spara

lllustration 6 Knappen “Spara som ny profil”

Informationsfonstret visas, och du blir ombedd att namnge den skapade profilen. Ange det nya
profilnamnet och klicka pa ”“OK”-knappen. Den nya profilen har nu sparats.
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Information

Ange ett nytt profilnamn

lllustration 7 Ange nytt profilnamn

Genom att vélja "Anvandare” i profiltypslistan far du en lista over dina sparade anpassade profiler i
kolumnen uppe till hoger.

Profiltyp
Anpassad -
Anpassad
Forinstéllda inspelningsalternativ
Anvandare N

lllustration 8 Anvéndarprofil

6.4 Online-lage

EKG-online-6vervakningen &r tillgdnglig pa Faros 180- och Faros 360-enheter. Konfigurationen av
onlineldget stalls in med Faros Manager.

1. Kor Bittium Faros Manager.
2. Valj ”Online” fran Manager-huvudvyn.
3. Justera instéllningarna efter 6nskemal.

4. Tryck pa ”Spara” for att tillampa konfigurationen.
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5. Klicka pa ”Stang”.

Bittium

Enheten ar nu redo att utféra online-6vervakning av EKG-data.

Error! Reference source not

Kontakta Bittium for mer information om hur du anvander Faros-enheten med en mobil enhet.

' Bittium Faros Manager v34.1

Start Verktyg Om

Bittium

Faros 360

Enhets-ID
DEFAULT_DEVICE_ID

Batteriladdning Ledigt minne

e

Enhetens datum och tid

Tid 08:13:55
Datum: 0505-2023
Enhetstiden ar installd med
datortiden
Valj lage

Holter

Inspelning av hjarthandelser

v Online

Mata ut

Avancerade installningar

Vilj Avancerade instéllningar for att 6ppna Faros Manager-installningsvyn.

Patientkategori

Vuxen

©

ECG

on [l

Antal EKG-kanaler

EKGs-samplingsfrekvens
(Hz)

Automatisk start vid hudkontakt

Spara som ny profil

Profiltyp

Anpassad

© O

Accelerometer RR-intervall
off ) off [
1 2 3
125 250 500 1000
of [ Temperaturmatning off ]

Aktuella enhetsinstillningar

lllustration 9 Onlinekonfiguration

| installningsvyn kan du konfigurera féljande installningar:

e Matningens varaktighet i minuter.

found.
- x

% Avancerade instéllningar

Matningens varakiighet d

(minuter)

Tidsgrans f6r Bluetooth

(sekunder) )

Dot tage for Bluetooth or =
Aktivtetsmonitor off s

Lea-ofl-geleklering off I

Inspeining av

pacemakerhandelser e B

Stoppa matning genom USB On [l
@ Enhetsinformation

Maskinvarurevision H

Fimware-version  3.7.3

Bootioader-version 152

Serienummer FAROS-1691110

% Elektrodplaceringar

2 Elektroder -

J
/
__»

Spara

e Bluetooth-timeout (automatisk avstangning av Bluetooth i offline-lage efter en given period nar
ingen Bluetooth-anslutning har upprattats med en medféljande enhet)

e Dolt Bluetooth-lage, pa/av

o Dolt Bluetooth-lage ar en IT-sdakerhetsforbattring som gor Faros-enheten omojlig att

upptéacka och icke-parkopplingsbar fran ej betrodda enheter.

e Accelerometerbaserad patientaktivitetsmonitor, pa/Av.

e Elektrodlarm (vid tappad/dalig elektrodkontakt), pa/av.

e Pacemakerhandelseregistrering, pa/av.
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e Stoppa matning genom USB, pa/av.

@ Avancerade installningar

Matningens varaktighet 0
(minuter)

Tidsgrans for Bluetooth a0
(sekunder)

Dot age for Bluetooth off b
Aktivitetsmonitor off b
Lead-off-detektering off b

Inspelning av Off

pacemakerhandelser

Stoppa matning genom USB on [l

lllustration 10 Avancerad instdllningsvy

6.5 Elektrodplaceringar

Valet av elektrodplaceringar paverkar de visade enhetsinstéllningarna. Bilden ska alltid matcha den typ av
elektrod som anvands for matning for att sdkerstélla optimerade maétresultat.

@ Elektrodplaceringar

OmegaSnap -

2 Elektroder
3 Elektroder

OmegaSnap
MiniSnap L3

_ Fastfix

lllustration 11 Val av elektrodplaceringar
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6.6 Om

Om-vyn ger programvaruversionsuppgifter och licensinformation. Du kan ocksda komma at
anvandarhandboken genom att klicka pa ”Las handbok” och skicka en supportbegaran till Bittium Biosignals
genom att klicka pa ”Supportbegéran”.

' Bittium Faros Manager v3.4.1 - & %

Start Verktyg Om

Bittium Faros Manager Bittium Biosignalis Ltd Funktionerna for arytmidetektering ar endast avsedda att anvandas av utbildade experter som ar
Pioneerinkatu 6 bekanta med arytmiovervakning och kan tolka matdata. Faros tilhandahaller detektering av
70800 Kuopio forekomst av hjartrytmrubbningar/arytmier baserat pa varden som stalls in av den operator som

Version:  v34.1 Finland ansvarar for tolkning av patientdata, analys, diagnos och korrekt behandling
Produktkod: 9530484
Copyright © Bittium Biosignals Ltd 2017-2021  Email medical support@bittium com

Med ensamratt Telefon: +358 40 344 2000

Licenser

‘

BouncyCastle fran The Legion of the Bouncy Castle &r itps. //www bouncycastle org/csharp/licence himl
licensierat under en anpassning av MIT X11-licensen

Chimp Logging fran Dmitry Shechtman ar licensierat under  hitps //raw githubusercontent com/CHDKUtiV

MIT-licensen Chimp.L0gaing Core/master/LICENSE
MahApps Metro ar licensierat under MIT-licensen https //github c s/MahADDs M
LICENSE
Newtonsoft Json Library fran James Newton-King ar hitps.//raw. ontent comiJamesNK
licensierat under MIT-licensen Newtonsoft Json/master/LICENSE md
UsbEject fran Simon Mourier och Dmitry Shechtman ar hitps://www codeproject cominfo/cpol10 aspx
licensierat under Code Project Open License (CPOL) 1.02
WplLocalizeExtension fran Bernhard Millauer, Uwe Mayer ar  hitps.//aithub comvS WPFLocall
licensierat under Microsoft Public Licence (Ms-PL) blob/master/LICENSE
XAMLMarkupExtensions ar licensierad under Microsoft hitp: codeplex com/license

Public Licence (Ms-PL)

Las handboken Supportbegaran Andra sprak

Hlustration 12 Om-vyn

6.6.1 Andra sprak

Du kan dndra spraket som anvinds i Faros Manager genom att vilja ”Om” och sedan klicka pd ”"Andra
sprak”. De tillgdngliga spraken ar finska, engelska, svenska, danska, tyska och franska. Nar sprak har valts
klickar du pa Stang for att ange spraket som ska anvandas.
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7 SA STARTAR OCH STOPPAR DU EN REGISTRERING

Innan du startar en registrering ska du se till att enhetens batteri ar fulladdat. Enheten kan laddas med
USB-kabeln som ingar i Faros-paketet eller med en vanlig mikro-USB-laddare.

e Den bla lampan blinkar nar batteriet laddas
o Nar batteriet ar fullt lyser den bla lampan med fast sken.

Faros-enheten har en tryckknapp. Enheten startar nar du trycker pa knappen.

7.1 Patientforberedelse fér OmegaSnap-elektroder

Steqg 1: Forbered patientens hud i omrddet ddir elektroden ska placeras:
a) Raka av ev. har fran det omrade dar elektroden ska placeras.

b) Rengor huden med lamplig alkohol (till exempel denaturerad 80-procentig alkohol) eller med mild
tval och vatten.

c) Setill att huden &r torrinnan du applicerar elektroden
Steg 2: Fiist elektroden pa patientens hud:
d) Elektrodplacering beskrivs i nasta kapitel.
e) Kontrollera att elektroden faster ordentligt.
f) Kontrollera att det inte finns nagon luft mellan elektrodgelen och patientens hud.
g) Kontrollera att det inte finns nagot har under elektroden.
Steg 3: Anslut enheten till elektroden:
h) Anslut enheten till elektroden (se elektrodplaceringsbilder i kapitel 7.1.1)
Steg 4: Starta mdétningen:
i) Tryck pa Faros-enhetens tryckknapp en gang.

j)  Gron lampa borjar blinka — enheten registrerar nu.
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7.1.1 OmegaSnap-elektrodens placering
Rekommenderad placering for OmegaSnap-elektroden ar pa mitten av brostbenet i enlighet med bilderna.

Se féljande anvandarhandledningar for mer information om hur du anvander OmegaSnap-elektroder:

e 5800638 Bittium OmegaSnap 1-CH ECG Elektrod Snabbguide
e 5800646 Bittium OmegaSnap 2-CH ECG Elektrod Snabbguide
e 5800662 Bittium OmegaSnap 3-CH ECG Elektrod Snabbguide

Tabell 8 OmegaSnap-elektrodplacering

OmegaSnap 1-CH ECG-elektrod OmegaSnap 2-CH ECG-elektrod OmegaSnap 3-CH ECG-elektrod

OBS Optimerad signalkvalitet erhalls nar elektroden placeras helt ovanpa brostkorgen och
elektrodens botten ar tydligt ovanfor diafragman.

7.1.2 MiniSnap-elektrodens placering

Rekommenderad placering fér MiniSnap-elektroden ar pa mitten av brostbenet i enlighet med bilderna. Se
foljande anviandarhandledning for mer information om hur du anvdander MiniSnap Sensitive-elektrod:

e 5800647 Bittium MiniSnap Sensitive 1-CH ECG Elektrod Snabbguide
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Tabell 9 MiniSnap Sensitive-elektrodplacering

MiniSnap Sensitive 1-CH-elektrod

OBS Bittium MiniSnap™ Sensitive 1-CH EKG-elektrod ar den mest lampliga elektroden for 24-
timmars EKG-registreringar pa sma vuxna och barn.

OBS Optimerad signalkvalitet erhalls nar elektroden placeras helt ovanpa brostkorgen och
elektrodens botten ar tydligt ovanfor diafragman.

7.2 Patientforberedelse for elektroder och ledningar

Steg 1: Férbered patientens hud i omradena déir elektroderna ska placeras:
a) Raka av ev. har fran det omrade dar elektroderna ska placeras.

b) Rengor huden med lamplig alkohol (till exempel denaturerad 80-procentig alkohol) eller med mild
tval och vatten.

Steg 2: Fdist elektroderna pd patientens hud:
c) Elektrodplacering beskrivs i nasta kapitel.
d) Kontrollera att klisterelektroden faster ordentligt.
e) Kontrollera att det inte finns ndgon luft mellan elektrodgelen och patientens hud.
f) Kontrollera att det inte finns ndgot har under elektroden.
Steg 3: Anslut enheten till kabeluppsdttningen och kabeluppsdittningen till elektroderna:

g) Fast kablarna i motsvarande elektroder (se elektrodplaceringsbilder i nasta kapitel)
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h) Vid behov kan kablarna fastas pa huden med tejp. Observera att tejpen inte ska vidrora elektroden.
Steg 4: Starta mdétningen:

i) Tryck pa Faros-enhetens tryckknapp en gang.

j)  Gron lampa borjar blinka — enheten registrerar nu.

7.2.1 Elektrodplacering

Operatoren ska kanna till korrekt placering av elektroder. Felaktigt placerade elektroder férsamrar
datatillforlitligheten. Kabeluppsattningar ar kompatibla med EKG-elektroder med 4 mm sndppkontakt.

Tabell 10 Elektrod- och ledningsplacering

2-elektrod, 1-kanalslage 3-elektrod, 1-kanalslage 5-elektrod, 3-kanalslage

OBS Vi rekommenderar att du anviander EKG-engangselektroder som har knappanslutning och
Ag/AgCl-gel. Elektroden maste ocksa vara lamplig for erforderlig registreringsperiod. For
24-72-timmars Holter-registreringar ar lampliga elektroder till exempel Ambu VLC-00-S-
elektroder eller liknande. Kontrollera alltid instruktionerna fran elektrodtillverkaren kring
elektrodanvandning.

7.3 Stoppa en registrering

For att avsluta en registrering haller du inne knappen kontinuerligt i 5 sekunder.

OBS Med start fran firmware-version 3.6.8 maste du halla inne knappen i 8 sekunder.
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7.4 Accelerometerdata

De data som registreras av accelerometern kan anvandas av operatoren for att kdanna igen rorelse- och
icke-rorelseperioder fran matningen. Avlasningen fran accelerometern ar den acceleration som induceras
av summan av alla krafter som verkar pa anordningen, inklusive tyngdkraft, patientens rorelser och rérelser
som orsakas av miljon, till exempel vibrationer i en bil.

Den totala accelerationen representeras av accelerometerns vektorkomponenter (x, y och z). Varje
accelerationskomponents riktning representeras av vektortecknet och amplituden representeras som
vektorns absoluta varde.

Starka miljébaserade vibrationer (till exempel vid kérning pa en ojéimn vig) kan reflektera éver
accelerometerdata nér personen inte rér sig. Accelerometerutsignalen ér rddata. Accelerometerdata
analyseras inte i enheten och differentieras inte mellan olika fysiska aktiviteter.

lllustration 13 Accelerometeraxelriktningar
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8 DATAGRANSKNING MED EDF-LASARE

8.1 Matdatagranskning

Faros EDF-dataregistreringar kan granskas med eMotion EDF Viewer. For installationsanvisningar, se kapitel
5.

Oppna eMotion EDF Viewer fran skrivbordsikonen eller:
1. Anslut din Faros-enhet till datorn med USB-kabel.
2. Navigera till FAROS_DATA-harddisken.
3. Oppna mappen ”Programvara”.

4. Dubbelklicka pa mappen eMotion EDF Viewer och kér ”eMotion EDF Viewer”.

OBS Behover du programvara som granskar hjarthandelser fran matdata ska du kontakta oss:
medical.support@bittium.com

OBS Vi rekommenderar att du installerar eMotion EDF Viewer pa en dator fére anvandning.
Programvaruinstallationspaketet finns i Faros-enhetens interna minne Programvara —
eMotion EDF Viewer — Installationsmapp. Klicka pa ikonen “Instéllning” och folj
installationsanvisningarna pa skarmen.

OBS Vi rekommenderar att du flyttar en stor datafil (<100 MB) till en persondator innan du
granskar data. Stora datafiler kan ta flera minuter att 6ppna direkt fran Faros-enheten.
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8.1.1 Granska
1. Klicka pa ”Oppna EDF” i huvudvyn (vilj alternativt ”Arkiv” och ”Oppna”).
2. Vilj en EDF-registreringsfil:
a. Navigera i FAROS_DATA-harddisken och 6ppna mappen “DATA”.
b. Mappnamn anger datum for utford(a) matning(ar).
c. Navigera till filens plats fran din persondator.

3. Vilj 6nskad mapp och .edf-filen och klicka p& ”Oppna”.

Valda data visas i eMotion EDF Viewer. Data kan granskas med hjalp av rullningslisten eller piltangenterna
eller sida upp-/nedknapparna pa tangentbordet.

F h
(%) eMotion EDF Viewer E@ﬂ
File Tools Help
Open EDF | 2 Gain: 1/4 Default 2x dx € Speed: 2/5 Default 2x
= P P
ECG - Faros 360 FW 1.14 test measurement x Info
1 Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement. EDF
—140 i Device type: Faros360
ECG_1 ™ b =t ) )
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 foif vl f L tll el A e s 4| Duration: 705014
T
s i ! Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
| i Endtime: Monday, May 18, 2015, 3.07:27 FM
ECG_3 A ! ],'"“ = 'rl““\,"'*“*-" J‘J =, J| II" & J{" e ID: DEFALLT_DEVICE_ID
H| Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:45 AM
Acc X Events
Index Event time
= 1 Monday, May 18, 2015, 3.07:24 PFM
AccY
Acc Z
10:04:45 AM_10:04:45 AM_10:04:46 AM_10.04:47 AM_10:0448 AM_10:04:49 AM _10:04:49 £ Sl ‘ ‘ St
Ll L Lipl|
L

lllustration 14 EDF Viewer-datavy
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Tabell 11 EDF Viewer-instdllningar

Forstarkning Hastighet

Ya 5 mm/mV 2/5 10 mm/s
standard 10 mm/mV Standard 25 mm/s
2X 20 mm/mV 2x 50 mm/s
4ax 40 mm/mV

8.1.2 Accelerometerdata

Utsignalen med fysisk aktivitet dr radata fran Faros-enhetens inbyggda accelerometer. De data som
registreras av accelerometern anvands for att kdnna igen roérelse (till exempel idrott, promenader eller
annan fysisk aktivitet) fran matningen.

Accelerometerdata i sig sjalvt har ingen effekt pa EKG-méatdata. Skillnaden mellan EKG-data under hog
fysisk aktivitet (till exempel sport) och lag fysisk aktivitet (till exempel liggande vila) kan ses i illustrationerna
15 och 16.

-
(®) eMotion EDF Viewer i [
File Tools Help
EOpen EDF :‘ Gain: 1/4 Default 2x 4x € Speed: 2/5 Default 2x
ECG - Faros 360 Fw 1.14 test measuremeni x Info
Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement. EDF
Device type: Faros360
ECG_1 - 4 ’ _
Senial number: 1401817
Channels: ECG_1ECG_2 ECG_3 Accelerometer_X Acceler..
~ ‘/\ /\ Sampling frequencies: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10 Hz 10 Hz ...
ECG_ 2 [& = e e T A a e A =i|  Duration: 7:05:01.4
_»g\r fi /\,,rf"i wz.,,.,]ff s i | PR e {rJ Lo ion: 7:05:01.
=
s .ﬁt Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
- 1 5 End time: Monday, May 18, 2015, 3:07:27 PM
ECG 3 %-aﬁur amT S| SR e J'JI e e | pam A Ao o = 5 ﬁIr- t—| |D: DEFAULT_DEVICE_ID
ﬂ Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:26 AM
P ] = L L ] =
Acg X Events
Index: Event time
1 Monday, May 18, 2015, 3:07:24 PM
Ak Y PR T A N T e e o
B
AC]: £ P Eaet P A e e L]
100426 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 Eocaiieagl ‘ ‘ Skl
%

lllustration 15 Accelerometerdata med fysisk aktivitet
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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‘

lllustration 16 Accelerometerdata utan fysisk aktivitet

Tabell 12 Beskrivning av anvdndargrénssnitt

Anvandargranssnittets delar

Dataf6nstret visar uppmatta EKG-data. Infofénstret oot
innehaller Faros-enhetskonfigurationen som anvandes i
matningen. Manuellt skapade handelser listas i eco Al AU ; AL
hindelsefénstret. o : ' ;
L s R |
ECa.3 iy I i !
u | i |
\H/ ] 1 1 L 1
Ace X
Aoy (£ o R P S R 5 R SN (SRR £ o i
AccZ P! ] el AT T e
10:0426 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
Tal
800953 Bittium Faros Manual 47 (79)

Version 7.0.0

© Bittium Biosignals Ltd 2023



Error! Reference source not
um

Infofénstret visar EKG-datakonfigurationen. O o140EDF

Fl EDF fI Device type: Faros360, Seral number: 1401817
[ ] . - .
linamn fihamn Sampling frequencies: ECG 1000 Hz , Acc 100 Hz

Duration: 1:32:57.8
e Enhetstyp: Faros-enhetstyp. raton

Start time: Tuesday, Movember 25, 2014, 3:.01:40 FM

° Serienummer: Faros_serienummer. End time: Tuesday, November 25, 2014, 4:34:37 PM
ID: DEFAULT_DEVICE_ID
e Samplingsfrekvenser: Samplingsfrekvenser for

EDF-datakanaler.

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

e Varaktighet: Dataldngd (hh:mm:ss.).

e Starttid: Registreringens startdatum och -tid
formaterat.

e Sluttid: Registreringens slutdatum och -tid
formaterat.

e ID: ID-tagg installd i Faros-enhet.

e Datavy: EDF-datavypekare, det vill sdga datum och
tid for aktuella data i granskningsfonstret.

Handelsefonstret visar de manuellt skapade e

patientmarkorerna. [P ——
1 Blorslay. May 18, 2015, 30724 FH

Ett rapporteringsalternativ ges for dnskade handelser.
Handelser markerade (med kryssrutor) kommer att
inkluderas i rapporten.

”Markera/Ta bort alla” kommer att vaxla mellan “Ingen
markerad” och ”Alla markerade”.

"Handelserapport” dppnar en PDF-rapport i ett separat
fonster med mojlighet att skriva ut eller spara.
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8.2 eMotion EDF Viewer-menyer

Tabell 13 EDF Viewer-menyer

Menyalternativ

Verktyg: Alternativ

Handelserapport-layout och parametrar kan
hanteras fran menyn ”"Verktyg” B ”Alternativ”.

Kalibrera

For att kalibrera ”"Datafénster” mm-rutnatsvy valj
"Kalibrera” fran "Verktyg”. Mat den bla rektangeln
och skriv vdardena nedan. Klicka pa “OK”.

widhiel  BOS00 3]

Hegeipn)  [12100 3 T |

Verktyg: Visa

Flera signaler (det vill sdga EKG och fysisk aktivitet
(3D)) kan granskas om de ar registrerade. Innan du

oppnar .edf-filen klickar du pa ”"Verktyg” och ”Visa”
for att vadlja presenterade signaltyper.

(#) eMotion EDF Viewer

File | Tools | Help

| 5 Of E- Options Default 2x 4x

y View S ECG
# ED)

Hjalp

Hjalpmenyn innehaller programvarurelaterad
information, lank till tillverkarens hemsida och
anvandarhandboken.

(®) eMotion EDF Viewer

File  Tools | Help
5 OpenEDF |@ Manual FL
m Mega Electronics Ltd

a About
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9 UNDERHALL OCH SERVICE

Faros-enheten kraver inga underhallsprocedurer utdover att ladda batteriet. FoOlj dessa enkla
forsiktighetsatgarder for att sakerstélla korrekt funktion:

e Hantera denna enhet forsiktigt

e Forvara enheten pa avstand fran dammiga eller smutsiga miljoer

e Hall enheten borta fran fukt eller extrema temperaturer

e Om det finns fukt i enhetens USB-kontakt ska den fa torka i tva timmar innan den laddas
o Koppla bort kabeln fran enheten nar den inte ar i bruk

e Anslut endast kabeluppséattningen till Faros-enheten

e Demontera inte denna enhet. Om ett problem uppstar ska tryckknappen anvandas for att aterstélla
enheten.

Forsok inte reparera eller modifiera enheten. Om du inte kan I6sa ett problem med enheten ska du
kontakta medical.support@bittium.com for support.

9.1 Verktygsvyn i Bittium Faros Manager-programvaran

9.1.1 Spara registreringsdatafiler

Registreringsdatafiler kan sparas fran verktygsvyn med ”Spara matfiler”.

1. Valj den eller de filer du vill spara. Flera filer kan sparas samtidigt.
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Start Verktyg Om

Spara maétfiler

Vélj matfiler i tabellen nedan. Spara sedan den valda matfilen genom att klicka sedan pa knappen Spara

MATFILSNAMN ENHET SNAMN/PATIENTKOD FILENS PLATS STARTTID T SPARA STATUS SPARAD PLATS

09-40-34.EDF DEFAULT_DEVICE_ID D:\DATA\20230505\09-40-34 EDF 2023-05-05 09:40:34 01m

09-42-19.EDF DEFAULT_DEVICE_ID D:ADATA\20230505\09-42-19.EDF 2023-05-05 09:42:19 19s

09-43-27 EDF DEFAULT_DEVICE_ID D:ADATA\20230505\09-43-27 EDF 2023-05-05 09:43:27 52m

Healthy patient.EDF  ERROR D:ADATA\20230505\Healthy patient.EDF ERROR ERRCR ERROR

Full AF.EDF 1621853 D:ADATA\20230505\Full AF.EDF 2018-11-26 14:53:18 23h_50m

Sparad plats Bladdra
Spara
Tillbaka
lllustration 17 Spara registreringsdatafiler
. o ” e . . .. .
2. Klicka pa ”"Spara” for att spara filerna. Sparade filer syns hogst upp i vyn.
Start Verktyg Om
Spara maétfiler
Valj matfiler i tabellen nedan. Spara sedan den valda matfilen genom att klicka sedan pé knappen Spara
MATFILSNAMN ENHET SNAMN/PATIENTKOD FILENS PLATS STARTTID T SPARA STATUS SPARAD PLATS
09-40-34.EDF DEFAULT _DEVICE_ID DADATA\20230505\09-40-34 EDF 2023-05-05 09:40:34 01m
09-42-19.EDF DEFAULT _DEVICE_ID D:\DATA\20230505\09-42-19.EDF 2023-05-05 09:42:19 19s
09-43-27.EDF DEFAULT_DEVICE_ID D:\DATA\20230505\09-43-27 EDF 2023-05-05 09:43:27 52m
Healthy patient.EDF  ERROR D:A\DATA\20230505\Healthy patient.EDF ERROR ERROR ERROR
Full AF.EDF 1621853 DADATA\20230505\Full AF.EDF 2018-11-26 14:53:18 23h_50m
Sparad plats | H:\Random\Faros UG\Pics\0505_23\Data Bladdra
Spara
Tillbaka
lllustration 18 Registreringsdatafiler sparas
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Nar filerna har sparats kan de tas bort fran Faros-enheten:

Alla valda matfiler har sparats

Filer sparade pa PC. Vill du radera dem fran enheten?

I

lllustration 19 Dialogruta fér bekrdftelse av borttagning av mdtfiler

9.1.2 Uppdatering av enhetsfirmware

Automatisk uppdatering

Uppdatering av Faros-enhetens firmware genomfors automatiskt om programvaran upptacker att en nyare
firmware ar tillganglig for enheten.

OBS Den senaste firmwareversionen for Bittium Faros-enheter finns ocksa tillganglig for
nedladdning via Bittium-webbplatsen: https://www.bittium.com/medical/support

Folj dessa steg:

°

1. Klicka pa ”Verktyg” hogst upp i huvudvyn.
2. Vilj "Uppdatera firmware”.
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Start Verktyg Om

Spara maétfiler Uppdatera firmware

Konvertera EDF-il till
SDF/ASC-il

lllustration 20 Verktygsvy

3. Valj den plats dar firmware-filen ska sparas med knappen “Bladdra”. Klicka pa pilikonen om du vill
avbryta atgarden. Observera att du forst maste koppla bort Faros-enheten innan du klickar har.

Bittium Faros Manager v34.1

Start Verktyg Om

Valj plats for firmware-fil

Bladdra

Tillbaka

lllustration 21 Manuell uppdatering av firmware

4. Valjfilen. Firmware-uppdateringen startar.
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' Bittium Faros Manager v3.4.1
Start Verktyg Om

Valj plats for firmware-fil

FIRMWARE-FAROS_H_3.7.3\Device FW\FIRMWARE-FAROS_H_3.7.3.txt

Firmware uppdateras pa enheten...

lllustration 22 Firmwareuppdatering pdgar

Om Faros-enheten inte kanns igen alls efter uppdateringen maste den aterstallas.

1. Stang Faros Manager och 6ppna den igen.
2. Hallinne tryckknappen pa Faros-enheten i 10-12 sekunder.
3. Faros Manager soker efter enheten och 6ppnar uppdateringsvyn igen.

Varningar vid uppdatering av firmware

e Observera att du under denna process INTE FAR koppla bort uppdateringsenheten fran datorn
eftersom detta gor att uppdateringsprocessen misslyckas.

e Dessutom kanske proceduren inte kan genomforas forsta gangen och den kommer automatiskt att
forsoka kora tva ganger till. Detta hdnder nar du ser den grona forloppsindikatorn ga till 50 %,
sedan sjunka till 0 % och kora igen. Hall enheten ansluten till datorn och |at programvaran koras
normalt. Om ett fel uppstar i processen kommer detta att visas i slutet av processen.

e Efter uppdatering av firmware finns en maojlighet att enhetsnamnet fére uppdateringen kommer att
ga forlorat.

9.1.3 Konvertera EDF-fil till Suunto SDF- eller ASCII-filformat

Faros-enheten slutar att stédja matning i SDF/ASC-format fran och med firmwareversion 3.2.x. Istéllet ger
Faros Manager anviandarna ett nytt verktyg som kallas "Konvertera EDF till SDF/ASC” som gor det mojligt
att vialja och konvertera en EDF-fil till SDF-filformat (HRV-signal) och ASC (ASCll-format for
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accelerometerdata). For mer information om SDF- och ASC-filspecifikationer, se detta dokument: 800608
eMotion LAB User Manual.

1. Valj”Verktyg” i huvudvyn och sedan ”Konvertera EDF-fil till SDF/ASC-fil”.
2. Valj EDF-fil for konvertering genom att klicka pa ”Bladdra EDF-fil”.

o

3. Klicka p& ”"Oppna” for att konvertera filen. Filkonvertering startar.

Om du vill se var den konverterade filen sparas klickar du pa ”Oppna utdatamapp”.

OBS Filer som bara innehaller radata (ingen R-R, ingen ACC) kan inte konverteras till SDF/ASC.

' Bittium Faros Manager v3.4.1

Start Verktyg Om

Konvertera EDF-fil till SDF/ASC-il

Valj EDF-fil for konvertering

Bladdra

Plats foér konverterad utdata

Tillbaka

lllustration 23 Konvertera EDF-fil

9.1.4 Supportbegiaran

Om du stoter pa problem eller vill ge oss feedback kan du enkelt skicka en supportforfragan till oss med
verktyget “Supportbegaran” under “Om”.
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File Edit Format View Help

| ——————— Kopiera innehdllet i den hir filen till din supportférfrégan -------
BITTIUM SUPPORT_REQUEST

Nuvarande programversion: v3.4.1

05-namn: Microsoft Windows 1@ Enterprise, 0S5-version: 18.8.19042

------- Bittium Faros enhetsinformation-------

Enhetstyp: Faros36g

Serienummer: FAR0S5-1891118

Maskinvarurevision: H

Firmeare-version: 3.7.3

——————— Beskriv ditt problem har: -------

--- Kom ih&g att bifoga filen SupportRequest.zip till din supportférfragan ---

Ln1, Col1 100%  Windows (CRLF) UTF-&

lllustration 24 Viyn Supportbegdran

Detta kommer att skapa en Support Request-notepad-fil dar du kan ange detaljer om ditt problem och som
du sedan kan kopiera/klistra in i ditt e-postmeddelande. En plats i filutforskaren kommer ocksa att 6ppnas
med en Support Request-zipfil som automatiskt innehaller relevanta data fran programvaran vid den
tidpunkt da begéran gjordes. Som standard ar platsen fér denna fil:

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

Kom ihag att lagga till Support Request-zipfilen i din begdran och skicka e-postmeddelandet till
medical.support@bittium.com

9.2 Rengoéring

9.2.1 Faros-enhet, Bittium Safeport och kabeluppsattningar

Faros-enheten, Safeport och kabelsatserna kan rengdras genom att enheten torkas av med en icke-
luddande trasa fuktad med rengéringsvatska som mild handtvalslosning eller vatten. En luddfri trasa fuktad
med alkoholfri desinfektionsvatska kan anvandas for desinfektion. Rekommenderad rengdringsmetod:
alkoholfria rengoérings- och desinfektionsservetter fér medicintekniska produkter, till exempel mikrozid®
sensitive-servetter.

OBS Anvand inte rengoringsvatska som innehaller etrar, ketoner eller delvis halogenerade eller
aromatiska kolvaten! Se till att USB-kontakterna ar torra fore anvandning!
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OBS Var forsiktig sa att du inte gnider for hart. Anvénd inte alkoholbaserade vatskor eller
fratande kemikalier! Sank inte ned kablar i vatten! Skolj inte kablar eller méatinstrument med
rengoringsvatskal

9.2.2 OmegaSnap-adapter

OmegaSnap-adaptern kan rengéras genom att den torkas av med en icke-luddande trasa fuktad med
rengéringsvatska som mild handtvalslésning eller vatten. En luddfri trasa fuktad med alkoholfri
desinfektionsvatska kan anvdndas for desinfektion. Rekommenderad rengéringsmetod: alkoholfria
rengdrings- och desinfektionsservetter for medicintekniska produkter, till exempel mikrozid® sensitive-
servetter.

OBS Anvand inte rengoringsvatska som innehaller etrar, ketoner eller delvis halogenerade eller
aromatiska kolvaten! Se till att USB-kontakten &r torr fore anvandning!

OBS Var forsiktig sd att du inte gnider for hart. Anvand inte alkoholbaserade vatskor eller
fratande kemikalier! Skolj inte matinstrument med rengéringsvatskal

9.3 Byte av enhetsbatteri

Faros-enhetsbatteriet dr en inbyggd del av enheten och kan endast bytas av Bittium Biosignals Ltd.

Batterets livslangd beror pa enhetens anvadndningsldgen och laddningscykler. Vi rekommenderar att
batteriet byts ut efter 300 cykler och vid normala anvandningsscenarier motsvarar detta 2,5-3 ar.

Kontakta din lokala distributor eller Bittium Biosignals Ltd nar batteribyte behovs.

800953 Bittium Faros Manual 57 (79)
Version 7.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2023



Error! Reference source not
found.

10 VANLIGA FRAGOR (FAQ)

Vad kan jag géra om jag far problem med min Faros-enhet?

Borja med att ga igenom anvandarhandboken och de vanliga fragorna nedan for att se om dessa innehaller
en l6sning pa din fraga. Om du inte hittar I16sningen i anvandarhandledningen ska du kontakta oss via var
serviceportal:

1) Ga till: https://dojo.bittium.com/medical
2) Skapa ett konto for inloggning pa portalen
3) Skicka din supportférfragan till Bittium via portalen

Skicka alternativt din supportforfragan via e-post till: medical.support@bittium.com

Hur kan jag granska registrerade hjarthandelser?

Hjarthandelser som registrerats av Faros kan granskas med programvara som maste kopas separat. For
offerter och ytterligare information ska du kontakta oss pa medical.support@bittium.com

Hur vet jag att batteriet pa enheten ar fulladdat?

Nar batteriet &r fulladdat lyser den bld LED-lampan med fast sken nar enheten &r ansluten till en dator med
mikro-USB-kabel. Kom ihag att ladda dina Faros-enheter innan du anvander dem for forsta gangen.

Vid min senaste matning var tid och datum fér matningen helt fel. Hur kommer det
sig? Hur kan jag |16sa det har problemet?

Nar enheten levereras synkroniseras enhetens klocka med finsk tid (UTC +2, EET). Det ar darfor klockan
maste synkroniseras fore forsta anvandningen (detta gbrs normalt av aterforsaljaren, men var god
kontrollera sa att tiden 6verensstammer med din tidszon). Om batteriet pa enheten har tagit slut, kan
dessutom enhetens klocka andras. Darfor rekommenderar vi att du synkroniserar enhetens klocka varje
gang du ansluter enheten till din dator (antingen vid laddning eller vid nedladdning av data fran enheten).

Behover jag programvara for att ladda ner registreringsdata fran enheten?

Nej, det finns inget behov av programvara i det har fallet. Nar du ansluter enheten till datorn via USB kan
du navigera till enhetens harddisk (med namnet “FAROS_DATA”) och kopiera/klippa ut och klistra in
nédvandiga filer pa datorn. Om du vill kan du ocksa 6ppna filerna direkt med programvara fran enhetens
minne. Alternativt kan du anvdnda Faros Manager for att spara registreringsfiler.

Hur kan jag aterstélla min Faros-enhet?

Borja med att trycka pa tryckknappen. Hall knappen intryckt tills alla LED-lampor blinkar en gang (cirka 10
sekunder).
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Hur kan jag konfigurera enhetens registreringsparametrar?

Ga till enhetens harddisk ”Faros Data”. Fran denna harddisk kan du hitta FarosManager.exe.
Se kapitel 6 for ytterligare information om hur du anvander Faros Manager.

Vilket dataformat ska jag valja fér min registrering, SDF (Suunto Data Format) eller
EDF (European Data Format)?

Om du vill mata EKG eller géra handelsemarkarer till registreringsdata maste du alltid anvdnda EDF som
sparat dataformat. Om du bara ar intresserad av att mata R-R-intervall och fysisk aktivitet kan du valja
mellan EDF och SDF. Om du vill spara RR- och accelerationsdata till ett textfilformat ar SDF [ampligare. Bada
dataformat ar relativt globala, vilket dr anledningen till att det finns en mangd olika program som kan
Oppna dessa filer. Observera att SDF inte stdds fran Faros 3.2.x och framat.

Firmware-uppdateringen fungerar inte som den ska, eller enheten svarar inte efter
misslyckad firmware-uppdatering?

Om firmware-uppdateringen har slutforts men firmware-versionen inte har uppgraderats ska du forsoka
igen med en annan USB-port pa datorn. Folj instruktionerna i kapitel 9.1.2.

Vilken kan vara orsaken till registreringsdata av dalig kvalitet?

Om du anvander engangselektroder ar det férsta du ska gora att kontrollera om elektroderna ar torra eller
inte. Kvaliteten pa registrerade data kommer att himmas av torra elektroder. Nar du 6ppnar pasen med
elektroder ska du komma ihag att stanga den ordentligt och tatt fér att undvika att elektroderna torkar.

Om du anvander ett pulsband bor du fukta dess elektrodyta med vatten innan du satter pa bandet for att
sdkerstalla battre kontakt och signalkvalitet.

Om de bada orsakerna ovan inte ligger bakom problemet kan du férsoka aterstdlla enheten. Kontakta
medical.support@bittium.com for support om det inte hjalper att aterstalla enheten.

Vilken samplingsfrekvens ar lamplig vid EKG-matning?

Detta beror i hog grad pa enhetens anvandningsandamal. For de flesta registreringar och analyser ar 250 Hz
eller 125 Hz en lamplig samplingsfrekvens. Om mer exakta EKG-data behovs for att gora EKG- eller HRV-
analys och diagnos rekommenderas en samplingsfrekvens pa 500 Hz eller hogre.

Min Faros-enhet startar inte, vad kan orsaka detta problem?

Det ar viktigt att komma ihag att Faros-enheten anvander batterispdnning dven nar den &r i vilolage
("avstangt lage”). Exempelvis anvander enhetens inre klocka batteriet dven nar den ar avstingd for att
kunna halla tiden. Darfor rekommenderar vi att du laddar enheten fore varje matning, eller atminstone néar
enheten har varit i standby-ldge i flera dagar.
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Varfor visar Windows ett meddelande som indikerar att enhetens disk har fel och att
den bor skannas?

Diskfel kan uppsta nar enheten inte kopplas bort fran datorn pa ett sdkert satt. Folj anvisningarna i kapitel
4.5.2.

Hur lang ar Faros-enhetens livslangd?

Enhetens livslangd beror pa dess anvandning. Uppskattad livslangd for enheten &r 5 ar. Nar det géller
kabelsatser rekommenderas att byta till nya om det finns skador pa kablar eller kontakter.

800953 Bittium Faros Manual 60 (79)
Version 7.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2023



Error! Reference source not
found.

11 FORESKRIFTSINFORMATION

11.1 Klassificering EU
| enlighet med MDD 93/42/EEG: Medicinteknisk enhet av klass lla

EN60601-1: Internt stromsatt utrustning

11.1.1 Férklaring om 6verensstammelse

Vi forsdkrar hiarmed pa eget ansvar att den produkt som specificeras nedan Overensstimmer med
bestammelserna i radets direktiv 93/42/EEG fran den 14 juni 1993 (och de finska nationella lagarna
1505/94 och 1506/94) om medicintekniska produkter. Vid anvdndning med extern
utvarderingsprogramvara géller denna férsdkran om éverensstammelse for Faros-maskinvaran.

Handelsnamn:Faros Product Family

Modell(er): Faros 180
Faros 360
MDD-klassificering: Klass lla

Foljande standarder anvandes for att uppfylla kraven:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Medical Electrical Equipment - Part 1 General
Requirements for Basic Safety and Essential Performance.

e |EC 60601-1-2: 2014, Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance - Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility -
Requirements and Tests.

e |EC 60601-2-47:2012, Particular requirements for the basic safety and essential performance of
ambulatory electrocardiographic systems.

e |EC60601-1-11:2015+AMD1:2020, Medical electrical equipment -- Part 1-11: General requirements
for basic safety and essential performance -- Collateral standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment.

e |EC 62366-1:2015+AMD1:2020, Medical devices -- Application of usability engineering to medical
devices.

e |EC 62304:2006, Medical device software -- Software lifecycle processes.

e Enligt tillverkaren av Bluetooth-modulerna: Bluetooth-modulerna uppfyller kraven i EMC-direktivet
89/336/EEG i sin genom direktiv 92/31/EEG och 93/68/EEG &ndrade lydelse inom CE-
markningskravet.
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11.2 Avsedd anvandning

Faros-enheten 94r en ambulatorisk enhet och sensor for EKG- och rérelsedata (accelerometer). Faros kan
utféra EKG-matning, R-R-intervallmatning och fanga patientrorelser. Alla data registreras till enhetens
interna minne.

Faros-enheten Overvakar patientens EKG och genererar handelsemarkérer med hjilp av de inbyggda
arytmidetekteringsalgoritmerna. Data som registreras av enheten kan analyseras av andra
behandlingsystem for att tillhandahalla rapporter eller 6verforas via Bluetooth till medféljande system for
ytterligare analys. Dessa system kan antingen vara tredjepartssystem eller vara konstruerade, underhallna
och/eller dgda av Bittium.

Faros-enheten &r avsedd for vuxna och pediatriska patienter som kraver 6vervakning av vitala tecken pa
eller utanfor sjukhuset eller sjukvardsinrattningen.

Faros-enheten ger inte tolkande information. Den slutliga tolkningen och diagnosen ar ldkares ansvar.
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Appendix 1.  Elektromagnetiska emissioner

Tillverkarens forsdkran — elektromagnetiska emissioner

Faros-enheten ar lamplig for anvandning i en elektromagnetisk miljé i enlighet med beskrivningen
nedan. Anvandarna bor se till att enheten anvénds i en sadan miljo.

Emissionstester Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

RF-emissioner Grupp 1 Faros-enheten anvander RF-energi uteslutande for
sin interna funktion. Darfér ar RF-emissionerna

CISPR11 mycket laga och det dr osannolikt att narliggande

RF-emissioner Klass B elektroniska enheter skulle stéras.

CISPR11
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Immunitetstestnivaer

0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

ELEKTROSTATISK IEC 61000-4-2 18 kV-kontakt

URLADDNING +2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV luft

Stralade RF EM-falt IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

Néarhetsfalt fran tradlés RF-| IEC 61000-4-3 Se bilaga 2

kommunikationsutrustning

Markeffektfrekvens IEC 61000-4-8 30A/m

magnetfalt 50 Hz eller 60 Hz

Ledda stoérningar EG 61000-4-6 3V 3V

inducerade av RF-falt 0,15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz
6 Vi ISM-band mellan 6 VilSM och

amatorradioband mellan
0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

transienter/skurar

Spanningsfall IEC 61000-4-11 Ej tillampligt
Spanningsavbrott IEC 61000-4-11 Ej tillampligt
Toppar linje-till-linje IEC 61000-4-5 Ej tillampligt
Toppar linje-till-jord IEC 61000-4-5 Ej tillampligt
Elektriska snabba IEC 61000-4-4 Ej tillampligt
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Bittium

IMMUNITETSTESTNIVA

Testfrekvens
(MHz)

Band Service Modulering  Maxeffekt Avstand
(MHz) (W) (m)

(V/m)

385 380-390 | TETRA 400 Puls 1.8 0.3 27
modulering
18 Hz
450 430-470 | GMRS 460, | FM +5 kHz 2 0.3 28
FRS 460 avvikelse 1
kHz sinus
710 704-787 | LTE-band 13, Puls 0.2 0.3 9
17 modulering
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM Puls 2 0.3 28
800/900, modulering
870 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1 | GSM 1800; Puls 2 0.3 28
990 CDMA 1900;, modulering
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 LTE-band 1,
3,4, 25;
UMTS
2450 2 400-2 | Bluetooth, Puls 2 0.3 28
570 WLAN, modulering
802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5 WLAN Puls 0.2 0.3 9
800 802.11 modulering
5500
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5785

a/n

217 Hz
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Appendix 3.  Kompletterande information om Bittium OmegaSnap-
elektroder

Anvand inte Bittium OmegaSnap™-elektroder utan att forst ta del av foljande meddelanden.

Allméanna varningar, forsiktighetsatgarder och sdakerhetsatgarder

VARNING: Det ar inte tillatet att demontera, forstka reparera eller modifiera elektroden.

VARNING: Kvavningsrisk! Hall utom rackhall for sma barn och husdjur.

VAR FORSIKTIG: OmegaSnap-adapterns IP-klassificering ar 67 nar den ar ansluten till Faros-
enheten. IP67-nivaskydd innebér att enheten &r byggd for att skyddas mot damm och kan
sinkas ned i 1 meter vatten i 30 minuter. Bade Faros-enheten och OmegaSnap-adaptern
kan anvandas i duschen nadr de ar anslutna till varandra.

VAR FORSIKTIG: Driftsmiljoer: Professionella vardinrattningsmiljoer och
hemmavardsmiljoer.

VAR FORSIKTIG: Hantera OmegaSnap™-elektroden forsiktigt.

VAR FORSIKTIG: OmegaSnap-elektroden &r inte ldmplig att anvdnda i MRT-miljo.

VAR FORSIKTIG: OmegaSnap-elektroden &ar inte avsedd att anvidndas samtidigt med
kirurgisk hogfrekvensutrustning (HF) eller med defibrillator.

VAR FORSIKTIG: Patienter som har en aktiv, implanterbar medicinteknisk produkt (som en

>bB>B>bB>B BPP

pacemaker etc.) ska radgéra med ansvarig lakare fore anvandning.
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VAR FORSIKTIG: Anvindning av icke-auktoriserade tillboehdr kan férstéra OmegaSnap-
elektroden.

VAR FORSIKTIG: Ledande delar hos elektroder och tillhérande kontaktdon for
patientanslutna delar, inklusive den neutrala elektroden, bor inte komma i kontakt med
andra ledande delar inklusive jord.

VAR FORSIKTIG: Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare dn 30 cm fran nagon del av
enheten, inklusive kablar specificerade av Bittium Biosignals Ltd. Underlatenhet att félja
denna regel kan leda till férsamrad prestanda hos denna utrustning.

Lackstrommar pa patientanslutningar ar begrdansade under acceptabla nivder om
kortslutning foéreligger i OmegaSnap-elektrodens ingaende/utgaende delar.

EMC-storningar kan orsaka storningar och/eller brus i matdata.

OmegaSnap-elektroden &r inte ateranvandbar. Nedbrytning eller kontaminering av
elektrodens prestanda kan férekomma med en anvand OmegaSnap-elektrod.

Folj alltid anvisningarna fér de engangselektroder som anvands vid registreringar.

Alla tillbud (allvarliga eller icke allvarliga) som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat i vilken
anvdndaren och/eller patienten har sin hemvist.

Beskrivning

Elektroden ar CE-markt for Overensstammelse med radets férordning 2017/745 om
medicintekniska produkter.

il

Tillverkningsdatum.
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Tillverkare.

Sista anvandningsdatum.

Elektroderna ar for engangsbruk.

Konsultera anvandarhandledningen.

O YWKE

Partinummer.
LOT

M D Medicinteknisk enhet.

Kontraindikationer

OmegaSnap-elektroden ar inte avsedd for neonatala patienter eller barn som vager mindre dn 10 kg.
OmegaSnap-elektroden ar kontraindikerad for de patienter som behdver Overvakas pa sjukhus med
avseende pa livshotande arytmier.

Biverkningar

OmegaSnap-elektroden kan irritera huden men det finns inga andra kanda biverkningar pa grund av
anvandningen av OmegaSnap-elektroden. Rapport eventuella allvarliga tillbud som har intraffat i samband
med produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i det land i vilket anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.

Avsedd anvandning

Omega EKG-elektroden ar en elektrokardiografelektrod (EKG) som fasts pa méanniskokroppens yta for att
fora 6ver EKG-signalen pa kroppsytan till en ambulatorisk EKG-enhet. Bittium OmegaSnap-elektroden &r
avsedd for anvandning med Bittium Faros-enheten.

Klassificering EU
| enlighet med MDR 2017/745: Medicinteknisk enhet av klass |
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Anvandaransvar

Denna produkt ska monteras, anvdandas, underhallas och repareras i enlighet med de anvisningar som
tillhandahalls.

En defekt produkt ska inte anvandas. Delar som ar trasiga, slitna, saknade, ofullstindiga, skeva eller
kontaminerade ska bytas omedelbart. Om reparation eller utbyte blir nédvandigt rekommenderar vi att
enheten levereras till din lokala distributor eller Bittium Biosignals Ltd for service.

Anvandaren av produkten ar ensamt ansvarig for eventuella fel till foljd av felaktig anvandning, felaktigt
underhall, felaktig reparation, skada eller modifikation av ndgon annan an Bittium Biosignals Ltd eller
foretagets auktoriserade servicepersonal.

Miljoférhallanden

Transport- och forvaringsforhallanden

OmegaSnap-elektroden maste transporteras och forvaras i de forhallanden som specificeras nedan.
e -20°Ctill +60 °C (transport)
e 20 °Ctill + 60 °C vid en relativ luftfuktighet pa upp till 90 %, icke-kondenserande (lagring)
o 1 manads lagring: -20 °C till +60 °C
o 3 manaders lagring: -20 °C till +45 °C
o 12 manaders lagring: -20 °C till +25 °C
e Tillfallig foérvaring och transport: -40 °C till+70 °C
Kontinuerliga driftsférhallanden
OmegaSnap-elektroden maste anvandas i de férhallanden som specificeras nedan:
e Ett temperaturomrade fran + 0 °C till + 45 °C
o  Ett relativt luftfuktighetsomrade pa 15-90 %, icke-kondenserande

e Ett atmosfarstryck pa 700 hPa till 1 060 hPa.
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Teknisk specifikation och prestanda

Tabell 14 OmegaSnap 1-CH ECG-elektrodspecifikationer

Teknisk specifikation Varde

Matt

170 x 54 mm, utan skyddsplast

Anvandningstid

7 dagar

IP-klassificering

IP67 (Faros-enhet med OmegaSnap 1-CH-adapter)

Hudkontakttyp Icke-invasiv
Sterilitet Icke-steril
Hudkontakttid 7 dagar

Syfte Ambulatoriskt EKG
Engangsbruk Ja
Registreringsstandard Holter
Registreringstyp Kontinuerlig

Teknisk specifikation

Tabell 15 OmegaSnap 2-CH ECG-elektrodspecifikationer

Matt

183,1 x 130,2 mm, utan skyddsplast

Anvandningstid

7 dagar

IP-klassificering

IP67 (Faros-enhet med OmegaSnap Multi-CH-
adapter)

Hudkontakttyp Icke-invasiv
Sterilitet Icke-steril
Hudkontakttid 7 dagar
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Syfte Ambulatoriskt EKG
Engangsbruk Ja
Registreringsstandard Holter
Registreringstyp Kontinuerlig

Tabell 16 OmegaSnap 3-CH ECG-elektrodspecifikationer

Teknisk specifikation Varde

Matt 265,4 x 227,5 mm, utan skyddsplast

Anvandningstid 7 dagar

IP-klassificering IP67 (Faros-enhet med OmegaSnap Multi-CH-
adapter)

Hudkontakttyp Icke-invasiv

Sterilitet Icke-steril

Hudkontakttid 7 dagar

Syfte Ambulatoriskt EKG

Engangsbruk Ja

Registreringsstandard Holter

Registreringstyp Kontinuerlig

Tabell 17 MiniSnap 1-CH ECG-elektrodspecifikationer

Teknisk specifikation Varde

Matt 115 x 38 mm, utan skyddsplast
Anvandningstid 24 timmar
IP-klassificering IP67 (Faros-enhet med OmegaSnap 1-CH-adapter)
Hudkontakttyp Icke-invasiv
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Sterilitet Icke-steril
Hudkontakttid 24 timmar
Syfte Ambulatoriskt EKG
Engangsbruk Ja
Registreringsstandard Holter
Registreringstyp Kontinuerlig
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Appendix 4. Kompletterande information om Bittium Faros 180L

Allmanna varningar, forsiktighetsatgarder och sakerhetsatgarder

Anvand inte Bittium Faros 180 L™-enheten utan att forst ta del av féljande meddelanden.

VARNING: Det ar inte tillatet att demontera, forséka reparera eller modifiera enheten.

VARNING: Bittium Faros 180L ar inte lamplig for direkt hjartapplikation.

VARNING: Vidror inte delar av datorn, dockningsstationen eller annan icke-medicinsk
elektrisk utrustning och patienten samtidigt nar du anvander Bittium Faros 180L-enheten.

VARNING: For att eliminera risken for elektriska stotar och elektromagnetiska stérningar
bor datorn och tillhérande utrustning som anvands med Faros EKG-sensorn efterleva
standarderna |EC/EN 60950 (IT- och kontorsutrustningssiakerhet) eller EN60601-1
(elsdkerhet for medicinsk utrustning). Om en dator som inte uppfyller IEC/EN 60601-1-
kraven anvands i patientmiljon maste datorn och dess kringutrustning anslutas med en
isoleringstransformator som uppfyller kraven.

VARNING: Forsok inte sjdlvdiagnostisera eller sjalvbehandla baserat pa insamlade data.

VAR FORSIKTIG: Bittium Faros 180L-enhetens IP-klassificering ar IP67.

VAR FORSIKTIG: Driftsmiljoer: Professionella vardinrattningsmiljoer och
hemmavardsmiljoer.

> B> B BPPEPPB P

800953 Bittium Faros Manual 74 (79)
Version 7.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2023



Error! Reference source not
um

VAR FORSIKTIG: Bittium Faros 180L ger inte ndgon direkt diagnos eftersom en ansvarig
lakare ansvarar for tolkning av EKG-data.

VAR FORSIKTIG: Om en patient defibrillerats medan Faros EKG-enheten och den
patientanslutna delen &r anslutna till patienten maste Faros-enheten och den
patientanslutna delen skickas till tillverkaren for kontroll innan enheten kan anvandas igen.

VAR FORSIKTIG: Bittium Faros 180L-enheten &r inte lamplig att anvanda i MRT-milj.

VAR FORSIKTIG: Bittium Faros 180L-enheten &r inte avsedd att anvdndas samtidigt med
kirurgisk hogfrekvensutrustning (HF) eller med defibrillator.

VAR FORSIKTIG: Patienter som har en aktiv, implanterbar medicinteknisk produkt (som en
pacemaker etc.) ska radgéra med ansvarig lakare fore anvandning.

VAR FORSIKTIG: Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare dn 30 cm fran nagon del av
enheten, inklusive kablar specificerade av Bittium Biosignals Ltd. Underlatenhet att félja
denna regel kan leda till férsamrad prestanda hos denna utrustning.

VAR FORSIKTIG: Anvand Faros EKG-enheten med tillbehér som tillhandah&lls av Bittium
Biosignals Ltd. Andra kablar och tillbehor kan paverka enhetens prestanda negativt.

> B B B B b P

OBS EMC-storningar kan orsaka storningar och/eller brus i matdata.

OBS Alla tillbud (allvarliga eller icke allvarliga) som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat i vilken
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anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

OBS Bittium Faros 180 L-enheten har inga elektriska stimuleringsmdojligheter.

OBS Accelerometerdata analyseras inte i enheten och differentieras inte mellan olika fysiska
aktiviteter.

OBS Bittium Faros 180L-enheten ska hallas narmare dn 10 meter till Bluetooth-enheten for
tradlos kommunikation.

OBS Faros EKG-sensorhusmaterialen ar testade och uppfyller kraven pd biokompatibilitet i

enlighet med 1SO 10993.

Sluta anvanda enheten om holjet eller kabeluppséattningen orsakar biverkningar som
blasor och brannmarken.

OBS Bittium rekommenderar CE-markta AMBU EKG-elektroder for engangsbruk med Faros-
sensor nar matningen utférs med kabelsatser. Operatoren ska undersdka eventuella
patientallergier innan elektrodvalet. EKG-elektroder kan orsaka mild hudirritation, réda
prickar eller utslag.

Sluta anvianda enheten och ta bort EKG-elektroden fran huden om elektroden orsakar
biverkningar som blasor och brannmarken.

OBS Aven om materialen som anviands i Faros EKG-sensorer och kablar och EKG-elektroder &r
biokompatibla kan de orsaka mild hudirritation eller hudutslag. Kontrollera att huden inte
reagerar dagligen.

Forklaring om dverensstammelse

Vi forsdkrar hiarmed pa eget ansvar att den produkt som specificeras nedan Overensstimmer med
bestimmelserna i radets direktiv 93/42/EEG fran den 14 juni 1993 (och de finska nationella lagarna
1505/94 och 1506/94) om medicintekniska produkter. Vid anvandning med extern
utvarderingsprogramvara galler denna forsakran om éverensstammelse for Faros-maskinvaran.

800953 Bittium Faros Manual 76 (79)
Version 7.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2023



Error! Reference source not
found.

Handelsnamn:Faros Product Family

Modell(er): Faros 180L
MDD-klassificering: Klass lla

Foljande standarder anvandes for att uppfylla kraven:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Medical Electrical Equipment - Part 1 General Requirements for
Basic Safety and Essential Performance

e |EC 60601-1-2: 2014, Medical Electrical Equipment - Part 1-2: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance - Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility -
Requirements and Tests

e |EC 60601-2-47:2012, Particular requirements for the basic safety and essential performance of
ambulatory electrocardiographic systems

e |EC 60601-1-11:2015, Medical electrical equipment -- Part 1-11: General requirements for basic
safety and essential performance -- Collateral standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment

e |EC62366-1:2015, Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices
e |EC 62304:2006, Medical device software -- Software life cycle processes

e Enligt tillverkaren av Bluetooth-modulerna: Bluetooth-modulerna uppfyller kraven i EMC-direktivet
89/336/EEG i sin genom direktiv 92/31/EEG och 93/68/EEG d&ndrade lydelse inom CE-
markningskravet.
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TILLVERKARE

Bittium Faros 180, Faros 180L och Faros 360 uppfyller kraven radets direktiv om medicintekniska produkter
93/42/EEG och bar CE 0537-markningen i enlighet med detta. Bittium OmegaSnap uppfyller kraven i radets
direktiv om medicintekniska produkter 2017/745 och b&r CE-mérket i enlighet med detta.

Tillverkad for:

Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

Finland

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

Webbplats: https://www.bittium.com
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Innehavare av forsiljningstillstand f6r MDD i Europa:
Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

= CE€

0537

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

Webbplats: https://www.bittium.com

WEBBPLATS

Du kan hitta aktuell produktinformation, dokument och uppdateringar genom att bestka Bittiums
webbplats pa www.bittium.com

FORSALINING

Kontakta din forsaljningsrepresentant med eventuella fragor du kan ha om Bittium-produkter.

Bittium Biosignals Ltd. Tel: +358 40 344 2000

Pioneerinkatu 6 E-post: bbs@bittium.com

70800 Kuopio Webbplats: https://www.bittium.com
Finland

SERVICE DESK

Om du stoter pa problem med medicinska produkter fran Bittium ska du kontakta var tekniska support pa

medical.support@bittium.com
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