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1 Wprowadzenie

Czujnik FAROS to zewnetrzny, przenosny, przeznaczony do noszenia na ciele pacjenta rejestrator
kardiograficzny (EKG), a takze bezprzewodowy transmiter danych pozyskanych podczas pomiarow EKG,
odstepow R-R oraz aktywnosci fizycznej pacjenta.

Czujnik monitoruje EKG pacjenta, a jego odpowiednie ustawienie umozliwia generowanie
automatycznych znacznikdw zdarzen przy uzyciu wbudowanych algorytmow wykrywania arytmii. Dane
zarejestrowane przez urzadzenie mozna przesta¢ do urzadzenia bezprzewodowego, uzywajac ztacza
USB lub potaczenia bluetoooth.

Urzadzenie dostarczane jest w zestawie z dwoma programami; programem eMotion EDF Viewer
przeznaczonym do przeglgdania danych EKG oraz programem FAROS Manager przeznaczonym do
edycji ustawien urzqdzenia i aktualizacji oprogramowania sprzetowego. Istnieje rowniez
mozliwos¢ przeprowadzenia szczegotowej analizy zarejestrowanych danych przy uzyciu programu
Cardiac Explorer lub Cardiac Navigator Holter analysis, oba programy sg dostepne w ofercie firmy
Bittium. Firma Bittium oferuje rowniez mozliwos¢ rozbudowy systemu o dodatek APl Bluetooth
przeznaczony do taczenia sie z osobami trzecimi w celu udostepniania zarejestrowanych danych.

Istnieje kilka sposobow mocowania czujnika FAROS do ciata pacjenta. Pomiaru EKG oraz odstepow RR
mozna dokonac, uzywajac czujnika FAROS z elektroda FastFix lub zestawem przewodow i dostepnymi
na rynku, jednorazowymi, zatrzaskowymi elektrodami do EKG.

Czujnik FAROS jest przeznaczony zaréwno do badania pacjentow dorostych, jak | pacjentow
pediatrycznych, ktérzy wymagaja monitorowania najwazniejszych parametrow zyciowych, zaréwno w
srodowisku szpitalnym , jak i poza nim, a takze w innych jednostkach opieki zdrowotnej.

Czujnik FAROS nie generuje komunikatow objasniajacych. Ostateczna interpretacja oraz diagnoza
nalezy do kompetencji lekarza prowadzacego.

Przed rozpoczeciem korzystania z czujnika FAROS, doktadnie zapoznaj sie z trescia niniejszego
podrecznika uzytkownika, a nastepnie zachowaj go w celu przysztego wykorzystania.
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1.1 Przeciwwskazania
« Czujnika FAROS nie nalezy stosowac w przypadku pacjentow, wymagajacych statego
monitorowania w warunkach szpitalnych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zagrazajacych
Zyciu arytmii.
1.2 Ogolne srodki bezpieczenstwa

« W przypadku pacjentow pediatrycznych, wazacych mniej niz 10kg, nalezy zastosowac
czestotliwos¢ probkowania EKG 500Hz.

» Kod klasyfikacji IP czujnika FAROS: 67.

« Pod zadnym pozorem nie rozkrecaj, nie podejmuj prob samodzielnej naprawy ani w zaden
sposob nie modyfikuj czujnika.

« Czujnik nie posiada zadnych wtasciwosci elektrostymulacyjnych.

« Czujnik FAROS nie zapewnia bezposredniej diagnozy, poniewaz interpretacja danych EKG
nalezy do kompetencji lekarza prowadzacego.

» Dane pochodzace z akcelerometru nie sa analizowane przez urzadzenie ani grupowane
pod wzgledem aktywnosci fizycznej, w wyniku ktorej zostaty wygenerowane.

- Srodowiska pracy: $rodowisko profesjonalnych jednostek opieki zdrowotnej oraz $rodowisko
domowej opieki zdrowotnej.

« W przypadku gdy pacjent zostat poddany defibrylacji podczas gdy czujnik EKG FAROS oraz czes¢
aplikacyjna byty podtaczone do jego ciata, czujnik FAROS i czes$¢ aplikacyjng nalezy odestac
do producenta w celu ich sprawdzenia przed ponownym uzyciem.

« Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami odnoszacymi sie do jednorazowych
elektrod uzywanych do rejestrowania sygnatu EKG.
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1.3 Przestrogi

« Czujnik nie powinien wchodzi¢ w bezposredni kontakt z sercem pacjenta.

« Nie nalezy podejmowac préb samodzielnego leczenia ani stawiania samodzielnej diagnozy w
oparciu o pozyskane dane.

« Czujnika nie nalezy stosowa¢ w zasiegu oddziatywania MRI.

« Urzadzenia nie nalezy stosowac¢ w potaczeniu z urzadzeniami chirurgicznymi emitujacymi
wysokie czestotliwosci (HF) ani defibrylatorem.

« Pacjenci, ktérzy posiadaja aktywne, wszczepialne urzadzenia medyczne (takie jak
rozrusznik serca itp.) ), powinni skonsultowac sie ze swoim lekarzem prowadzacym przed
zastosowaniem urzadzenia.

« Nie dotykaj elementow komputera, stacji dokujacej ani zadnego niemedycznego urzadzenia
elektrycznego i pacjenta jednoczesnie podczas stosowania czujnika EKG FAROS.

«  Aby uniknac ryzyka wstrzasu elektrycznego oraz zaktdocen elektromagnetycznych, komputer oraz
inne powiazane urzadzenia, uzywane w potaczeniu z czujnikiemEKG FAROS, powinny spetniac
wymagania normy IEC/EN 60950 (Bezpieczenstwo urzadzen informatycznych i biurowych)
lub EN60601-1 (bezpieczenstwo elektrycznych urzadzen medycznych). W przypadku gdy
komputer, ktory nie spetnia wymagan normy IEC/EN 60601-1, jest uzywany w otoczeniu
pacjenta, komputer oraz wszystkie urzadzenia peryferyjne nalezy podtaczy¢, uzywajac
transformatora izolacyjnego spetniajacego powyzsze wymagania.

» Zaktocenia elektromagnetyczne moga spowodowac interferencje / szumy podczas
pozyskiwania danych.

« Czujnika EKG FAROS nalezy uzywac z akcesoriami dostarczonymi przez firme Bittium
Biosignals sp. Z o0.0.. Zastosowanie innych kabli lub akcesoriow moze mie¢ negatywny
wptyw na prace urzadzenia.

« Przenosne urzadzenia komunikacyjne emitujace RF (wtacznie z urzadzeniami peryferyjnymi,
takimi jak kable antenowe oraz anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w mniejszej
odlegtosci od jakiejkolwiek czesci czujnika FAROS, wtacznie z kablami okreslonymi przez
firme Bittium Biosignals sp. Z 0.0., niz 30 cm (12 cali). W przeciwnym razie, moze nastapi¢
Znaczne pogorszenie pracy urzadzenia.
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1.4 Bezpieczenstwo

Zaleca sie korzystanie z aplikacji systemowych tylko i wytacznie na komputerach z zainstalowanym
odpowiednim oprogramowaniem antywirusowym. Zaleca sie rowniez zastosowanie firewalla. Modut
Bluetooth FAROS wykorzystuje bezpieczne, tatwe parowanie (Secure Simple Pairing; SSP). Pomiary
Online za posrednictwem potaczenia Bluetooth nalezy wykonywac w trybie ukrytym.
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1.5  Symbole

Urzadzenie posiada
oznaczenie CE, informujace,
iz jest ono zgodne z
wytycznymi dyrektywy
93/42/EEC dotyczacej
urzadzen medycznych.

Urzadzenie jest wyposazone
w czesci aplikacyjne typu BF,
spetniajace wytyczne normy
EN 60601-1 (IEC60601-1).

Dodatkowe elektrody sa
elektrodami jednorazowego
uzytku.

Zapoznaj sie z trescig
instrukcji obstugi.

Numer partii elektrod.

Dotyczy jedynie UE: symbol ten
informuje, ze niniejsze
—

urzadzenie nalezy usunac
zgodnie z wytycznymi dyrektywy
Unii Europejskiej 2002/96/EC
dotyczacej zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

opakowanie przed wilgocia,

T Podczas transportu: chronic¢
chroni¢ przed deszczem.

ZWROC | 7wré¢ uwage na tresc
UWAGE podrecznika uzytkownika:
niniejsze informacje dotycza
warunkow lub zachowan,
mobfktore moga spowodowad
awarie urzadzenia, w
przypadku niezastosowania
sie

do przedstawionych zalecen.

Symbol Opis

IP67

Klasyfikacja IP urzadzenia.
Czujnik FAROS jest
wodoodporny, jesli
Rejestrowanie odbywa sig z
przymocowanym do urzadzenia
zestawem kabli lub za
posrednictwem elektrody Fast-
fix przymocowanej do
urzadzenia.

e

Niniejsze urzadzenie zawiera
okreslone komponenty radiowe,
ktore otrzymaty certyfikat
zgodnosci z regulacjami
technicznymi obowigzujacymi w
prawie radiowym. Modut Bluetooth

BT121 otrzymat w Japonii certyfikat
numer 209-J00171.

Symbol transmisji
bezprzewodowej.

Zakres wzglednej wilgotnosci od
15% do 90% bez skroplenia

Warunki transportu |
przechowywania

-20 °C do + 60 °C (transport)
-20°Cdo +60°Cprzy
wzglednej wilgotnosci do
okoto 90 %, bez-

skroplenia

(przechowywanie)

REF

Wskazuje numer katalogowy w
celu tatwiejszej identyfikacji
urzadzenia medycznego

Producent

Przestroga: NiebezpieczneMR! Nie
wystawiaj urzadzenia na dziatanie
rezonansu magnetycznego (MR)

Matryca danych(GS1) kod to
dwowymiarowy kod kreskowy
sktadajacy sie z GTIN oraz PI
dlaczujnika EKG FAROS.
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1.6 Warunki otoczenia

1.6.1  Warunki transportu | przechowywania
Czujnik FAROS nalezy transportowac | przechowywac w warunkach przedstawionych ponizej.

e -20°Cdo + 60 °C (transport)

+ -20 °Cdo + 60 °C przy wzglednej wilgotnosci do okoto 90 %, bez skroplenia
(przechowywanie)

o Przechowywanie przez okres 1 miesigca: -20 “C do +60 °C
o Przechowywanie przez okres 3 miesiecy: -20 °C do +45 °C

o Przechowywanie przez okres 12 miesiecy: -20 *Cdo +25 °C

* Sporadyczne przechowywanie i transport: -40°C do+70°C

1.6.2  Warunki pracy ciagtej
Czujnik FAROS nalezy uzytkowa¢ w warunkach przedstawionych ponizej:

o Zakres temperatury + 0 °Cdo + 45 °C
« Zakres wzglednej wilgotnosci 15 % do 90 %, bez skroplenia

« Zakres cisnienia atmosferycznego 700 hPa do 1 060 hPa.

1.7 Protokot Bluetooth

Firma Bittium Biosignals sp. Z 0.0. Zobowiazuje sie do dostarczenia dokumentacji odnoszacej sie do
protokotu “FAROS 3.x Bluetooth Protocol” w celu utatwienia komunikacji Bluetooth z czujnikiem FAROS

osobom trzecim.

Wymagania kompatybilnosci dla oséb trzecich

Bluetooth 2.1

800953 Bittium FAROS 10(52)
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2 Przeglad czujnika EKG FAROS

21 Informacje ogolne

W ofercie sa dostepne dwa modele czujnika FAROS; 1-kanatowy czujnik EKG (FAROS 180) oraz 3-
kanatowy czujnik EKG (FAROS 360). Oba modele sa wyposazone w funkcje Bluetooth; maja takie same
forme | ksztatt, jednak réznia sie od siebie kolorem oraz wbudowanymi wtasciwosciami.

Bittium FAROS
180™

Bittium FAROS
360™

901158 901159
Specyfikacja techniczna Bittium FAROS Bittium FAROS
180™ 360™
Holter EKG Tak Tak
Bezprzewodowa Tak Tak
transmisja danych EKG
Wodoodporna konstrukcja Tak Tak
klasy IP67
Kanat EKG Tak Tak
Kanat EKG Nie Tak
Odstepy RR Tak Tak
Bluetooth Tak Tak
Akcelerometr Tak Tak
Czestotliwos¢ prébkowania 1000 Hz 1000 Hz
RR
Czestotliwos¢ prébkowania 125, 250, 125, 250,
EKG 500, 1000 Hz 500, 1000 Hz
Doktadnos¢ ADC 24 bity 24 bity
Doktadnos¢ akcelerometru 14 bity 14 bity
3D
Czestotliwos¢ probkowania 25, 100 Hz 25, 100 Hz

akcelerometru 3D
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Format pliku logu danych EDF EDF
Pojemnosc pamieci 4GB 4GB
Zrodto zasilania * Bateria jonowa 3,7 Bateria jonowa 3,7
V Li- V Li-
Wymiary 48 x 29 x 12 (mm) 48 x 29 x 12 (mm)
Waga 18 g Waga 18 g
Czas pracy Okoto 7 dni Okoto 7
EKG 125 EKG 125
Hz Hz

*Zrédto zasilania czujnika FAROS, bateria litowo-jonowa spetnia wymagania normy IEC 62133.

Firma Bittium Biosignals sp. Z 0.0. zastrzega sobie prawo do ulepszania, zmian i modyfikacji
prezentowanego produktu oraz tresci niniejszego podrecznika uzytkownika bez uprzedniego

powiadomienia.

2.2 Symbole i wskazniki czujnika

Symbole | wskazniki czujnika dostarczaja informacji na temat statusu czujnika. Czujnik posiada cztery
diody oraz brzeczyk spetniajacy role wskaznika dzwiekowego. Wszystkie wskazniki zostaty opisane w

ponizszych tabelach.

!

Pushbutton

Battery States

Green Indicator
Measurement and PC

s Bittit —
connection States - j

Rysunek 1 symbole i wskazniki

O
. Blue Indicator

— USB-connector

Orange Indicator
Notification

Red Indicator
Error States
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Czujnik jest podtaczony do komputera.

Zielona dioda wskaznika swieci sie.

Bateria taduje sie.

Niebieska dioda wskaznika miga.

Bateria jest w petni natadowana.

Niebieska dioda wskaznika swieci sie.

Nie mozna rozpoczac¢ pomiaru; btad.

Czerwona dioda wskaznika swieci sie.

Pomiar rozpoczat sie.

Zielona dioda wskaznika swieci sie i
odtwarzany jest dzwiek startu.

Pomiar w toku.

Zielony wskaznik oznaczony gwiazdka
miga co pie¢ sekund.

Pomiar zakonczyt sie.

Odtwarzane sa trzy sygnaty dzwiekowe.

Wcisnieto przycisk podczas trwania pomiaru,

Odtwarzany jest jeden sygnat dzwiekowy.

Bateria wyczerpuje sie.

Niebieska dioda wskaznika miga dwa razy
i odtwarzany sg dwa sygnaly dzwiekowe
co pie¢ sekund.

Pamie¢ wewnetrzna jest prawie petna.

Pomaranczowa dioda wskaznika miga dwa
razy i odtwarzany sa dwa sygnatly
dzwiekowe co pie¢ sekund.

Uruchomienie alarmu (gdy funkcja wykrywania
jest aktywna)

Czerwona dioda wskaznika miga dwa razy
i odtwarzany sg dwa sygnaly dzwiekowe
sredniej intensywnosci co pie¢ sekund.

Bezczynny status czujnika dla funkcji
Bluetooth.

Zielona* dioda wskaznika miga co dwie
sekundy.

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Zielona dioda wskaznika miga podczas
aktualizacji

Resetowanie czujnika

Wszystkie diody wskaznikow migaja raz i
odtwarzany jest pojedynczy sygnat
dzwiekowy.

Czujnik zatrzymat sie w punkcie rozwigzywania

btedéw wewnetrznych.

Wszystkie diody wskaznikow migaja.

*Zielona dioda wskaznika oznaczona sercem zmienia kolor z zielonego na niebieski w

nastepujacych przypadkach:

1) Pomiar jest w toku, a potaczenie Bluetooth jest aktywne.

2) Bezczynny status czujnika dla funkcji Bluetooth | aktywne potaczenie Bluetooth.
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23 Akcesoria i czesci zamienne

Zestaw kabli na 2 elektrody 901021

Zestaw kabli na 3 elektrody - 901022

Zestaw kabli na 5 elektrod - 901023

&
=

Elektroda EKG Fast-Fix - 901155

imn — .

Kabel USB - 900826
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14  tadowanie baterii

Zaleca sie natadowanie baterii do petna przed rozpoczeciem jakichkolwiek czynnosci lub pozyskiwania
danych przy uzyciu urzadzenia.

Zwroé uwage: przed rozpoczeciem fadowania, upewnij sie, ze czujnik FAROS, w szczegdlnosci
jego zlagcze USB, jest catkowicie suchy. Ztagcze USB czujnika i jego najblizsze okolice nie moga
by¢ wilgotne. Sprawdz zigcze USB czujnika pod katem obecnosci kurzu | w razie potrzeby usun
go, uzywajac papierowego recznika.

W przypadku gdy czujnik jest wilgotny, pozostaw czujnik do wyschnigcia na dwie godziny przed
podtaczeniem go do komputera przy uzyciu ztacza USB w celu jego natadowania.

1. Uzyj przewodu USB dostarczonego wraz z czujnikiem EKG FAROS, aby podtaczyc
urzadzenie do komputera.

2. Podtacz przewdd USB do komputera

3. Podtacz drugi koniec przewodu do czujnika FAROS. Niebieska dioda wskaznika zacznie
migac. Gdy bateria urzadzenia zostanie catkowicie natadowana, niebieska dioda wskaznika
zacznie Swieci¢ nieprzerwanie. Zalecany czas tadowania wynosi okoto 1.5 godziny.

4. Odtacz przewod USB od czujnika FAROS i od komputera.

Rysunek 2 podtgczanie czujnika do komputera przy uzyciu przewodu USB
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25 taczenie z komputerem

251
1.

Ustanawianie potaczenia czujnika FAROS z komputerem

Uzyj przewodu USB dostarczonego wraz z czujnikiem EKG FAROS, aby podtaczy¢

urzadzenie do komputera.

Podtacz przewdd USB do komputera.

Podtacz drugi koniec przewodu do czujnika FAROS. Najpierw zacznie migac¢ niebieska
dioda wskaznika, a po chwili réwniez zielona dioda.

Jesli zielona dioda wskaznika nie zacznie miga¢ po podtaczeniu urzadzenia do komputera, moze
to oznaczaé, ze wystapit problem z potaczeniem. W takim przypadku, uzytkownik powinien
odtaczy¢ przewdd USB od komputera, a nastepnie podtaczyc go ponownie. Nalezy rowniez doktadnie
sprawdzi¢ czy potaczenie miedzy urzadzeniem a przewodem oraz miedzy przewodem a komputerem
nie jest poluzowane.

2.5.2

Bezpieczne odtaczanie czujnika FAROS od komputera

Urzadzenie FAROS nalezy odtaczac¢ od komputera w bezpieczny sposdb, aby uniknac
wystepowania btedow dyskowych. Istnieja dwie metody bezpiecznego odtaczania urzadzenia.

2.5.21

Przy uzyciu narzedzia “bezpiecznego usuwania sprzetu i wysuwania nosnikow”

systemu Windows

Wybierz opcje “ikony ukryte” w prawej
czesci paska zadan systemu Windows.

Jednym z dostepnych narzedzi ukrytych
jest narzedzie “bezpiecznego usuwania
sprzetu i wysuwania nosnikow”

Klikni ikone tego narzedzia, powinna
zosta¢  wyswietlona opcja ,wysun
FAROS”

Wybierz opcje “wysun FAROS” | zaczekaj
az na urzadzeniu FAROS bedzie swieci¢ sie
jedynie niebieska dioda, , wtedy mozna
odtaczy¢ urzadzenie od komputera.

Customize...

E| Show hidden icons

Gl =

% Open Devices and Printers

» Eject eMotion FAROS

- FAROS_DATA (D)
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2522  Przy uzyciu narzedzia w programie FAROS Manager

1. Gdy urzadzenie FAROS zostato
podtaczone do komputera, a
program FAROS Manager jest
otwarty, nacisnij przycisk
“wysun urzadzenie”.

2. Zostanie wyswietlone niewielkie |Bittium Faros Manager
okno informujace o koniecznodci |
odczekania do momentu
pomyslnego usuniecia
urzadzenia FAROS. =3

3. Nastepnie, oprogramowanie —
wyswietli komunikat SRS
informujacy czy urzadzenie
FAROS zostato pomyslnie
usuniete. e

Jesli urzadzenie FAROS nie zostato pomyslnie usuniete, nalezy sprawdzi¢ czy na komputerze nie sa wciaz
otwarte pliki pomiardw lub czy inny program nie korzysta z karty pamieci urzadzenia FAROS.
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2.6 Rozwigzywanie problemow

Jesli urzadzenie nie dziata lub jego dziatanie jest niezgodne z przewidywaniami, prosimy
wyprobowac ponizsze rozwiazania.

Nataduj urzadzenie

« Postepuj zgodnie z wytycznymi zawartymi w rozdziale 2.4 tadowanie baterii urzadzenia.
Pomiar nie rozpoczat sie (wskaznik btedu miga trzy (3) razy)

« Nataduj urzadzenie.

« Zsynchronizuj zegar urzadzenia, uzywajac programu FAROS Manager.

» Zapisz ustawienia.
Zresetuj urzadzenie

« Przytrzymaj przycisk znajdujacy sie na urzadzeniu do momentu gdy wszystkie diody zapala
sie.

» Wtacz urzadzenie, uzywajac przycisku zasilania.
Stacja dokujaca nie taduje czujnika FAROS

« Bateria stacji dokujacej moze byc roztadowana. Podtacz czujnik FAROS do komputera lub
adaptera zasilajacego przy uzyciu przewodu USB.

« W sytuacji gdy bateria stacji dokujacej jest catkowicie roztadowana, nalezy tadowac ja przez
okoto 15 minut, zanim bedzie mozliwe rozpoczecie tadowania czujnika za jej posrednictwem.
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3 Instalacja oprogramowania

*Zwré¢ uwage: Do zainstalowania oprogramowania FAROS Manager lub EDF Viewer wymagany jest
komputer z zainstalowanym systemem operacyjnym Windows 8.1 lub Windows 10 w wersji 64-

bitowej.

Podtacz czujnik FAROS do komputera, uzywajac przewodu USB, a nastepnie przejdz do folderu
“FAROS_DATA/Software”. Aby zainstalowac programy, uruchom kolejno instalatory oprogramowania z

folderow “eMotion EDF Viewer”

widocznych na ekranie.
Kroki

Nacisnij ,,Dalej”, aby
kontynuowac.

EDF Viewer

1) eMosianEDFViewer [ |

‘Welcome to the eMotionEDFYiewer Setup Wizard (e

The intaler wll guide pou thiaugh the sheps required 1o inatall stdoionE DMYViswer on jour compuie.

WWARNIG: This compaster piocesm s proec e by comright i snd sl sslies.
Unstfrcrioed ciptofion o delsbicn of (s progrers. or sy prion of & ny el n e civd
. - masin o frs b

oraz “FAROS Manager”. Nastepnie postepuj wedtug instrukcji

FAROS Manager
1) Bitthum Farce Marager L= -]
‘Welcome fo the Bittium Fares Manager Setup (m ]
‘Wizard o ]

The inakaler il guide you through the sbeps requived 5o inslall Ditun Faios Manager anpour
R,

TWARNKG: This L ¥ ighl law and ol hasties.
Unsufwonze d cuplcstion o dits budion of s progren. on sy portion of & may el in ssvee G
Ll iecs_ ] il b o meTLT i Landey I e

Uzyj domyslnego folderu lub

The inztaber sl inata] eMotorE D Pyisvmet 1o the follomng foder.
Te nzalin thi folder, cick "Hew!". Toiratall1o & d¥eret Ioider, srter ik below ar chck “Dromss™.

(o ][ oo | ] [ ][ o
18 eMosianEDFViewer [ ] 1) Bittium Faros Manager T= (] |
Select Installation Folder ] Select Installation Folder (m ] §

The irutaber wlirata| Dithar Faros Manager o dhe folloving folder
Taing:adinthi folder, click “Hew!". Toirtsll 10 = diferst iolder, srier i beiow o1 chck "Dromss”

Wyb'lerZ fOlFIer, w ktOI’ym F:"::;Mmm;m = f:?:;mm,w:mamnnmw:L.mmnra-::uwnak o
zostanie zainstalowane | T
oprogramowanie. bl Bt P Mg et s o comde
Nacisnij ,,Dalej”, aby e
kontynuowac.
[ oo | [ cea | [CHen ] [ | [ e | Cmen )
18 eMosionEDFViewer [ ] 1) Bitthum Farce Marager T [ |
Caonfirm Installation r:1| \ Confirm Installation |;‘]I .
The inkaler 5 1mady 20 irnctal| stdosonE D PYisver on jour compueer. The instaler 5 1mady w0 inatal Ditium Taros Manager on wour computer.
.r 26 <9y Chick "Mt start e instalwdor. Chck "M to stant e mstalation.
Nacisnij “Dalej”, aby
rozpocza¢ instalacje. Po
zakonczeniu instalacji
nacisnij ,,Zamknij”.
[ oo ][ <o | [CHon ] [ | [ e | o)
Ikony skrotow oprogramowania @‘
ojawia sie na pulpicie. s itti
pojawia sie pulp . efotionED B"__ttlum
Programy sa gotowe do uzycia. EViewer aros
Manager

*Zwrdé¢ uwage: lkona skrétu oprogramowania FAROS Manager zawiera réwniez numer wersji
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oprogramowania.
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4 Konfiguracja pomiaru

Konfiguracje pomiaru mozna zdefiniowac przy uzyciu oprogramowania FAROS Manager.

1. Podtacz czujnik do komputera, a nastepnie uruchom oprogramowanie FAROS Manager,
uzywajac ikony znajdujacej sie na pulpicie.

a. Jesli oprogramowanie FAROS Manager nie zostato zainstalowane, przejdz do folderu
“FAROS_DATA/Software” na dysku urzadzenia, a nastepnie uruchom instalator
oprogramowania FAROS Manager, aby moc korzystac z oprogramowania.

2. Zsynchronizuj zegar czujnika, a nastepnie zdefiniuj pozadana konfiguracje pomiaru.
a. Przed pierwszym uzyciem urzadzenia, nalezy zsynchronizowac jego zegar.

3. Zdefiniuj pozadane ustawienia. Nacisnij przycisk “Zapisz”, aby zastosowac wprowadzone
ustawienia. Nacisnij ,,Zamknij”, aby wyjs¢ z programu. Usun urzadzenie FAROS w
bezpieczny sposob (zobacz rozdziat 2.5.2).

Oprogramowanie FAROS Manager automatycznie rozpoznaje model podtaczonego czujnika, dlatego tez
dostepne opcje konfiguracji zaleza od podtaczonego urzadzenia. Dostepne opcje zostaty
przedstawione w ponizszych tabelach.

Rodzaj Wersja Wersja Prébkowanie Kanaty EKG Prébkowanie Zakres
czujnika urzadzenia oprogramo EKG ACC ACC
wania
sprzetowe
go
180 OH 3.6.x 125, 250, 1 25, 100 2, 4,
500, 1000 16
360 OH 3.6.x 125, 250, 1,3 25, 100 2, 4,
500, 1000 16

Rodzaj Bluetooth Autostart Temperatu Zdarzen  Zdarzenia Start Konfigurowaln
czujnika ra otoczenia ia rozruszni wykrywa y czas pomiaru
sercow kaserca nia
e
180 Tak Tak Nie Tak Tak Tak Tak
360 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
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41 Konfiguracja pomiardw holtera

Pomiary metoda holtera mozna wykonywac przy uzyciu dowolnego modelu czujnika FAROS.
Konfiguracje pomiarow metoda holtera mozna zdefiniowac, uzywajac oprogramowania FAROS
Manager.

Patient Category Measurement meles
3 [i ]] o Adult | Custom settings
Default_device_id

Battery Charge Free Memory :,G N‘ I

@
Device Time
Time: 1312400
Date: FRO52018

Synchranize device time with PCtime O | 1|
Mode Selection

Cardiac Event Recorder

Online

EJECT DEVICE SAVE AS NEW PROFILE REFRESH SAVE

Rysunek 3 konfiguracja pomiaru metodqg holtera

1. Uruchom program Bittium FAROS Manager. 6. Zdefiniuj wartosci parametrow
pozyskiwania:
2. Wybierz “Tryb holtera” z gtownego

widoku programu. a. Czestotliwos¢ probkowania EKG
3. Wybierz “Dostosuj ustawienia” lub b. Czestotliwos¢ probkowania
pozadany czas pomiaru (1 dzien -7 dni) z akcelerometru

zaktadki Profile pomiarow. c. Zakres dynamiczny akcelerometru

4. Uzywajac zaktadki “Dostosuj
ustawienia”, wybierz pozadane
parametry pomiaru. :

7. Autostart przy kontakcie ze skorg
pacjenta, wtaczony / wytaczony

8. Pomiar temperatury, wtaczony /
wytaczony (tylko dla czujnika FAROS
360).

a. Kategoria pacjenta, osoba dorosta /
dziecko

b. Odstepy RR, wiaczone / wytaczone 9. Rozmieszczenie elektrod, z rysunkami

c. Akcelerometr, wtaczony / wspomagajacymi rozmieszczanie .

wylaczony 10. Synchronizacja zegara.

d. EKG, wiaczone / wytaczone 11. Nacisnij “Zapisz”, aby zastosowac

5. Liczba kanatow EKG ( opcja 3 kanatow wprowadzone ustawienia.
g:;t)epna Jedynie dla czujnika FAROS 12. Nacisnij “Wysun urzadzenie”, aby

wysuna¢ czujnik FAROS.
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42 Konfiguracja rejestrowania zdarzen kardiologicznych

Kazdy model czujnika FAROS oferuje mozliwosc rejestrowania zdarzen kardiologicznych. Tryb
rejestrowania mozna uruchomic, uzywajac oprogramowania FAROS Manager.

Main View

Patient Category Measurement Profles
r] E ”O Adult |Please select
i

Device Name @ @ Q’
[Defauft_dmce_ld
Battery Charge Free Memory :”g RR lmml

Device Time
Time: 131142 aX
Dlate: 28053018

Synchronize device time with PCtime——— On |
Mode Selection

Haolter

Online

EJECT DEVICE SAVE AS NEW PROFILE REFRESH SAVE

Rysunek 4 konfiguracja rejestrowania zdarzen kardiologicznych

Ustawienia rejestrowania zdarzen kardiologicznych ( domysine wartosci

wykrywania )***
Zatrzymanie; 4 uderzenia koncowe , czas trwania zatrzymania (sekundy) 3

Bradykardia; 8 uderzen poczatkowych / koncowych , bpm 50

Tachykardia; 16 uderzen poczatkowych / koncowych, Onset / Offset bpm 140

Migotanie przedsionkéw; aktywne
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43 Spersonalizowane profile uzytkownika

W programie FAROS Manager 3.0.0, uzytkownik moze zapisac biezace konfiguracje pomiarow jako profil w
celu wykorzystania ich w przysztosci. Mozna tego dokonac, klikajac przycisk “Zapisz jako nowy profil”,
znajdujacy sie w dolnej czesci okna programu.

EJECT DEVICE SAVE AS NEW PROFILE REFRESH SAVE

Rysunek 5 przycisk “Zapisz jako nowy profil”

Program wyswietli okno “informacji”, w ktorym uzytkownik zostanie poproszony o wprowadzenie nazwy
tworzonego profilu. Po wprowadzeniu nazwy nowego profilu, nalezy kliknac¢ przycisk ,,0k”. Nowy profil
uzytkownika zostat zapisany.

Information

BN

Rysunek 6 wprowadzanie nazwy nowego profilu

Po wybraniu z listy profili pomiarow opcje “Moje profile”, uzytkownik zostanie przeniesiony do listy
wszystkich zapisanych, spersonalizowanych profili. Profile te sa widoczne w prawej, gornej kolumnie.

My Profiles

ad_profile
Kuu_Otto_profile

Qpen profile folder

 Cardiac Event Monitor Settings

_ Electrode Positions

" Device Information

Rysunek 7 Lista profili uzytkownika
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44  Tryb Online

Monitorowanie danych EKG w trybie online jest dostepne zaréwno dla czujnika FAROS 180, jak i FAROS
360. Konfiguracje trybu online mozna zdefiniowaé, uzywajac programu FAROS Manager.

1. Uruchom program Bittium FAROS Manager.
2. Wybierz ‘Tryb Online” z gtownego widoku programu.
3. Nacisnij “Zapisz”, aby zastosowac wprowadzone ustawienia.
4, Nacisnij ,,Zamknij”.
Czujnik jest gotowy do monitorowania danych EKG w trybie online.

Skontaktuj sie z firma Bittium, aby uzyskad szczegotowe informacje na temat korzystania z czujnika
FAROS w potaczeniu z urzadzeniem mobilnym.

Zwré¢ uwage: parametry pomiaru w trybie Online mozna modyfikowaé za posrednictwem pofgczenia
bluetooth.

Online mode measurement parameters can be modified through Bluetooth with other software.
Electrode Positions

Device Name
Default_device_id Autostart on Skin Contact  On =]

Battery Charge  Free Memory

Device Time

Tne: 131236
Date: 2B.05.2018
Synchronize desice time with PC time On

Mode Selection

Holter

EJECT DEVICE SAVE AS NEW PROFILE REFRESH SAVE

Rysunek 8 konfiguracja trybu Online
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45 Ustawienia

Nacisnij przycisk “Ustawienia”, aby wyswietli¢ widok ustawien programu FAROS Manager.

" BITTIUM FAROS MANAGER

Rysunek 9 ustawienia programu FAROS Manager

W widoku ustawien mozesz dostosowac nastepujace ustawienia:

« Limit czasu dla modutu Bluetooth (automatyczne wytaczenie modutu Bluetooth w trybie

offline po uptywie okreslonego czasu, podczas ktorego nie nawigzano potaczenia bluetooth ze

sparowanym urzadzeniem)
*  Ukryty tryb Bluetooth, wtaczony / wytaczony

Ukryty tryb Bluetooth to funkcja w znacznym stopniu zwiekszajaca cyber-

bezpieczenstwo, ktora sprawia, ze urzadzenie FAROS jest niewykrywalne i nie ma

mozliwosci sparowania go z innymi, niezaufanymi urzadzeniami.

« (Czas trwania pomiaru w minutach

« Monitorowanie aktywnosci fizycznej pacjenta w oparciu o akcelerometr, wtaczone /

wytaczone
« Uruchamianie wykrywania, wtaczone / wytaczone
« Rejestrowanie zdarzen rozrusznika serca, wtaczone / wytaczone

» Zatrzymanie pomiaru przez USB, wtaczone / wytaczone.

L DITTIM FARIS MARAGER - 8 x

Bluetooth Settings Measurement Duration 0

(minutes)
Bluetooth Time Out » Activity Monitor off 0
(seconds)

Lead-off Detection off I
Bluetooth Hidden Mode off ol Pacemaker Event Record off -0

Stop measurement by USB off I

SAVE SETTINGS

Rysunek 10 widok ustawien

800953 Bittium FAROS

26 (52)

Manual ©Bittium Biosignals Ltd 2018



46 Informacje

Okno informacji zawiera szczegoty dotyczace wersji oprogramowania, a takze informacje o licencji. Z
poziomu tego okna uzytkownik moze rowniez uzyska¢ dostep do podrecznika uzytkownika, klikajac
przycisk ,,Przeczytaj podrecznik uzytkownika” oraz skontaktowac sie z dziatem wsparcia firmy Bittium
Biosignals, klikajac przycisk ,,Uzyskaj wsparcie”.

Bittium Faras Manager

Version:  30.0.0

Product Code: 700130

Copyright © Battium Biasignals Ltd 2017-2018
All rights resenced

BouncyCantie by The Lagon of the Bouncy Canke is kcemsed 1Lyt onm EouncyLastie b staneesce bl 1
undes an adaption of the MIT X11 Licene

) Dimitry the g it HOEJE
MAT Lice e o 13 i 14
L b it g
Microsoft Public Licenss (Ms-FL)
HidLiwary by Mike OBrien i (eensed usder the MIT License el
LCENSE
b Metin i lwimsed wndes the MIT Licenss
T35
Merminimei_hon Litwary by . N Kingy s licwmmsad betgrs £ e gt i e L
under the MIT License Hewtonsot tvon/masten AICENSE md
o A S R S e L B
Read Manual

Arrhythmia dletection features are maant only for use by trainsd siperts whe are familiar with
arthythrmaa monitering and sbhe to interpret the messured dats. Faros pravide presence of irmegular
heartbeats / arthythmias detection based on values set by operator who is responsible for patient
data interpretation, analysis, diagnosis and proper treatment.

Users of Bittium Farcs i the USA please note: using Bittium Farcs devices with pediatric patients is
allowed for research purposes anly!

Support Request

Rysunek 11 okno informacji
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5 Jak rozpoczac¢ nowy zapis

Przed rozpoczeciem rejestrowania, upewnij sie, ze bateria czujnika jest w petni natadowana. Czujnik
mozna tadowac przy uzyciu przewodu USB dostarczonego w zestawie z urzadzeniem FAROS lub za
posrednictwem standardowej tadowarki micro-USB.

« Podczas tadowania baterii, Niebieska dioda wskaznika miga.
« Gdy bateria jest w petni natadowana, niebieska dioda wskaznika Swieci sie nieprzerwanie.

Czujnik FAROS jest wyposazony w jeden fizyczny przycisk. Urzadzenie uruchamia sie po nacisnieciu
tego przycisku. Aby wytaczyc urzadzenie, nalezy przytrzymacd przycisk przez okoto 5 sekund.

5.1 Przygotowywanie pacjenta

Krok 1: przygotuj skore pacjenta w miejscu zastosowania elektrod:
1. Usun owtosienie z miejsc, w ktorych zostang umieszczone elektrody.

2. Wyczysc skore, uzywajac chusteczek / wacikow nasaczonych odpowiednim srodkiem na bazie
alkoholu (np. denat. 80%) lub uzywajac tagodnego roztworu wody | mydta.

Krok 2: przymocuj elektrody do ciata pacjenta:
3. Mocowanie elektrod zostato opisane w kolejnym rozdziale.
4. Upewnij sie, ze samoprzylepna czesc elektrody doktadnie przylega do skory pacjenta.

5. Upewnij sie, ze miedzy skora pacjenta a zelem elektrody nie ma zadnych babelkow
powietrza.

6. Upewnij sie, ze pod samoprzylepna czescia elektrody nie ma zadnego owtosienia.
Krok 3: podfgcz czujnik do zestawu przewoddw, a zestaw przewodow do elektrod:

7. Podtacz przewody do odpowiadajacych im elektrod (zobacz rysunki przedstawiajace
rozmieszczenie elektrod w kolejnym rozdziale 5.1.1 rozmieszczenie elektrod i
podtaczanie przewodow)

8. W razie potrzeby, przymocuj przewody do skory pacjenta, uzywajac tasmy klejacej. Dopilnuj,
aby tasma nie wchodzita w kontakt z elektrodami.

Krok 4. Rozpocznij pomiar:
9. Nacisnij przycisk czujnika.

10. Zielona dioda wskaznika zacznie migac - czujnik rozpoczat Rejestrowanie danych.
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5.1.1  Rozmieszczanie elektrod | podtaczanie przewodow

Operator urzadzenia powinien zaznajomic sie z zasadami prawidtowego rozmieszczania elektrod.
Nieprawidtowe rozmieszczenie elektrod bedzie miato negatywny wptyw na wiarygodnos¢ pozyskanych
danych. Zestawy przewodow sa kompatybilne z elektrodami EKG ze ztaczem zatrzaskowym 4 mm.

Rozmieszczeniedla Rozmieszczenie dla Rozmieszczenie dla
konfiguraciji 2 konfiguraciji 3 konfiguraciji 5
odprowadzenia 1 kanat odprowadzenia 1 kanat odprowadzen 3 kanaty

|

*Zwré¢ uwage: zaleca sie stosowanie jednorazowych elektrod EKG, wyposazonych w bolec ztgcza oraz zel
Ag/AgCl. Elektroda musi by¢ rowniez dopasowana pod katem zdefiniowanego czasu rejestrowania. Na przyktad,
w przypadku rejestrowania metodg holtera przez okres 24-72 godziny nalezy zastosowac elektrody Ambu
VLC-00-S lub podobne. Zawsze postepuj zgodnie z zaleceniami otrzymanymi od producenta elektrod podczas ich
stosowania.
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5.1.2  Umiejscowienie elektrody FastFix

Elektroda FastFix powinna zosta¢ umieszczona na lewym brzegu mostka, w sposdb przedstawiony
na obrazku. Jesli takie umiejscowienie elektrody nie jest mozliwe, elektrode mozna umiesci¢ po
przekatnej miesni klatki piersiowej, tak aby ztacze USB byto skierowane w prawa strone.

Sternum position
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5.2 Dane akcelerometru

Operator moze wykorzystac¢ dane zarejestrowane przez akcelerometr w celu zidentyfikowania okresow
ruchu i bezruchu podczas pomiaru. Odczyt akcelerometru to inaczej przyspieszenie wywotane przez
sume wszystkich sit oddziatujacych na urzadzenie, wtacznie z grawitacja, ruchami pacjenta oraz
ruchami wywotywanymi przez otoczenie, np. wibracje samochodu.

Catkowite przyspieszenie jest reprezentowane za posrednictwem sktadowych wektora akcelerometru
(x, y 1 z). Kierunek kazdej sktadowej przyspieszenia jest przedstawiony przy pomocy znaku wektora,
natomiast amplituda to inaczej wartos¢ absolutna tego wektora.

Silne wstrzasy docierajgce z otoczenia (np. Jazda po wyboistej drodze) moga wplywaé na
odczyty akcelerometru, gdy badany obiekt pozostaje w bezruchu. Wyniki pomiaréw
akcelerometru sa przedstawione w postaci surowych danych. Dane pochodzace z
akcelerometru nie sa analizowane przez urzgdzenie ani grupowane pod wzgledem
aktywnosci fizycznej, w wyniku ktérej zostaty wygenerowane.

Rysunek 12 kierunki osi akcelerometru
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6 Przegladanie danych w programie EDF VIEWER

6.1 Przegladanie danych pomiarow

Dane pomiaréow FAROS EDF mozna przeglada¢ w programie eMotion EDF Viewer. W celu
uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych instalacji oprogramowania, zobacz rozdziat 3.

Otworz program eMotion EDF Viewer, korzystajac z ikony znajdujacej sie na pulpicie lub;
1. Podtacz czujnik FAROS do komputera, uzywajac przewodu USB.
2. Przejdz do dysku FAROS_DATA.
3. Otworz folder “Software”.

4. Kliknij dwukrotnie, aby otworzy¢ folder eMotion EDF Viewer , a nastepnie uruchom plik
“eMotionEDFViewer”.

Zwré¢ uwage! Aby uzyskaé oprogramowanie do analizy zdarzen kardiologicznych, skontaktuj sie z
nami pod adresem: medical.support@bittium.com

Zwro¢ uwage! Zaleca sie zainstalowanie programu eMotion EDF Viewer przed rozpoczeciem
korzystania z urzadzenia. Pakiet instalacyjny znajduje sie w pamieci wewnetrznej urzadzenia FAROS-
folder instalacyjny - eMotion EDF Viewer. Kliknij ikone ,,Setup” | postepuj zgodnie z instrukcjami
instalatora wyswietlanymi na ekranie.

Zwrd¢ uwage! Zaleca sie przeniesienie duzych plikow (<100 MB) do komputera przed rozpoczeciem ich
analizowania. Jesli sprobujesz otworzy¢ duzy plik z danymi bezposrednio z pamieci czujnika FAROS ,
jego otwarcie moze zajq¢ kilka minut.
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6.1.1  Przegladanie

1. Kliknij “Otwérz EDF’ w widoku gtownym (lub wybierz ,,Plik’” , a nastepnie ,,0tworz”.

2. Wybierz plik EDF z zarejestrowanymi danymi:

a. Na dysku twardym FAROS_DATA znajdz folder “DATA” i otworz go.

b. Nazwy folderow zawieraja daty wykonania pomiaréw zapisanych w poszczegoélnych

folderach.

¢. Znajdz interesujacy cie plik.

3. Wybierz interesujacy cie folder oraz plik .edf, a nastepnie kliknij ,,0tworz”

Wybrane dane zostang wyswietlone w programie eMotion EDF Viewer. Dane mozna przegladac,
uzywajac paska przewijania, przyciskow strzatek lub przyciskow page up/down znajdujacych sie

na klawiaturze twojego komputera.

[® eMotion EDF Viewer b= [ e |
File Tools Help
ﬁOpen EDF :Ce Gain: 1/4 Default 2x 4x € Speed: 2/5 Default 2x
ECG - Faros 360 FW 1.14 test measurement x Info
1 Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement. EDF
Device type: Faros360
ECG_1 = —1’0 o, = sty sttt .
Serial 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 = s \\_,—. TR Y e P\,—J‘w :/\11_,..-/\.‘. & A 4| Duration: 7:05:01.4
= f |
9 Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
i i Endtime: Monday, May 18, 2015, 3:07:27 FM
ECG_3 7 ina Srn 2on 000 | raie e ﬂ p ek J‘J LA, .]| I|—~ P, Jr-\ o ID: DEFAULT_DEVICE_ID
J Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:45 AM
Acc X Events
Index Event time
2 1 Monday, May 18, 2015, 3:07-24 PM
AccY
i
Acc Z
10:04:45 AM_10.0445AM 10:04:46 AM 10.04:47 AM_10.04:48 AM_10:0449 AM _10:04:49 £ Eoccilicandl ‘ ‘ St
%
Rysunek 13 okno danych w programie EDF Viewer
Wzmocnienie mm/mV Predkosc mm/s
Ya 5 mm/mV 2/5 10 mm/s
Domysine 10 mm/mV Domysine 25 mm/s
2x 20 mm/mV 2x 50 mm/s
4x 40 mm/mV
800953 Bittium FAROS 33(52)
Manual

© Bittium Biosignals Ltd 2018




6.1.2

Dane akcelerometru

Informacje dotyczace aktywnosci fizycznej pacjenta sa przedstawione w postaci surowych danych
pochodzacych z wbudowanego w czujnik FAROS akcelerometru.
akcelerometr mozna wykorzysta¢ do identyfikacji ruchu w pozyskanych danych (np. podczas
uprawiania sportu, chodzenia lub innych aktywnosci fizycznych).

Dane zarejestrowane przez

Dane pochodzace z akcelerometru jako takie nie maja zadnego wptywu na dane uzyskane podczas
pomiaru EKG. Roznica miedzy danymi EKG uzyskanymi podczas okreséw wzmozonej aktywnosci
fizycznej (np. podczas uprawiania sportu), a danymi uzyskanymi podczas okresow niewielkiej
aktywnosci fizycznej (np. podczas spoczynku) zostata przedstawiona na rysunku 11 i 12.

10:04:26 AM 100426 AM  10:04.37 AM 10:04:28 AM  10:04:29 AM  10:04:30 AM  10:04:30 /|

|

&) eMotion EDF Viewer |l
File Toels Help
[ OpenEDF |4 Gain: 14 Default 2c 4 €3 Speedk 25 Default 2
ECG - Faros 360 F 1.14 lest measuwement xl Ino
=3 e - - Fienarme: Fars 960 FW 114 text mezsuemert EDOF
f i i Devios typs: Faroed0
ECG_1 4 " e
T i SEHHET Sedsl rumber. 1401817
i Charnek: BCG_1 ECG_2 FOG_3 Accelemmeter_X Acceler
¥ i Samgiing 260 Ha 260 Hz 260 Hz 10 Hz 1D He ..
K 3 Durstion: F:0501.4
RLSd B S time: Monday. May 18, 2015. 80226 AM
| i Endtima: Monday, May 18, 2015, 3:07.:27 PM
i i / 10 DEFAULT_DEVICE_ID
== - Data visw: Menday, May 18, 2015 10:04.26 AM
| | |
SRt e s s rm e nns index Evert tme
=ity it s S i s e e e e 7|1 Mondey, May 18, 2015, 307:24 FM
MY ES S|
Ak 7 P et ] e | e el ] e | Ll |
T T T T
Selact/Tear al Event repan

Rysunek 14 dane pochodzqce z akcelerometru uzyskane podczas aktywnosci fizycznej

L)

&) eMation EDF Viewer =S
File Tools Help
(7 OpenEDF 4 Gmn: 104 Default 2¢ dx €3 Speec: 25 Defauit 2x
ECG—Fi.ma 360 FW1.14 Ieatw x| : : : :::B“_ o 0 W 1 1640 messarenert £DF
ECG_1 BB r’hr—«f“;—J r’\—-—h’r"‘ il rf"*—- e
= T {ERgn i [ Send rumber. 1401817
- Charnel: ECG_1 ECG_2 FOG_3 Accelemmeter X Acceler
| ! : ! Sampiing frequencis: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10 Hz 10 Hz ...
ECG_2 ‘%‘ e jl\_z—- AN Jl!‘L,.—f\.- /l n,,— iz ;‘\,.« Durtion: 7054014
e SEaie | L | Soortme: Mandsy May 18 2015 50226 AU
{ i Endtime: Monday, May 18, 2015, 30727 PM
ECG 3 : 1 IJ"“ ey Tl e e lV" Ha HI’ = 10: DEFALLT_DEVICE_ID
- F " Deta view: Monday, May 18, 2015 10.04.45 AM
i i1
L b Events
........ I Index Ewvert tme
52 7)1 Morday, Mary 18, 2015, 307:24 FM
s eI =
'; | ™1 ™ | | | I L B A | | ™ |
100445 AM 10:04:45 AM 100446 AM_10:04:47 AM 10:04:48AM 10:04:49 AM 100449 2, Select/Dearal Event repon

Rysunek 15 dane pochodzqce z akcelerometru uzyskane w stanie spoczynku
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Elementy interfejsu uzytkownika

Okno danych przedstawia pozyskane dane EKG. Okno
informacji zawiera informacje dotyczace konfiguracji
czujnika FAROS zastosowanej podczas pomiaru.
Zdarzenia utworzone manualnie sg widoczne w oknie
zdarzen.

FCG_T = sl e

Eaa e
100426 AM 100426 AM 100427 AM 1004 28 AM 1028 AM 100430 AM 100430 7

Okno informacji przedstawia konfiguracje danych
EKG.

» Nazwa pliku: nazwa pliku EDF.

» Typ urzadzenia: typ czujnika FAROS.

R —
* Numer seryjny: numer seryjny czujnika Device type: Faros360, Serial number: 1401817
FAROS. Sampling frequencies: ECG 1000 Hz , Acc 100 Hz
Durstion: 1:3257.8

« Czestotliwosci probkowania: zakresy

, . , Start time: Tuesday, November 25, 2014, 3:01:40 PM
probkowania kanatow danych EDF.

End time: Tuesday, November 25, 2014, 4:34:37 PM

. s . ID: DEFAULT_DEVICE_ID
« (Czas trwania: dtugosc zarejestrowanych .

danych (hh:mm:ss.s). Data view: Tuesday, November 25, 2014 3:01:40 PM

» (Czas rozpoczecia pomiaru:
sformatowana data | godzina
rozpoczecia pomiaru.

» Czas zakonczenia pomiaru: sformatowana data |
godzina zakonczenia pomiaru.

« ID: tag ID zdefiniowany w urzadzeniu FAROS.

«  Widok danych: wskaznik widoku danych EDF,
ktory ma postac daty | godziny danych
aktualnie wyswietlanych w oknie podgladu.

Okno zdarzen przedstawia utworzone manualnie
znaczniki pacjenta.

Evenis

. e i . , [P ——

Istnieje mozliwosc tworzenia raportow dla wybranych FT Moray, May 18,2015, 30724 PM
zdarzen. Zaznaczone (przy uzyciu pola wyboru)
zdarzenia zostana uwzglednione w raporcie.

Przycisk “wybierz / wyczys¢ wszystko” umozliwia
przetaczanie wyboru zdarzen miedzy ,,Nie wybrano

" , . . Seboct/Clear ol | Evert mpon
zadnych zdarzen” a ,Wybrano wszystkie zdarzenia”. - :} Le= |
Przvecick “Ranart zdarzenia” nowoduie otwarcie nliky
FRAYEISKk—raportZaarZeRta—powoadje-otwarcie puxt
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PDF zawierajacego raport w oddzielnym oknie, z
mozliwoscia jego wydrukowania lub zapisania.
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6.2 Menu programu eMotion EDF Viewer

Opcje menu

Narzedzia: Opcje

Umozliwia zarzadzanie szablonem
raportow oraz parametrami pomiaru.

‘Tools’ [ ‘Options’ menu.

Kalibracja

Aby skalibrowac¢ “Okno danych” widok siatki

mm, wybierz ,,Kalibruj” z menu ,,Narzedzia”.
Zmierz niebieski prostokat, a nastepnie wprowadz
wartosci w ponizsze pola. Kliknij przycisk ,,0k.”.

Mezsure the bl al =’}

waniey PRI [

Heghtin)  E09 [ o | el

Narzedzia: Widok

danych EKG oraz danych dotyczacych
aktywnosci fizycznej (3D) jesli zostaty
zarejestrowane). Przed otwarciem pliku .edf,
kliknij “Narzedzia”, a nastepnie “Widok”, aby
wybrac wyswietlane sygnaty.

Program umozliwia podglad wielu sygnatéw (tj.

(#) eMotion EDF Viewer

8 Options
&Y Calibrate
y View b ECG
— 7]

File

[ Op

Default 2% 4x

Pomoc

Menu pomoc zawiera informacje zwigzane z
oprogramowaniem, link do strony internetowej
producenta i podrecznika uzytkownika.

@ eMotion EDF Viewer

File  Teools | Help
5 OpenEDF | @ Manual F1

M) Mega Electronics Ltd

a About
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/ Konserwacja i naprawa

Czujnik FAROS nie wymaga wykonywania zadnych procedur konserwacyjnych, z wyjatkiem
regularnego tadowania baterii urzadzenia. Prosimy przestrzega¢ podstawowych zasad bezpieczenstwa,
aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia.

« Zachowaj ostroznos¢ podczas korzystania z urzadzenia
« Przechowuj urzadzenie z dala od miejsc, w ktérych wystepuja duze ilosci brudu lub kurzu
« Chron urzadzenie przed oddziatywaniem wilgoci | zbyt wysokich / niskich temperatur

« Jesli ztacze USB jest wilgotne, pozostaw urzadzenie do wyschniecia na okoto dwie godziny
przed ponownym podtaczeniem go do tadowania

« Gdy urzadzenie nie jest w uzyciu, odtacz zestaw przewodow od czujnika
« Zestaw przewodow mozna podtaczac tylko i wytacznie do czujnika FAROS

» Pod zadnym pozorem nie rozkrecaj urzadzenia. W razie wystapienia jakichkolwiek
problemodw, uzyj przycisku znajdujacego sie na urzadzeniu, aby je zresetowad

Nie podejmuj samodzielnych prob naprawy ani modyfikacji urzadzenia. Jesli nie mozesz
rozwigzac problemu z urzadzeniem, skontaktuj sie z nami pod adresem:
medical.support@bittium.com w celu uzyskania pomocy.

7.1 Narzedzia podgladu w programie Bittium FAROS Manager

711 Zapisywanie plikow pomiaru

Pliki zawierajace zarejestrowane dane mozna zapisa¢ z poziomu widoku, poprzez wybranie opcji
»Zapisz pliki pomiaru”.

1. Wybierz plik(i), ktore chcesz zapisaé. Program oferuje mozliwosc¢ zapisywania kilku plikow
jednoczesnie.

v

Save Measurement Files
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Rysunek 16 Zapisywanie plikow pomiaru
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2. Kliknij “Zapisz”, aby zapisa¢ wybrane pliki. Po zakonczeniu procesu zapisywania, system
wyswietli okno komunikatu zawierajace pytanie czy uzytkownik chce usunac¢ wybrane pliki
pomiaru z karty SD czujnika po ich zapisaniu.

- ____________________________________________________________________ =1
Save Measurement Files

Pl chicerse massuermi bles in the Labder bekom. Thes b on “Sawe” bulln 1 sas heaem messurrent Tl

o n P a Twat . FrrT
E DEFAULT DEVICE 1D > . 7 L o Mot Saved
2 oF DEFAULT DEVICE 1D D an F Mot Savmd
2-51-35 EDF DEFALULT DEVICE 1D DADATAD \13-51-25 EDF 2087200 1547 05m Mot Saved
13-40 43E0F DEFAULT DEVICE 1D A, 2041 3 EDF 14201 & o Mot Saved
13-20-49 EDF DEFAULT DEVICE 1D A 01712040 oF /201 o 004 Mot Saved
13-41.00E0F DEFAULT DEVICE 1 47200 L oos Savad
10-54 LEDF DEFALT DEVICE 1D Al i\ rh/2017 rid:3l L Mot Saved
10-54-d6 EDF DEFALULT DEVICE ID i\ 2152007 Sk [ Mot Saved
1518 34EDF DEFAULT DEVICE IR \ ; 271%/2917 18 s Mot Saved
0-00-Q3EDF DEFAULT DEVICE IR 21202017 i s Mot Saved
09-57-42EDF ILT DEVICE 1D T-42 EDF 02017 a [N Fen Saved
0957 S4EDF EVICE 1 oF r20/2007 i oEm Mot Saved
10-10-07EDF Oim et Saved
10-12.37E0F 033 Pt Saved
1315 S4EDF REV_M_ABCDE ozm Pt Saved
09 01 4BEDF FREV_H_ABCDE s ot Saved
12-05-11EDF REV_H_ABCDE os Mot Saved

M choson measuromont fles have baon savod succasiully

Save Open Save Location

Rysunek 17 Pliki pomiaru zostaty zapisane

Quastion
[sEREER

Rysunek 18 uzytkownik moze wybrac czy chce usunqg¢ wybrane pliki z karty SD czujnika po ich zapisaniu

Jesli zachodzi konieczno$c przejscia do folderu zawierajacego zapisane pliki, kliknij ,,Otworz
lokalizacje pliku”.
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7.1.1  Aktualizacja oprogramowania sprzetowego czujnika

Aktualizacja automatyczna

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego czujnika FAROS odbywa sie automatycznie, gdy
oprogramowanie wykryje, ze dostepna jest nowsza wersja oprogramowania dla urzadzenia. W
takim przypadku, zostanie wyswietlony nastepujacy ekran.

Information

A new Srmvnare versian is available far your device. Da you want to downlosd and install it sutomaticsily 1o your device?

] -

Rysunek 19 automatyczna aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Nacisnij ,,Tak”, aby rozpoczac¢ instalowanie uaktualnienia. Nacisniecie przycisku ,,Nie” spowoduje
anulowanie operacji.

Aktualizacja manualna

Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami, jesli zachodzi koniecznos¢ manualnego aktualizowania
programu:

1. Kliknij menu “Narzedzia”, znajdujace sie w goérnej czesci gtownego okna.
2. Wybierz ,,Aktualizacja oprogramowania sprzetowego”.
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Save measurement files Update firmware

Convert EDF file to

SDF/ASC file Change language

Rysunek 20 Widok menu narzedzi

3. Przejdz do lokalizacji pliku uaktualnienia, uzywajac przycisku “Przegladaj”. Nacisnij przycisk
“Anuluj uaktualnienie”, jesli chcesz anulowad operacje. Zwrdc¢ uwage, ze konieczne jest
odtaczenie urzadzenia FAROS od komputera przed nacisnieciem tego przycisku.

~ ETTUM FARDS MANAGER

Tools

Please select firmware file location

BROWSE

Cancel Update

Rysunek 21 manualna aktualizacja oprogramowania sprzetowego

4. Wybierz plik, a nastepnie kliknij ,,O0tworz”. System rozpocznie aktualizacje oprogramowania.

W przypadku gdy aktualizacja z jakiego$ powodu nie powiodta sie,, program FAROS Manager
wyswietli okno, w ktorym nalezy wybraé wersje czujnika FAROS.
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Update Firmware Tool

Hardware Revision  a

CONTINUE CANCEL UPDATE

Plaasa disconnect and reconnect device if you choose to cancel update

Rysunek 22 narzedzie aktualizacji oprogramowania

1. Wybierz wersje posiadanego czujnika FAROS. Informacje o posiadanej wersji czujnika
mozna znalez¢ w oknie informacji na stronie gtownej.
Nacisnij ,,Kontynuuj”.

3. Wybierz plik oprogramowania sprzetowego, a nastepnie nacisnij ,,0tworz”. Rozpocznie sie
proces aktualizacji.

W przypadku gdy po zakonczeniu aktualizacji czujnik FAROS nie zostat rozpoznany, nalezy go
zresetowac.

1. Zamknij program FAROS Manager, a nastepnie uruchom go ponownie.
2. Nacisnij | przytrzymaj przycisk znajdujacy sie na urzadzeniu FAROS przez okoto 10-12 sekund.
3. Program FAROS Manager wyszuka czujnik | ponownie otworzy okno aktualizacji.
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Uwagi odnoszace sie do procesu aktualizaciji

713

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na fakt, iz podczas procesu aktualizacji, uzytkownik nie
moze podejmowac zadnych prob odtaczania urzadzenia od komputera, poniewaz spowoduje to
niepowodzenie procesu aktualizacji.

Istnieje rowniez ryzyko niepowodzenia procedury podczas pierwszej proby. W takim
przypadku, system podejmie jeszcze dwie proby aktualizacji oprogramowania. Ma to
miejsce, gdy zielony pasek postepu dochodzi do wartosci 50%,, cofa sie do wartosci 0%, a
nastepnie ponownie sig¢ zwigksza. W takiej sytuacji, pozostaw urzadzenie podtaczone do
komputera | pozwdl programowi na normalne dziatanie. Jesli podczas aktualizacji wystapi
btad, zostanie on wyswietlony po zakonczeniu procesu.

Po odzyskaniu aktualizacji oprogramowania sprzetowego, istnieje ryzyko utraty nazwy
urzadzenia uzywanej przed aktualizacja.

Konwersja plikow EDF do Suunto SDF lub ASCII

Urzadzenie FAROS nie wspiera pomiarow w formacie SDF/ASC od wersji oprogramowania 3.2.x. Zamiast
tego, program FAROS Manager oferuje uzytkownikowi nowe narzedzie o nazwie “Konwertuj EDF
do SDF/ASC”, ktore ma za zadanie pomdc uzytkownikowi w wyborze oraz konwersji pliku EDF do
pliku SDF (sygnat HRV) oraz pliku ASC (format ASCII dla danych pochodzacych z akcelerometru). Aby
uzyskac wiecej informacji na temat specyfikacji plikow SDF oraz ASC, zapoznaj sie z trescig dokumentu:
800608 podrecznik uzytkownika programu eMotion LAB.

1.

W gtownym oknie wybierz “Narzedzia”, a nastepnie ‘Konwertuj plik EDF do pliku SDF/ASC’.

2. Wybierz plik EDF, ktory chcesz przekonwertowac, klikajac przycisk ,,Znajdz plik EDF”.

3.

Kliknij “Otworz”, aby przekonwertowac plik.

Jesli chcesz wyswietlic lokalizacje przekonwertowanego pliku, kliknij przycisk ,Otworz folder
wyjsciowy”.

Zwro6¢ uwage! Nie ma mozliwosci przekonwertowania Plikow zawierajagcych surowe dane EKG
(bez R-R, bez ACC) do formatu SDF/ASC.
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U BITTAIM FARDS MANAGER

Tools

Convert EDF file to SDF/ASC file

Please select EDF file to convert

BROWSE EDF FILE OPEN OUTPUT FOLDER

Rysunek 23 konwertuj plik EDF
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714  Zmiana jezyka

Uzytkownik moze zmienic¢ jezyk programu FAROS Manager, wybierajac menu ,Narzedzia”, a nastepnie
klikajac ,,Zmien jezyk”. Dostepne sa nastepujace jezyki: finski oraz angielski. Po wybraniu jezyka,
program wyswietli niewielkie okno informujace uzytkownika, ze aplikacja zostanie uruchomiona
ponownie w celu zastosowania wprowadzonych zmian.

-
Information M

:I Application is going to restart now...

Rysunek 24 okno komunikatu zmiany jezyka

Po kliknieciu przycisku “Ok”, aplikacja zostanie zamknigta, a nastepnie uruchomiona ponownie w
wybranym jezykiem.

7.1.5  Uzyskiwanie wsparcia

W przypadku wystapienia jakichkolwiek problemdw lub checi podzielenia sie z nami swoja
opinig, mozesz bardzo tatwo poprosi¢ nas o pomoc, korzystajac z narzedzia “Uzyskaj wsparcie”
dostepnego w zaktadce ,,Informacje”.

L owieiziwirdon ________________________________________________________________________________________________________________________ .~

Bittium Faras Manager Asrhythmia detection features are meant anly for use by trained experts whe are familiar with
sartiythmia monitering and able to interpret the measured data. Faros prosvide presence of imegular
haarthaats / arfhythmias detection based on values sat by oparator wha is responsible for patient
clata interpretation, analyss, disgnosis and proper treatment

Version: 3.000
Praduct Cade: 700130
Copyright € Bittiumn Biosignals Ltd 20172018 Users of Bittium Farcs in the USA please note: using Bittium Faros devices with pediatric patients is

allowed for research purposes only!
All rights reserved

BeusncyCntls by The Lagrion of the Bouncy Carlle s bemait  hllp.smensn bourcycille cop/vibandiene b
usdies an adapticn ol the MIT K11 Ucemse

Chimp Logging try Dmitry Shechiman Is Boensed under the |

Read Manual Support Request

Rysunek 25 Opcje narzedzia “Uzyskaj wsparcie”

Pierwsza opcja umozliwia wystanie prosby o wsparcie przy uzyciu domyslnego programu pocztowego
zainstalowanego na twoim komputerze (program pocztowy systemu Windows, Microsoft Outlook...), co
oznacza, ze narzedzie automatycznie otworzy program pocztowy zainstalowany na twoim komputerze.
Np. Jesli na swoim komputerze masz zainstalowany program Microsoft Outlook, narzedzie otworzy
formularz przedstawiony na rysunku 22. Opcja ta umozliwia opisanie wystepujacego problemu,

oprzez wprowadzenie tekstu po frazie “w tym miejscu opisz swoj problem”. Zaleca sie dotaczenie do
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Rysunek 26 prosba o wsparcie w formie wiadomosci E-mail

Druga opcja umozliwia przestanie prosby o wsparcie przy uzyciu innego programu pocztowego. Mozesz
skorzystaC z tej opcji, jesli na twoim komputerze nie ma zainstalowanego zadnego programu
pocztowego. Narzedzie to utworzy | wyswietli plik tekstowy, zawierajacy niezbedne informacje, takie
jak widoczne na rysunku 22. Narzedzie to moze rowniez skopiowaé najnowsze zdarzenia logu
urzadzenia eMotion FAROS (aby byto to mozliwe, pozostaw urzadzenie podtaczone do komputera, w
przeciwnym razie plik zawierajacy logi nie zostanie odnaleziony). Opis problemu mozna wprowadzic¢ na

koncu pliku. Uzytkownik moze skopiowac cata zawartosc tego pliku | wkleic ja do tresci wiadomosci E-
mail.

=

Rysunek 27 prosba o wsparcie w formie pliku tekstowego
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7.2 Czyszczenie

7.2.1 Czujnik FAROS | zestawy przewodow

Czujnik FAROS oraz zestawy przewoddw mozna czyscic¢, wycierajac urzadzenie przy uzyciu
niepozostawiajacej wtokien sciereczki nasaczonej sSrodkiem czyszczacym, takim jak tagodny roztwor
wody i mydta do rak. Do dezynfekcji mozna zastosowac niepozostawiajaca wtokien sciereczke
nasaczona srodkiem dezynfekujacym, niezawierajacym alkoholu. Zalecana metoda czyszczenia:
dedykowane dla urzadzen medycznych chusteczki czyszczace | dezynfekujace, niezawierajace
alkoholu, np. delikatne chusteczki mikrozid®.

Zwro6¢ uwage! Nie uzywaj srodkow czyszczacych zawierajacych substancje znieczulajace, ketony
lub weglowodory z domieszkg substancji halogenoorganicznych Ilub aromatycznych! Przed
uzyciem urzadzenia, upewnij sie, ze zlgcza USB sg catkowicie suche!

Zwrd¢ uwage! Zachowaj ostroznosé | nie pocieraj zbyt mocno. Nie uzywaj srodkéw na bazie alkoholu
ani substancji korozyjnych! Nie zanurzaj zadnego z przewodéw w wodzie! Nie ptucz przewodow ani
urzqdzen pomiarowych przy uzyciu srodka czyszczqcego!

7.3 Wymiana baterii czujnika

Bateria czujnika FAROS stanowi wbudowana czes¢ urzadzenia i moze zosta¢ wymieniona tylko i
wytacznie przez firme Bittium Biosignals sp. Z 0.0.. Zywotnos¢ baterii zalezy od trybéw pracy czujnika
oraz cykli tadowania. Zaleca sie wymiane baterii po okoto 300 cyklach tadowania, co w przypadku
standardowego uzytkowania urzadzenia jest rowne okresowi okoto 2,5 - 3 lat.

W przypadku gdy zachodzi koniecznos¢ wymiany baterii, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem lub z
firma Bittium Biosignals sp. Z o.o0..
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8 Czesto zadawane pytania (FAQ)

Co powinienem / powinnam zrobi¢ w przypadku wystgpienia problemu z moim
urzadzeniem FAROS?

Zacznij od przejrzenia podrecznika uzytkownika oraz ponizszej listy najczesciej zadawanych
pytan, aby sprawdzi¢ czy zawieraja rozwiazanie twojego problemu. Jesli nie mozesz znalez¢
rozwigzania w podreczniku uzytkownika, skontaktuj sie z nami za posrednictwem naszego portalu
serwisowego w nastepujacy sposob:

1) 1dz do strony: https://dojo.bittium.com/jira/servicedesk/customer/portal/7
2) Utworz konto, aby zalogowac sie do portalu.
3) Przeslij prosbe o wsparcie do firmy Bittium za posrednictwem portalu.

Mozesz rowniez wystaé prosbe o wsparcie za posrednictwem wiadomosci E-mail na adres
medical.support@bittium.com

Jak moge przegladac zarejestrowane zdarzenia kardiologiczne?

Zdarzenia kardiologiczne zarejestrowane przez czujnik FAROS mozna przegladac przy uzyciu
dodatkowego oprogramowania, ktore mozna zakupi¢ za posrednictwem firmy Bittium. Aby uzyskac
szczegotowe informacje, skontaktuj sie z nami pod adresem medical.support@bittium.com

Skad bede wiedziec, ze bateria urzadzenia jest w petni natadowana?

Gdy bateria bedzie w petni natadowana, niebieska dioda znajdujaca sie na urzadzeniu zacznie
nieprzerwanie sie $wieci¢. Gdy urzadzenie jest podtaczone do komputera przy uzyciu kabla micro-USB,
niebieska dioda swieci sie przez caty czas. Pamietaj, aby natadowac baterie urzadzenia FAROS do petna,
przed jego pierwszym uzyciem.

Podczas ostatniego pomiaru, urzadzenie pokazywato nieprawidtowa date i
godzine. Dlaczego tak sie stato? Jak moge to naprawic?

Dostarczone urzadzenie jest zsynchronizowane z czasem obowiazujacym w Finlandii. Dlatego tez
przed pierwszym uzyciem nalezy zsynchronizowac urzadzenie. Ponadto, zegar urzadzenia moze
samoczynnie sie przestawi¢ w wyniku catkowitego roztadowania sie baterii. Ze wzgledu na to,
zaleca sie synchronizowanie zegara po kazdym podtaczeniu urzadzenia do komputera (zarowno w
celu jego natadowania, jak i pobrania danych z czujnika).

Czy potrzebuje jakiegos oprogramowania, aby pobrac zapisane dane z pamieci
czujnika?

Nie, w takim przypadku nie ma koniecznosci instalowania dodatkowego oprogramowania. Po
podtaczeniu czujnika do komputera przy uzyciu kabla USB, mozna przejs¢ do dysku twardego
urzadzenia (o nazwie “FAROS_DATA”), a nastepnie skopiowac / wyciac i wklei¢ potrzebne pliki w
wybranej lokalizacji na komputerze. Jesli chcesz, pliki pomiardw mozesz rowniez otworzyc
bezposrednio z pamieci urzadzenia, uzywajac dedykowanego oprogramowania. Istnieje takze
mozliwos¢ zapisania plikdw przy pomocy programu FAROS Manager.
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Jak moge zresetowac moje urzadzenie FAROS?

Nacisnij przycisk znajdujacy sie na urzadzeniu. Przytrzymaj przycisk do momentu, gdy wszystkie
diody migng ( okoto 10 sekund).

Jak moge przetaczac sie miedzy trybami pomiarowymi urzadzenia?

Przejdz do dysku twardego urzadzenia FAROS_Data. Na dysku twardym znajdziesz plik
FAROSManager.exe, ktory umozliwia zmiane ustawien pomiaru. Zapoznaj sie z trescia rozdziatu 4,
aby uzyskac szczegétowe informacje na temat korzystania z programu FAROS Manager.

Jaki format danych powinienem / powinnam wybrac, , SDF (Suunto Data Format)
czy EDF (European Data Format)?

Jesli chcesz przeprowadzic¢ badanie EKG lub wprowadzi¢ znaczniki zdarzen do zarejestrowanych
danych, powinienes / powinnas wybrac format EDF. Jesli natomiast interesuja Cie jedynie pomiary
odstepow R-R oraz pomiary aktywnosci fizycznej, mozesz wybrac format EDF lub SDF. Jesli chcesz
zapisa¢ dane RR oraz dane dotyczace aktywnosci fizycznej do pliku tekstowego, zaleca sie
wybranie formatu SDF. Oba formaty danych sa dosy¢ popularne, co sprawia, zZe istnieje wiele
programéw obstugujacych takie pliki. Format SDF nie jest wspierany przez czujnik FAROS od wersji
3.2.x.

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego nie dziata prawidtowo /
urzadzenie nie odpowiada po niepomyslnej probie aktualizacji?

Jesli proces aktualizacji oprogramowania sprzetowego zakonczyt sie pomyslnie, ale oprogramowanie
nie zostato zaktualizowane, sprobuj przeprowadzic¢ caty proces jeszcze raz, uzywajac innego portu USB.
Postepuj zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w rozdziale 7.1.2.

Co moze powodowac ztg jakos¢ zarejestrowanych danych?

Jesli korzystasz z elektrod jednorazowego uzytku, pierwsza rzecza, ktora nalezy zrobic, jest

sprawdzenie czy elektrody sa suche. Jakos¢ zarejestrowanych danych zalezy od nawilzenia
elektrod. Suche elektrody spowoduja znaczne pogorszenie jakosci pomiaru. Pamietaj, aby dobrze

zamknac¢ opakowanie zawierajace elektrody, aby zapobiec ich wysychaniu.

Jesli korzystasz z pasa do pomiaru tetna, powierzchnie pasa zajmowana przez elektrody nalezy zwilzy¢
woda przed jego natozeniem, aby zapewni¢ lepszy kontakt oraz lepsza jakos¢ sygnatu.

Jesli problem nie wynika z zadnej z przedstawionych powyzej przyczyn, sprébuj zresetowac
urzadzenie. W przypadku gdy zresetowanie urzadzenia nadal nie rozwigzuje problemu, skontaktuj
sie z nami pod adresem medical.support@bittium.com w celu uzyskania pomocy.

Jaka czestotliwos¢ probkowania nalezy ustawi¢ dla pomiaru EKG?

W duzej mierze zalezy to od celu, w jakim wykorzystywane jest urzadzenie. Dla wiekszosci
pomiarow oraz analiz, odpowiednia czestotliwos¢ probkowania wynosi 250Hz lub 125Hz. Jesli
wymagane sa doktadniejsze dane EKG, np. W celu przeprowadzenia analizy EKG lub HR oraz
postawienia diagnozy, zaleca sie zastosowanie czestotliwosci prébkowania wynoszacej 500Hz lub
Wyzszej.

800953 Bittium FAROS 51 (52)
Manual ©Bittium Biosignals Ltd 2018



M&j czujnik FAROS nie uruchamia sie. Jaka moze byc tego przyczyna?

Nalezy pamietac, ze czujnik FAROS wykorzystuje energie baterii nawet gdy jest w trybie gotowosci
(tryb “wytaczonego zasilania”). Na przyktad, wewnetrzny zegar urzadzenia korzysta z baterii rowniez
gdy urzadzenie jest wytaczone, aby po uruchomieniu wskazywat biezacy czas. W zwiazku z tym, zaleca
sie tadowanie urzadzenia przed kazdym pomiarem lub przynajmniej gdy urzadzenie pozostawato
w trybie gotowosci przez kilka dni.

Dlaczego system Windows wyswietla komunikat informujacy, ze dysk urzadzenia
zawiera btedy i nalezy go przeskanowac?

Btad dysku moze wystapi¢, gdy uzytkownik nie odtaczyt urzadzenia od komputera w bezpieczny
sposob. Postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale 2.5.2.

Jak dtugo czujnik FAROS bedzie dziataé?

Zywotno$¢ urzadzenia zalezy w duzej mierze od jego uzytkowania. Szacowana zywotno$¢ urzadzenia
wynosi 5 lat. Zestawy przewodow nalezy wymieniac, gdy przewody lub ztacza nosza widoczne slady
uszkodzen.
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9 Informacje prawne

9.1 Klasyfikacja UE
Zgodnie z dyrektywa MDD 93/42/EEC: produkt klasy lla

EN60601-1: Urzadzenie zasilane wewnetrznie

9.1.1

Deklaracja zgodnosci

Niniejszym oswiadczamy, na wytaczna odpowiedzialnos¢, iz produkt wymieniony ponizej spetnia
wymagania dyrektywy 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. (a takze jest zgodne z finskimi przepisami
krajowymi 1505/94 oraz 1506/94) dotyczaca wyrobow medycznych. Niniejsza deklaracja zgodnosci
odnosi sie do urzadzenia FAROS, gdy jest uzytkowane w potaczeniu z zewnetrznym oprogramowaniem

ewaluacyjnym.
Znak towarowy : rodzina produktéw FAROS
Model(e): FAROS 180
FAROS 360
Klasyfikacja MDD: klasa lla

W celu spetnienia wytycznych, zastosowano nastepujace standardy:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012, Elektryczne Urzadzenia Medyczne - cze$¢ 1 wymagania ogolne
dotyczace zachowania podstawowego bezpieczenstwa oraz zasadniczych parametrow
funkcjonalnych

IEC 60601-1-2: 2014, Elektryczne Urzadzenia Medyczne - czes¢ 1-2: wymagania ogoblne
dotyczace zachowania podstawowego bezpieczenstwa oraz zasadniczych parametrow
funkcjonalnych - norma  uzupetniajaca: wymagania  dotyczace  zgodnosci
elektromagnetycznej oraz badan

IEC 60601-2-47:2012, szczegOtowe wymagania dotyczace zachowania podstawowego
bezpieczenstwa oraz zasadniczych parametrow funkcjonalnych ambulatoryjnych systemow
elektrokardiograficznych

[EC 60601-1-11:2015, Elektryczne Urzadzenia Medyczne - czes¢ 1-11: ogdlne wymagania
dotyczace zachowania podstawowego bezpieczenstwa oraz zasadnicznych parametrow
funkcjonalnych - norma uzupetniajaca: wymagania dla elektrycznych urzadzen medycznych oraz
elektrycznych systemow medycznych wykorzystywanych w domowej opiece zdrowotnej

IEC 62366-1:2015, Urzadzenia Medyczne - zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen
medycznych

IEC 62304:2006, Oprogramowanie Urzadzen Medycznych - procesy cykli zyciowych
oprogramowania

800953 Bittium FAROS 53(52)

Manual

© Bittium Biosignals Ltd 2018



dyrektywy EMC 89/336/EEC z pozniejszymi zmianami wprowadzonymi przez dyrektywy
92/31/EEC oraz 93/68/EEC pod wzgledem wymagania dotyczacego oznaczenia CE.
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9.2 Zastosowanie

Czujnik FAROS to ambulatoryjny rejestrator / transmiter danych EKG oraz danych ruchu
(akcelerometr). Urzadzenie FAROS jest przeznaczone do wykonywania pomiaréw EKG oraz pomiarow
odstepdw R-R, a takze rejestrowania aktywnosci fizycznej pacjenta. Wszystkie zarejestrowane
dane sa zapisywane w pamieci czujnika.

Urzadzenie FAROS monitoruje EKG pacjenta oraz generuje znaczniki zdarzen, wykorzystujac
wbudowane algorytmy wykrywania arytmii. Dane zarejestrowane przez urzadzenie mozna
analizowaé przy pomocy innych systemow przetwarzania, w celu wygenerowania raportu, lub
przesyta¢ za posrednictwem potaczenia bluetooth do systeméw towarzyszacych w celu dalszej
analizy. Systemy te moga by¢ zaréwno systemami innych producentéw, jak i systemami
zaprojektowanymi lub serwisowanymi przez firme Bittium oraz / lub bedacymi jej wtasnoscia.

Czujnik FAROS jest przeznaczony zaréwno do badania pacjentow dorostych, jak | pacjentow
pediatrycznych, ktérzy wymagaja monitorowania najwazniejszych parametrow zyciowych, zaréwno w
srodowisku szpitalnym, jak i poza nim, a takze w innych jednostkach opieki zdrowotnej.

Czujnik FAROS nie generuje komunikatow objasniajacych. Ostateczna interpretacja oraz diagnoza
nalezy do kompetencji lekarza prowadzacego.
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Zatacznik 1. Emisje elektromagnetyczne

Oswiadczenie producenta - Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie FAROS jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym
przedstawionym ponizej. Uzytkownik / kupujacy ma obowigzek zagwarantowania takiego
srodowiska.

Testy emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje RF Grupa 1 Urzadzenie FAROS wykorzystuje energie RF
jedynie do =zasilania swoich wewnetrznych

CISPR11 funkcji. Dlatego tez, emisje RF sa bardzo niskie |

Emisje RF Klasa B mato prawdopodobne jest, ze beda miaty
jakikolwiek wptyw na dziatanie urzadzen

CISPR11 znajdujacych sie w poblizu.
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Zatacznik 2.

VARV (o]

Podstawowa norma EMC
lub metoda testu

Poziomy testu odpornosci

Poziomy testu odpornosci

Srodowisko
charakterystyczne dla

jednostki
profesjonalnej opieki
zdrowotnej

Srodowisko
charakterystyczne
dla domowej opieki

zdrowotnej

Wytadowanie IEC 61000-4-2 +8 kV przy kontakcie

elektrostatyczn +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV w powietrzu

e

Emitowane pola IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m

elektromagnetyczne 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

RF 80 % AM dla 1 kHz 80 % AM dla 1 kHz

Srednie pola od IEC 61000-4-3 Zobacz zatacznik 2

bzprzewodowych

urzadzen

komunikacyjnych

emitujacych RF

Pola magnetyczne IEC 61000-4-8 30 A/m

czestotliwosci mocy 50 Hz lub 60 Hz

Znamionowej

Przewodzone zaktocenia | EC 61000-4-6 3V 3V

wywotane przez pola RF 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6 V w pasmach 6 Vw ISM oraz
ISM w przedziale pasmach
0,15 MHz 80 MHz amatorskich
80 % AM dla 1 kHz odbiornikéw

radiowych w
przedziale 0,15 MHz
80 MHz

80 % AM dla 1 kHz

Spadki napiecia IEC 61000-4-11 Nie dotyczy
Przerwy w dostawie IEC 61000-4-11 Nie dotyczy
pradu

Wzrosty w powietrzu | IEC 61000-4-5 Nie dotyczy
Wzrosty przy kontakcie| IEC 61000-4-5 Nie dotyczy
Szybkie wytadowania IEC 61000-4-4 Nie dotyczy

elektryczne / wybuchy
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Czestotli Pasmo Serwis Modulacja Maksyma Odlegtos Poziom
wosc¢ (MHz) Ina moc ¢ (m) testowy
testu (W) odpornosci
(MHz) (V/m)

385 380-390 | TETRA 400 | Modulacja 1,8 0,3 27
impulsu
18 Hz
450 430 - 470 | GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 Odchylenie
5 kHz
1 kHz sine
710 704 - 787, LTE Band 13, Modulacja 0,2 0,3 9
17 impulsu
745 217 Hz
780
810 800 - 960 GSM Modulacja 2 0,3 28
800/900, impulsu
870 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700 -1 GSM 1800; | Modulacja 2 0,3 28
990 CDMA 1900; impulsu
1845 GSM 1900; | 217 Hz
DECT;
1970 Pasmo LTE
1,
3,4, 25;
UMTS
2450 2400 -2 Bluetooth, Pulse 2 0,3 28
570 WLAN, modulation
802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100 - 5| WLAN 802.11 Pulse 0,2 0,3 9
800 a/n modulation
5500 217 Hz
5785
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Producent

Bittium

Bittium Biosignals Telefon +358 (0)17 581 7700 E-mail
Pioneerinkatu 6 Fax +358 (0)17 580 0978 bbs@bittium.com
70800 Kuopio www.bittium.com
Finlandia Serwis techniczny
medical rt@bittium.com
SPRZEDAWCA

ngicmED

sprzet i wyposazenie medyczne

EpicMED sklep online
ze sprzetem i wyposazeniem medycznym
E-mail: sklep@epicmed.pl  Internet: epicmed.pl
Telefon: 32 720 94 11 GSM/SMS: 533 99 22 01
Faks 32 720 94 16

Autoryzowany przez producenta serwis techniczny w Polsce
Meden-Inmed sp. z 0.0. ul. Wenedow 2, 75-847 Koszalin

Biuro obstugi klienta serwisu (zlecenia napraw, przegladdw, zapytania serwisowe):
94 344 90 48; 600 052 584 serwis-wrh@meden.com.pl

Serwis urzadzen kardiologicznych:
609 133 918 serwis-kardio@meden.com.pl

Zgtoszenie serwisowe - formularz online: https://meden.com.pl/kontakt/#serwis

Czesci zamienne do urzadzen rehabilitacyjnych i kardiologicznych:
785 810 988 czescizamienne@meden.com.pl
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