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Einleitung

Der Faros Sensor ist ein tragbares EKG-Gerdt. Das EKG kann im Holter-Modus im internen
Speicher des Gerates aufgezeichnet werden oder per Bluetooth online an ein Gerat gesendet
werden. Erfasst werden EKG, RR-Intervalle und Signale aus der Bewegungs-Sensorik. Das
Gerat kann auch als Event Rekorder verwendet werden, was jedoch im Zusammenhang mit
unserem HRV-Scanner keine Rolle spielt und deshalb in dieser Anleitung nicht ausfihrlicher
berlcksichtigt wird.

Das Gerat wird mit zwei Programmen geliefert. Im Lieferumfang des Sensors ist der eMotion
EDF Viewer zum Anzeigen von EKG-Daten und die Faros Manager-Software zum Verandern der
Gerateeinstellungen und zum Aktualisieren der Geratefirmware enthalten.

Detaillierte In-Detail-Analysen konnen mit der Cardiac Explorer-Software oder mit der Cardiac
Navigator Holter-Analysesoftware ausgefiihrt werden, die beide von Bittium erhaltlich sind.

Es gibt verschiedene Optionen flir die Sensoranbringung am menschlichen Kérper. EKG und RR
kdnnen mit dem Faros Sensor mit FastFix-Elektrode oder Kabelsatz und im Handel erhaltlichen
EKG-Elektroden zum Einmalgebrauch gemessen werden.

Faros ist flir erwachsene und padiatrische Probanden gedacht, die ein Vital-Signal-Monitoring
bendtigen, sei es innerhalb oder auBerhalb eines Krankenhauses oder in einer Umgebung von
Gesundheitseinrichtungen.

Faros liefert keine interpretativen Aussagen. Die endglltige Interpretation liegt in der
Verantwortung eines Arztes. Bevor Sie Faros in Betrieb nehmen, lesen Sie bitte dieses
Handbuch sorgfaltig durch und bewahren Sie es zum spateren Nachschlagen auf.

Kontraindikationen

Faros ist kontraindiziert fiir Probanden, bei denen eine Uberwachung im Krankenhaus wegen
lebensbedrohlicher Arrhythmien erforderlich ist.

Allgemeine Sicherheitsvorkehrungen

i. Verwenden Sie eine EKG-Abtastrate von 500 Hz bei padiatrischen Patienten mit einem
Gewicht von weniger als 10 kg.

ii. Der IP-Klassifizierungscode von Faros Sensor lautet 67.

iii. Zerlegen Sie den Sensor nicht, versuchen Sie nicht, den Sensor zu reparieren oder zu
modifizieren.

iv. Der Sensor verfligt nicht Uber elektrische Stimulationsfunktionen.

V. Faros bietet keine direkte Diagnose als. Der Supervising-Arzt ist fir die Interpretation
der EKG-Daten verantwortlich.

vi. Beschleunigungsmesserdaten werden nicht innerhalb des Gerats analysiert oder
zwischen verschiedenen kdrperlichen Aktivitaten unterschieden.

Vii. Betriebsumgebungen: Professionelle Umgebung fiir medizinische Einrichtungen und
hdusliche Pflege.

viii. Wenn der Patient eine Defibrillation erhalten hat, wahrend der Faros-EKG-Sensor und
das Anwendungsteil mit dem Patienten verbunden sind, miissen der Faros-Sensor und
das Anwendungsteil zur Uberpriifung an den Hersteller geschickt werden, bevor das
Gerat weiter verwendet wird.
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Befolgen Sie immer die Anweisungen flr Einwegelektroden, die fir Aufzeichnungen
verwendet werden

Warnhlnwelse

vi.

Vii.

viii.

Der Sensor ist nicht fir die direkte Anwendung am Herzen geeignet.

Versuchen Sie nicht, eine Eigendiagnose oder eine Selbstbehandlung basierend auf den
erfassten Daten durchzufihren.

Nicht fiir den Einsatz in MRI-Umgebungen geeignet.

Das Gerat ist nicht zur gleichzeitigen Verwendung mit Hochfrequenzchirurgiegeraten
(HF) oder einem Defibrillator vorgesehen.

Patienten mit aktiven implantierbaren medizinischen Geraten (wie Herzschrittmacher
usw.) sollten vor der Anwendung einen betreuenden Arzt oder Arzt konsultieren.

BerUhren Sie wahrend des Betriebs des Faros-EKG-Sensors nicht gleichzeitig Teile des
Computers, der Dockingstation oder anderer nicht-medizinischer elektrischer Gerate und
des Patienten.

Um die Gefahr eines elektrischen Schlags und elektromagnetischer Stérungen zu
vermeiden, sollten der Computer und die dazugehérigen Gerate, die mit dem Faros-EKG-
Sensor verwendet werden, der Norm IEC / EN 60950 (IT- und Sicherheit fir Blirogerate)
oder EN60601-1 (Sicherheit fir medizinische elektrische Gerate) entsprechen. Wenn in
der Patientenumgebung ein Computer verwendet wird, der die Anforderungen der IEC /
EN 60601-1 nicht erfullt, missen Computer und Peripheriegerdte mit einem
Isolationstransformator angeschlossen werden, der die Anforderungen erfllt.

EMV-Stérungen koénnen bei der Datenerfassung Stdérungen und / oder Rauschen
verursachen

Verwenden Sie den Faros EKG-Sensor mit dem von Bittium Biosignals Ltd. gelieferten
Zubehor. Andere Kabel und Zubehdr kénnen die Sensorleistung beeintrachtigen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm zu einem beliebigen Teil des Faros-
Sensors verwendet werden, einschlieBlich von Bittium Biosignals Ltd. spezifizierter Kabel.
Andernfalls kann die Leistung beeintréachtigt werden dieser Ausristung kdnnte
resultieren.
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Sicherheit

Es wird empfohlen,

Systemanwendungen mit Computern zu verwenden,

BioSign

auf denen ein

ordnungsgemaBer Virenschutz installiert ist. Die Verwendung einer Firewall wird ebenfalls
empfohlen. Das Bluetooth-Modul von Faros verwendet Secure Simple Pairing (SSP). Es wird
empfohlen, Online-Messungen (ber eine Bluetooth-Verbindung mit einem Faros-Gerat im
verborgenen Modus durchzufiihren.

Symbole
Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung
Das Gerat ist CE-gekennzeichnet fur | IP67 IP-Klassifizierung fir das Gerat. Das Faros-Gerat ist
die Konformitat mit der Richtlinie wasserdicht, wahrend die Aufnahme mit einem am
93/42 / EWG des Rates Uber Gerat befestigten Kabelsatz oder mit einer am Gerat
0537 Medizinprodukte.. befestigten Fast-Fix-Elektrode erfolgt.
Das Gerat ist mit Anwendungsteilen Dieses Gerat enthalt spezifizierte Funkgerate, die
des Typs BF ausgestattet, die die gemaB dem Funkgesetz gemaB der
Norm EN 60601-1 (IEC60601-1) m—— Konformitatserklarung fir technische Vorschriften

erfillen.

zertifiziert sind. Das Bluetooth-Modul BT121 ist in
Japan mit der Zertifizierungsnummer 209-J00171
zertifiziert

Die zusatzlichen Elektroden sind
Einwegartikel.

Symbol fiir drahtlose Ubertragung.

Gebrauchsanweisung konsultieren

Ein relativer Feuchtigkeitsbereich von 15% bis 90%,
nicht kondensierend

Die Lotnummer der Elektroden.

Transport- und Lagerbedingungen-20 ° C bis + 60 °
C (Transport)-20 ° C bis + 60 ° C bei einer relativen
Luftfeuchtigkeit von bis zu 90%, nicht
kondensierend (Lagerung)

Nur fir die EU: Dieses Symbol zeigt
an, dass dieses Gerat gemaB der EU-
Richtlinie 2002/96 / EG Uber Elektro-
und Elektronikaltgerate (WEEE)
entsorgt werden muss.

Gibt die Katalognummer an, damit das medizinische
Gerét identifiziert werden kann

Wahrend des Transports:
Verpackung trocken halten, vor
Regen schiitzen.

Hersteller

Hinweistext im Handbuch: Diese
Aussagen zeigen Bedingungen oder
Praktiken auf, die zu einem
Leistungsverlust der Ausriistung
fihren kénnen oder auf andere
Weise beachtet werden missen.

Achtung: MR-unsicher! Setzen Sie das Gerat keiner
Magnetresonanzumgebung (MR) aus
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Umweltbedingungen

Transport- und Lagerbedingungen
Faros ist zu den unten aufgefiihrten Bedingungen zu transportieren und zu lagern.

Vi.

-20 ° C bis + 60 ° C (Transport)

-20 ° C bis + 60 ° C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu 90%, nicht
kondensierend (Lagerung)

1 Monat Lagerung: -20 °© C bis +60 ° C
3 Monate Lagerung: -20 ° C bis +45° C
12 Monate Lagerung: -20 ° C bis +25° C

Gelegentliche Lagerung und Transport: -40 © C bis + 70 °© C1.6.2

Dauerbetriebsbedingungen
Faros ist unter folgenden Bedingungen zu verwenden:

Ein Temperaturbereich von + 0 © C bis + 45 ° C

Eine relative Luftfeuchtigkeit zwischen 15% und 90%, nicht kondensierend

Ein Luftdruckbereich von 700 HPs bis 1 060 HPs.
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FAROS EKG-SENSORUBERSICHT

Allgemeine Informationen

Es gibt zwei verschiedene Modelle des Faros-Sensors: Ein 1-Kanal-EKG-Modell (Faros 180) und
ein 3-Kanal-EKG-Modell (Faros 360). Die Faros 180- und Faros 360-Modelle sind flir Bluetooth-
Kommunikationskommunikation geeignet. Alle Sensoren haben die gleiche Form, unterscheiden

sich jedoch durch die Farbe des Sensors und die Merkmale des Modells.

Technische Spezifikation Faros 180 Faros 360
EKG Holter + +
Funk-EKG + +
Wasserdicht nach IP67 + +
1-Kanal EKG + +
3-Kanal EKG - +
RR-Intervalle + +
Bluetooth + +
Accelerometer + +

RR Sampling Frequenz 1000 Hz 1000 Hz
EKG Sampling Frequenz 125, 250, 125, 250,

500, 1000 Hz

500, 1000 Hz

ADC Prazision 24 Bits 24 Bits

3D Accelerometer Prazision 14 Bits 14 Bits

3D Accelerometer Sampling | 25, 100 Hz 25, 100 Hz
Frequenz

Datalogger Dateiformat EDF EDF
Speicherkapazitat 4 GB 4 GB

Power source*

3,7 V Li-ion battery

3,7 V Li-ion battery

Abmessung

48 x 29 x 12 (mm)
Gewicht 18 g

48 x 29 x 12 (mm)
Gewicht 18 g

Operating time

Bis zu 7 Tage EKG 125 Hz

Bis zu 7 Tage EKG 125 Hz
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adn

Druckknopf Einschalten/Ausschalten
zum Einschalten
Ausschalten5 sec. driicken

kurz dricken, zum

Blaues Licht

Batterie Ladeanzeige

grines Licht

Anzeige Herzschlag und Messungsart

Hinweis Anzeige
oranges Licht

Rotes Licht

O
B
d
-
X

Fehleranzeige

Bittium , .

Status

Anzeige

Sensor mit dem PC verbunden

Griune LED ist an

Batterie laden

Batterieanzeige blinkt

Batterie voll

Batterieanzeige leuchtet dauernd

Messung kann nicht gestartet
werden

Rote LED ist an

Messung starten

Grines Licht brennt dauernd mit Start-Sound J

Messung lauft

Grines Licht blinkt jede 5 Sekunden

Messung beendet

Drei Sound & 7 7 Anzeigen

detection aktiviert)

Druckknopf wahrend Messung | Eine Sound J Anzeigen

gedrickt

Batterie fast leer Blaues Licht blinkt zweimal und zwei Sound Anzeigen 7 A
jede 5 Sekunden

Interner Speicher fast voll Orange LED blinkt zweimal und zwei Sound Anzeigen 7 A
jede 5 Sekunden

Lead-off Alarm (wenn lead-off | Rote LED blinkt zweimal und zwei Sound Anzeigen & A

jede 5 Sekunden

Sensor im Bluetooth Zustand

Grine LED blinkt alle 2 Sekunden

Firmware Update

Grine LED blinkt wahrend dem Update

internen
die

Der Sensor hat am
Kontrollpunkt far
Fehlerbehandlung angehalten

Alle Lichter blinken

Reset

Alle blinken einmal und eine lange & Sound Anzeige
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Zubehor und Ersatzteile

2-electrodes cable set - 901021

3-electrodes cable set - 901022

5-electrodes cable set - 901023

Fast-Fix ECG Electrode - 901155

018 WnILL1e .

USB Cable - 900826

q: 580
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Stellen Sie die Verbindung vom Faros zum Computer her

1. Verwenden Sie das mit Ihrem Faros EKG-Sensor gelieferte USB-Kabel, um das Gerat an
Ihren PC anzuschlieBBen.

2. SchlieBen Sie das USB-Kabel an Ihren Computer an.

3. SchlieBen Sie das andere Ende an Ihren Faros-Sensor an. Die blaue Leuchtanzeige beginnt
zuerst zu blinken und dann sollte auch die griine Leuchtanzeige zu blinken beginnen.

Wenn die griine Leuchtanzeige nicht blinkt, wenn das Gerat an Ihren Computer angeschlossen
ist, liegt moglicherweise ein Verbindungsproblem vor. In diesem Fall sollte der Benutzer die
USB-Kabelverbindung trennen und erneut anschlieBen. Uberpriifen Sie auBerdem sorgfaltig, ob
die USB-Verbindung zwischen Gerat und Kabel und zwischen Kabel und Computer nicht geldst
ist.

Entfernen des Faros vom Computer

Entfernen Sie Faros sicher vom Computer. Das Faros-Gerat muss sicher vom PC getrennt
werden, um Festplattenfehler zu vermeiden. Es gibt zwei Methoden, um das Gerat sicher zu
entfernen.

Verwenden des Tools "Hardware sicher entfernen und Medium auswerfen" unter
Windows

1. Der Benutzer offnet die verborgenen
Symbole in der Windows-Taskleiste in der
rechten unteren Ecke von Windows.

Show hidden icons

2. Eines der verborgenen Tools ist "Hardware
sicher entfernen und Medien auswerfen".

Seite 11
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an

3. Klicken Sie auf das Symbol des Tools, es
sollte eine Option zum Auswerfen von FAROS ON B |
anzeigen

- . @ #=, Open Devices and Printers
4. Wahlen Sie ,FAROS auswerfen" und warten o s *
S. b f d F G o t d . bl @ o Eject eMotion FAROS
ie, bis auf dem Faros-Gerat nur die blaue .  eaRos DATA 0

Leuchtanzeige leuchtet, und der Benutzer
kann das Gerat jetzt trennen. Customize..

Hla o»

Verwenden des Tools von Faros Manager

1. Wenn das Faros-Gerat bereits mit

dem Computer verbunden ist und Faros
Manager gedffnet ist, klicken Sie auf die
Schaltflache "Eject Device"

2. Dann offnet sich ein kleines Fenster | |Bittium Faros Manager
und In-Formulare, um zu warten, da | [ e
Faros-Gerate sicher von der Software
entfernt werden.

3. Danach =zeigt die Software eine | |information
Meldung an, ob das Faros-Gerat | |rresseicemsscesiiymemoes
erfolgreich entfernt wurde oder nicht
L]

Fehlerbehebung

Wenn das Gerat nicht funktioniert oder der Betrieb nicht vorhersagbar ist, versuchen Sie

Folgendes:

Laden Sie das Gerat auf
- Befolgen Sie die Anweisungen in Kapitel Aufladen des Akkus.

Gerat startet keine Messung (Fehleranzeige blinkt drei (3) Mal)

- Laden Sie das Gerat auf.
- Synchronisieren Sie die Gerateuhr Uber den Faros Device Manager.
- Einstellungen speichern.

Setzen Sie das Gerat zuriick

- Driicken Sie den Druckknopf, bis alle Leuchtanzeigen blinken.
- Schalten Sie das Geréat ein, indem Sie den Netzschalter driicken.
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Das Ladedock ladt Faros Sensors nicht auf
- Der Akku der Ladestation ist mdglicherweise leer. SchlieBen Sie den Faros-Sensor an einen PC
oder ein USB-Netzteil an.

- Der Akku der Dockingstation wird etwa 15 Minuten vor dem Aufladen des Sensors aufgeladen,
wenn der Akku der Dockingstation vollstandig leer ist.

Software Installation

*HINWEIS! Fiir die Installation von Faros Manager oder EDF Viewer ist ein PC mit
Windows 8.1 oder Windows 10 64-Bit-Betriebssystem nétig.

Verbinden Sie den Faros Sensor Giber USB mit Ihrem Computer und navigieren Sie zum Ordner
,FAROS_DATA / Software". Um Anwendungen Zu installieren, fihren Sie
Installationsprogramme aus den Ordnern "eMotion EDF Viewer" und "Faros Manager" aus.
Danach folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

KI . k S s on t n 12 eMotionEDFViewer | i) Bittium Faros Manager Sl X
ICKeN S>le "welter um
f t f h Welcome to the eMotionEDFViewer Setup Wizard . Welcome to the Bittium Faros Manager Setup >
ortzuranren. =g ] Wizard
The installer will guide you through the steps reqited ta instal eMotionEDFyiewer on your computer. The installer wil guide you through the steps required to instal Bittium Faros Manager on your
campuler,
WARNING: This compuit pogtanis rotcted by wwngm \aw and inemaond vedies. WARNING: This computer program is protected by copyright law and international realies.
ihoiized duplication or cistribution of this program. o any porton of it may result in severe civi

Unautherized duplization or distibution of this program. ar any partion of il may resultin severe civi

o cmmnal Dena\hes and will be. ulusewled to the maximum Exlenl possible undev the \aw o criminal penalties. and will be prosecuted to the maximum extent possible under the law,

i tionEDFViewer = ittium Faros Manager | E=REEE X
Verwenden Sie Standard oder T R | ———=
wéhlen Sie den gewiinschten SetoctInstallation Folder By || [ | Soeeeteten e L <]
Zielordner fur die Installation aus.
. ) " ) " The installer willinstall eM ationE D Piiewer to the following folder. The installer will install Bittium Faros Manager to the following folder,
KI'Cken S|e auf Welter 7 um Ta instal in this folder. click "Next” Toinstal to a different folder. enter it below or click “Browse” Tovinstallin this folder, click "Next™. To install to a different folder, enter it below or click "Browse"
fortzufahren. - e
EE‘sMsgaE\eclmmcx Ltdh Erowse... Ft‘fpmgyam Files [+B6]4Bittium Biasignals Ltd\Bittium F aros Manager\. Browse,
Install Bittium Faros Manager for yoursef, or for anyone wha uses this computer:
() Everyone
@ Justme
Concel | [ <Back | [ Newts | Cancel | [ <Back | [ Nem» |
" " " " > > = ithium Faros Manager = ]
Klicken Sie auf "Weiter", um die S =
. . Confirm Installati |
Installation durchzufihren. Confirm Instaliation 3, o Tnstatation _Fi |
Nachdem die Installation - _
. 3 . The installer is ready to install ebotionE D Fiewer on your computer, The installer is ready to install Bittium Faros Manager on your computer.
a bg eSCh |Ossen |St, k||Cken Sle auf Cliok "Next" o startthe instalation, Click "Next” to start the installation.
»SchlieBen®.
Cancel ][ <Back ][ Nest > e ][ <Back ][ Next >
Anwendungsverknipfungssymbole
werden auf dem Desktop :
angezeigt. Anwendungen sind 2
. . Bittium
gebrauchsfertig. eMotionED

Faros
Manager

FWiewer

Seite 13
copyright 2018 by BioSign GmbH




BioSign

SCIENCE FOR A BETTER LI

Einstellungen zur Messung

Die Messkonfiguration wird mit der Faros Manager-Software verwaltet.

1. Verbinden Sie den Sensor mit dem Computer und fiihren Sie die Faros Manager-Software
Uber das Desktop-Symbol aus. Alternativ: Wenn die Faros Manager-Software nicht installiert ist,
navigieren Sie zum Ordner ,FAROS_DATA / Software" auf der Geratefestplatte und flihren Sie
das Faros Manager-Installationsprogramm aus, um die Faros Manager-Software verwenden zu
kdnnen.

2. Synchronisieren Sie die Sensorzeit und stellen Sie die gewlinschte Messkonfiguration ein. Vor
dem ersten Gebrauch muss die Gerateuhr synchronisiert werden.

3. Konfigurieren Sie die gewlinschten Einstellungen. Klicken Sie auf die Schaltflache
"Speichern", um die Konfiguration zu Ubernehmen. Klicken Sie auf ,SchlieBen™, um die
Anwendung zu beenden. Entfernen Sie das Faros-Gerat sicher. Der Faros Manager erkennt das

Modell des angeschlossenen Sensors und die Konfigurationsoptionen basieren auf dem
Sensormodell. Die Optionen sind in den folgenden Tabellen dargestellt.
Sensor type | Device Firmware | ECG ECG ACC ACC range
revision version sampling | channels sampling

180 OH 3.6.x 125, 250, 1 25, 100 2,4,16

500, 1000
360 OH 3.6.x 125, 250, 1,3 25, 100 2,4,16

500, 1000
Sensor | Bluetooth | Auto- | Ambient Cardiac| Pacemaker| Lead off | Configurable
type start | temperature| events | events detection | measurement

time
180 Yes Yes No Yes Yes Yes Yes
360 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Seite 14
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Holter-Messungen kdénnen mit jedem Faros-Modell durchgefihrt werden. Die Konfiguration fir
die Holter-Messung wird mit Faros Manager festgelegt.

Main View

Device Name

Patient Category
Adult

Default_device_id
ECG / EKG

Battery Charge o

Free Memory

100%

Device Time
Time:
Date:

13:12:00
28052018

on [

Synchronize device time with PC time
Mode Selection

Cardiac Event Recorder

Online

EJECT DEVICE

SAVE AS NEW PROFILE

9 QD

Amelerameter

Measurement Profi Ies

| Custom settings

RR-Interval
On

REFRESH SAVE

1. Fihren Sie den Bittium Faros Manager aus.

2. Wahlen Sie in der Hauptansicht von
Manager den Holter-Modus aus.

3. Wahlen Sie "Benutzerdefinierte
Einstellungen" oder die gewiinschte Messzeit
(1-7 Tage) flr die Messprofile

4. Wenn Sie "Benutzerdefinierte Einstellungen"

verwenden, wahlen Sie die gewlinschten
Messparameter aus:

- Patientengruppe, Erwachsene / Kinder
- RR-Intervalle, Ein / Aus

- Beschleunigungsmesser Ein / Aus

- EKG / EKG, Ein / Aus

5.Anzahl der EKG-Kanale (Option 3 Kanale nur
bei Faros 360 verfligbar).

6. Wahlen Sie die Werte flr den
Erfassungsparameter:

- EKG - Abtastfrequenz

- Beschleunigungsmesser - Abtastfrequenz -
Beschleunigungsmesser - Dynamikbereich

7. Autostart bei Hautkontakt, Ein / Aus

8. Temperaturmessung Ein / Aus (NUR bei
Faros 360).

9. Elektrodenpositionen mit Grafiken zur
Unterstlitzung beim Positionieren.

10. Uhr synchronisieren.

11. Klicken Sie auf "Speichern", um die
Konfiguration zu Gbernehmen.

12. Klicken Sie auf "Eject Device"
Faros-Gerat auszuwerfen

, um das
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Cardiac Event Recorder Konfiguration

Herzereignisaufzeichnungen kénnen mit jedem Faros-Modell durchgefiihrt werden. Die
Konfiguration fiir den Cardiac Event Recorder-Modus wird mit Faros Manager festgelegt.

Main View T Set

Patient Category Measurement Profi Ies = . =
3 B Uo Adult | Please select 7
Device Name @ 9 q’ .
‘Defau\t_device_id | 3radycardia Detection
ECG / EKG Amelemmater RR-Interval | 4
Battery Charge Free Memory o on =4 —
|«
| «]
100% 98%
ailely}
¢
T
Device Time
Time: 13:11:42 |10
Date: 28052018
Synchronize device time with PC time on [ Electrode Positions
Mode Selection Device Information
Holter
Online
EJECT DEVICE SAVE AS NEW PROFILE REFRESH SAVE

Einstellungen fiir Herzereignis-Rekorder (Standarderkennungswerte)

Pause; Offset Beats 4, Pausendauer (Sekunden) 3

Bradykardie; Onset / Offset schlagt 8, Onset / Offset bpm 50

Tachykardie; Onset / Offset schlagt 16, Onset / Offset bpm 140

Vorhofflimmern; aktiviert
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Online mode

Die Online-EKG-Dateniberwachung ist fir Faros 180 und Faros 360 Sensoren verfligbar. Die
Konfiguration flir den Online-Modus wird mit dem Faros Manager festgelegt.

1. Fihren Sie den Bittium Faros Manager aus.

2. Wahlen Sie in der Hauptansicht des Managers die Option "Online-Modus".

3. Klicken Sie auf "Speichern", um die Konfiguration zu ibernehmen.

4. Klicken Sie auf "SchlieBen". Der Sensor ist jetzt zur Online-EKG-Datenlberwachung bereit.

Wenden Sie sich an Bittium, um weitere Informationen zur Verwendung von Faros Sensor mit
einem mobilen Gerat zu erhalten.

HINWEIS! Die Parameter des Online-Modus kdénnen Uber die Bluetooth-Verbindung geandert
werden.

. BITTILM FARDS MANAGER

Main View

gﬁ ” (@] Online mode measurement parameters can be modified through Bluetooth with other software. Device Information

Device Name
Default_device_id

Battery Charge  Free Memory

Device Time
Time: 131216
Date: 28052018

Electrode Positions

Synchronize device time with PC time On I
Mode Selection
Holter

Cardiac Event Recorder

EJECT DEVICE SAVE AS NEW PROFILE REFRESH SAVE
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Einstellungen

In der Einstellungsansicht kénnen Sie die folgenden Einstellungen konfigurieren:

¢ Bluetooth-Timeout (automatisches Herunterfahren von Bluetooth im Offline-Modus nach einer
bestimmten Zeit, wenn keine Bluetooth-Verbindung mit einem Begleitgerat hergestellt wurde)

e Bluetooth Hidden Mode, Ein / Aus Der Bluetooth-Hidden-Modus ist eine Verbesserung der
Cybersicherheit, durch die Faros-Gerate von nicht vertrauenswiirdigen Gerdten nicht erkannt
und nicht gekoppelt werden kénnen.

e Messdauer in Minuten.e Beschleunigungsmesser-basierter Patientenaktivitdtsmonitor, Ein/Aus.
e Ableitungserkennung, Ein/Aus.

e Schrittmacher-Ereignisaufzeichnung, Ein/Aus.

e Stoppen Sie die Messung per USB, Ein/Aus.

. BITTIUM FAROS MANAGER - & x

Bluetooth Settings :\AéaSUFE;nent Duration 0

minutes;
Bluetooth Time Out 30 Activity Monitor off I
(seconds)

Lead-off Detection off I

Bluetooth Hidden Mode off I Pacemaker Event Record off I

Stop measurement by USB off I

SAVE SETTINGS
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About

Info beschreibt die Details der Softwareversion sowie Lizenzinformationen. Sie kénnen auch auf
das Benutzerhandbuch zugreifen, indem Sie auf "Read Manual" klicken, und eine
Supportanfrage an Bittium Biosignals senden, indem Sie auf "Support Request" klicken.

. BTTLM FAROS MANAGER _ & x

Bittium Faros Manager Arrhythmia detection features are meant only for use by trained experts who are familiar with
arrhythmia menitering and able to interpret the measured data, Faros provide presence of irregular
heartbeats / arrhythmias detection based on values set by operator whe is responsible for patient
data interpretation, analysis, diagnosis and proper treatment.

Version:  3.0.0.0
Product Code: 700130

Copyright © Bittium Biosignals Ltd 2017-2018 Users of Bittium Faros in the USA please note: using Bittium Faros devices with pediatric patients is
allowed for research purpases only!
All rights reserved

BauncyCastle by The Legion of the Bouncy Castle s licensed  hitp//wwiw houncycastle argicsharlicence html
under an adaption of the MIT X11 License

Chimp Logging by Dimitry Shecht nsed under the  hitps//raw githubu: omACHDKULL
MIT License T
Comman Service Locator by Microsoft is the b
Microsoft Public License (Ms-PL)

HidLibrary by Mike O"Brien is licansed under the MIT License  hitps://github.com/m n/HiglLibrary/blob/s
LICENSE

MahApps Metra is icensed under the MIT License hitpsc//github.com/Mat asters
LICENSE

NewtonsoftJson Library by James Newton-King s licensed
under the MIT License

fLlsor

vicon bar Rrian | anusmae s Reian Miias b iranead indar tha _ hrine faith

Read Manual Support Request

Eine neue Messung starten

Vergewissern Sie sich vor der Aufnahme, dass der Akku des Sensors vollstandig aufgeladen ist.
Der Sensor kann mit dem im Faros-Paket enthaltenen USB-Kabel oder mit einem normalen
Micro-USB-Ladegerat aufgeladen werden.

e Die blaue Leuchtanzeige blinkt, wenn der Akku geladen wird
e Wenn der Akku voll ist, leuchtet die blaue Leuchtanzeige ununterbrochen.

Der Faros Sensor verfiligt Uber eine Drucktaste. Das Gerat startet, wenn Sie die Taste driicken.
Das Gerat wird heruntergefahren, wenn Sie die Taste 5 Sekunden lang ununterbrochen
dricken.

Probandenvorbereitung

Schritt 1: Bereiten Sie die Haut des Patienten in Bereichen vor, in denen die
Elektroden platziert werden:
1. Rasieren Sie das Haar an den Stellen, an denen die Elektroden platziert werden.

2. Reinigen Sie die Haut mit geeignetem Alkohol (z. B. 80% igem Alkohol) oder
Elektrodenvorbereitungspads oder mit milder Seife und Wasser.

Schritt 2: Befestigen Sie die Elektroden an der Haut des Patienten:

3. Das Platzieren der Elektrode wird im nachsten Kapitel beschrieben.

4. Prifen Sie, ob der Klebstoff richtig haftet.

5. Stellen Sie sicher, dass sich keine Luft zwischen dem Elektrodengel und der Haut des
Patienten befindet. Stellen Sie sicher, dass sich keine Haare unter dem Klebstoff befinden.
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Schritt 3: Befestigen Sie den Sensor am Kabelsatz und den Kabelsatz an den
Elektroden:

7. Befestigen Sie die Kabel an den entsprechenden Elektroden (siehe Abbildungen zur

Elektrodenplatzierung im nachsten Kapitel Elektrodenposition und Elektrodenplatzierung)

8. Bei Bedarf kdnnen die Kabel mit Klebeband an der Haut befestigt werden. Beachten Sie, dass

das Band die Elektrode nicht bertihren darf.

Schritt 4. Starten Sie die Messung:

9. Driicken Sie einmal die Sensortaste.
10. Die grine Leuchtanzeige beginnt zu blinken - der Sensor nimmt jetzt auf.

Elektrodenplatzierung

Der Bediener sollte mit der korrekten Anordnung der Elektroden vertraut sein. Falsch platzierte
Elektroden beeintrdachtigen die Zuverlassigkeit der Daten. Kabelsatze sind mit 4-mm-
Schnappverbinder-EKG-Elektroden kompatibel.

2-lead, 1-channel position 3-lead, 1-channel position 5-lead, 3-channel position

* HINWEIS: Es wird empfohlen, Einweg-EKG-Elektroden mit Druckknopf und Ag / AgCl-Gel zu
verwenden. Die Elektrode muss auch flr die gewinschte Aufzeichnungsdauer geeignet sein.
Zum Beispiel flr 24-72-Stunden-Holter-Aufnahmen geeignete Elektroden sind beispielsweise
Ambu VLC-00-S-Elektroden oder &hnliches. Prifen Sie immer die Anweisungen des
Elektrodenherstellers fir die Verwendung der Elektrode.
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an

Die empfohlene Position flr die FastFix-Elektrode befindet sich
am linken Rand des Brustbeins, wie auf der linken Seite des
Bildes zu sehen. Wenn diese Positionierung aus irgendeinem
Grund nicht moglich ist, kann die Elektrode diagonal auf der
Brustmuskulatur auf der linken Brustseite platziert werden, wobei
der USB-Anschluss nach rechts zeigt (siehe Abbildung rechts).

Daten des Beschleunigungsmessers

Die vom Beschleunigungsmesser aufgezeichneten Daten kdnnen von der Bedienperson
verwendet werden, um die Bewegung und Nichtbewegungsperioden aus der Messung zu
erkennen. Der Messwert des Beschleunigungsmessers ist die Beschleunigung, die durch die

Summe aller auf das Gerat wirkenden Krafte, einschlieBlich Schwerkraft,

Probanden und Bewegung, die durch die Umgebung hervorgerufen wird.

Bewegung des

Die Gesamtbeschleunigung wird durch die
Beschleunigungsmesservektorkomponenten (X, y
und z) dargestellt. Die Richtung jeder
Beschleunigungskomponente wird durch das
Vorzeichen des Vektors dargestellt, und die
Amplitude wird als absoluter Wert des Vektors
dargestellt.

Die starken umgebungsbedingten Vibrationen
(zum Beispiel beim Fahren einer holprigen StraBBe)
kdénnen die Beschleunigungsmesserdaten
widerspiegeln, wenn sich das Objekt nicht bewegt.
Die Ausgabe des Beschleunigungsmessers sind
Rohdaten. Beschleunigungsmesserdaten werden
innerhalb des Gerats nicht analysiert oder
zwischen verschiedenen koérperlichen Aktivitaten
unterschieden.
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Messen mit dem HRV-Scanner im "Online mode" via Bluetooth

Bevor Sie mit dem Faros im Online Mode messen kénnen, miissen Sie sicherstellen, dass die
Bluetooth Schnittstelle an Ihrem PC eingerichtet ist. Bei Verwendung eines Bluetooth Sticks
installieren Sie bitte die bendétigten Treiber und warten, bis Windows die Verwendung des
Gerates bestatigt.

1. Legen Sie das Faros beim Probanden an und schalten Sie es durch Driicken des Knopfs am
Gerat ein. Das Blinken der griinen LED signalisiert den Betriebsmodus.

2. Wahlen Sie in der HRV-Scanner Software im Fenster ,Messen und Auswerten"
"eMotion ECG/Faros" als Hardware aus:

Messen und Auswerten

Messung Proband Symbolleiste Ansicht Ordner Standardwerte festlegen

Proband: Test Person, 06.06.1968 - % ~ S [ E
Hardware: |HR‘-.-f-S|:ar|ner Hardware | (i MNeyl= MessL

HR\-Scanner Hardware

eMation ECG/Faros

Qiu

Suunto ANT Belt
HRV-Scanner Hardware 2
ANS Recorder

3. Starten Sie die Bluetooth Einstellungen

gewiinschte Messung wie
gewohnt. Das Fenster
,Bluetooth-Einstellungen®
informiert Sie Uber den Bluetooth gefunden
Bluetooth Status:

2 Sensoren gefunden

Das Bluetooth-Fenster wird
nach ca. 10 Sekunden aus FAROS-1867623 ist verbunden

Platzgrinden minimiert: Goratesint

Sensor FAROS-1867623
Firmware 3660H010
Samplingfrequenz 1000 Hz
Batterie >75%

Signal 100,0 %

Ausblenden 4

Zum erneuten Einblenden des Fensters ,Bluetooth-Einstellungen™ bitte mit der linken Maustaste
auf das Sensorbild klicken.
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Bis die Verbindung steht und erste Daten lbertragen werden kénnen bis zum 10 Sekunden
vergehen.

Hinweis: wenn Sie ,Nach Testende Gerdt ausschalten™ nicht aktiviert haben, empfehlen wir den
Sensor nach Testende manuell auszuschalten, um die Laufzeit des Akkus zu verlangern.

Driicken Sie dazu den Knopf am Gerat bis die orange LED zu Blinken aufhért und zusammen
mit der griinen LED leuchtet.

Messen im "Holter mode "

Vor Durchfihrung einer Langzeit-Messung empfehlen wir den Akku des Faros vollstandig
aufzuladen.

Legen Sie dem Probanden das Gerat an und schalten es ein.

Hinweis: wenn Sie sich unsicher sind, ob mit der Position der Elektroden ein ausreichend gutes
EKG erreicht werden kann, empfehlen wir den Sensor kurzzeitig in den "Online Mode"
einzustellen und (ber das online EKG via Bluetooth eine Uberpriifung des EKG-Signals
durchzufihren.

Vergessen Sie nicht, danach das Faros wieder in den " Holter mode" zu schalten

Nach Abschluss der Langzeit-Messung schalten Sie das Gerat aus und nehmen es dem
Probanden ab.

Einlesen der Messungsdaten in den HRV-Scanner

Das Einlesen der gespeicherten Messungsdaten in den HRV-Scanner erfolgt Uber den EDF-
Import:

EDF ECF - European Data Format

Verbinden Sie das Faros mit Hilfe des mitgelieferten USB-Kabels mit dem PC.

Gehen Sie im HRV-Scanner zum Fenster "Messen und Auswerten" und starten Sie dort einen
EDF-Import (Symbol in das Messungsfenster des Probanden ziehen, bzw. markieren und "Neue
Messung" dricken).

Danach erscheint der Datenauswahl-Dialog, in dem Sie die einzulesende EDF-Datei auswahlen
kdnnen.

Hinweis: die EDF-Daten befinden sich im Speicher des Faros [Faros_Data] im Unterverzeichnis

"/DATA" und dort im jeweiligen Unterverzeichnis mit dem Datum der Aufzeichnung.

Wahlen Sie die zu importierende Datei aus und dricken "OK". Faros Dateien werden
automatisch erkannt und eingelesen, ohne dass eine Auswahl der Spuren notwendig ist.
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Accelerometer_x

Acceleromet
Acceleromet
Marker

HRW

Faros-Rekorder erkannt. Daten werden automatisch eingelesen.

Qo |

Nach dem EDF-Import erscheint die Messung in der Messungs-Liste des Probanden und kann
wie jede andere HRV-Scanner Messung ausgewertete werden.

Fiir weitere Informationen lesen Sie bitte das eMotion Faros Serie Handbuch, welches
Sie auf dem Faros Sensor Speicher finden kénnen.

Generelle Hinweise

e das altere Faros 180 und 360 Gerat ist nicht wasserdicht. Dies trifft nur fir die neueren
Faros 180 waterproof und Faros 360 waterproof Gerate zu.

e benutzen Sie das Faros nicht in einer Umgebung mit extremer Feuchtigkeit oder sehr
hoher Temperatur

e versuchen Sie nicht den Sensor zu 6ffnen, selbst zu reparieren oder umzubauen

e der Sensor ist nicht Defibrillator stabil

e der Sensor ist nicht geeignet fir Probanden mit eingebautem Herzschrittmacher oder
Defibrillator

BioSigh GmbH
Brunnenstr. 21
D-85570 Ottenhofen
www.biosign.de

Bei Fragen wenden Sie sich am besten per Mail an:
info@biosign.de
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