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1 KONVENCE

V této uZivatelské prirucce jsou pouZity nasledujici konvence:

VYSTRAHA: Texty oznacené jako Vystraha popisuji situace nebo &innosti, které mohou mit za
nasledek Ujmu na zdravi nebo smrt.

UPOZORNENI: Upozornéni popisuji situace nebo &innosti, které mohou vést k poskozeni zafizeni
nebo ztraté dat. Texty oznacené jako Upozornéni informuji uzivatele o tom, Ze za posouzeni vyznamu

vysledk( s ohledem na provedené uUkony a rGzné faktory ptritomné u kazdého jednotlivého pfipadu
odpovida lékar.

POZNAMKA Poznamky obsahuji dal$i informace o pouzivani tohoto vyrobku.

C € Znacka CE a registracni Cislo oznameného subjektu znamenaji, Ze vyrobek spliuje vSechny zakladni

pozadavky evropské smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
0537

c € Elektroda je opatfena znackou CE, ktera potvrzuje shodu s nafizenim Rady 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich.

1.1 Terminologie

Tabulka 1 Pojmy pouZité v dokumentu

Pojem Vysvétleni

EKG Elektrokardiogram
EDF Evropsky format dat
IP Stupen ochrany krytem
SSP Secure Simple Pairing, bezpecné a jednoduché parovani
MDD Smérnice o zdravotnickych prostfedcich
MDR Natizeni o zdravotnickych prostredcich
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2 VSEOBECNE VYSTRAHY A UPOZORNENI, KTERA JE TREBA SI PRED POUZITIM
PRECIST
NepouZivejte pfistroj Bittium Faros™, aniZ byste si nejprve prostudovali nasledujici upozornéni. Viz také pfiloha 3:

Doplnujici informace o elektrodach Bittium OmegaSnap a priloha 4: Dopliujici informace o pfistroji Bittium Faros
180L.

VYSTRAHA: Piistroj nerozebirejte, nepokousejte se jej opravovat ani upravovat.

VYSTRAHA: Piistroj neni vhodny pro pfimé pouziti na srdci.

VYSTRAHA: Pfi provozu EKG pfistroje Faros se soucasné nedotykejte ¢asti pocitace, dokovaci stanice
ani ani Zadného jiného elektrického zarizeni, které neslouzi k Iékarskym ucellim, a pacienta.

VYSTRAHA: Aby se zabranilo nebezpe¢i trazu elektrickym proudem a elektromagnetickému ruseni,
musi pocita¢ a souvisejici zafizeni pouZivané s EKG pristrojem Faros spliiovat poZadavky normy
IEC/EN 60950 (bezpetnost zafizeni IT a kanceldfskych zafizeni) nebo EN 60601-1 (bezpetnost
zdravotnickych elektrickych pristrojl). Pokud se v prostfedi pacienta pouZiva pocitac, ktery nespliuje
pozadavky normy IEC/EN 60601-1, musi byt pocita¢ a periferni zafizeni pfipojeny pomoci izola¢niho
transformatoru, ktery tyto pozadavky splnuje.

VYSTRAHA: Nepokousejte se o vlastni diagnostiku nebo 1é¢bu na zakladé ziskanych dat.

UPOZORNENI: Klasifikace IP ptistroje Faros je IP67.

UPOZORNENI: Provozni prostiedi: Prostifedi profesionédlniho zdravotnického zafizeni a prostiedi
domdci péce.

UPOZORNENI: P¥istroj Faros sam o sobé& neposkytuje diagndzu, za interpretaci udaji EKG odpovida
dohlizejici |ékaf.

>B>bB>PB BPPBPPBPP
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POZNAMKA
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UPOZORNENI: U pediatrickych pacientdl s hmotnosti niz$i ne# 10 kg pouZivejte vzorkovaci frekvenci
EKG 500 Hz.

UPOZORNENI: Pokud byla pacientovi provedena defibrilace a a k pacientovi je pfipojeno EKG zatizeni
Faros a pfiloZna &3st, je nutné zafizeni Faros a pfiloznou ¢ast pred dalSim pouZivanim zaslat vyrobci
ke kontrole.

UPOZORNENI: P¥istroj Faros neni vhodny k pouZiti v prostiedi MR.

UPOZORNENI: PFistroj Faros neni uréen k sou¢asnému poufziti s vysokofrekvenénim (VF) chirurgickym
vybavenim nebo s defibrildtorem.

UPOZORNENI: Pacienti s aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostiedkem (napftiklad
kardiostimulatorem apod.) se pred pouzZitim maji poradit s dohliZzejicim |ékafem nebo jinym
osetrujicim lékarem.

UPOZORNENI: Pfenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) se nemaji pouZivat blize nez 30 cm (12 palcl) k jakékoli ¢asti
pfistroje, vCetné kabell specifikovanych spole¢nosti Bittium Biosignals Ltd. V opacném pfipadé by
mohlo dojit ke zhorseni funkce tohoto zafizeni.

UPOZORNENI: Pouzivejte EKG piistroj Faros s pfislusenstvim dodanym spole¢nosti Bittium Biosignals
Ltd. Jiné kabely a pfislusenstvi mohou negativné ovlivnit funkci pfistroje.

Ruseni EMC mUzZe zpUsobit interference a/nebo Sum v naméfrenych datech.

Jakakoli zavaina nezadouci pfihoda, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, by méla byt oznamena
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

POZNAMKA  Pfistroj Faros nedisponuje zadnymi funkcemi elektrické stimulace.
POZNAMKA Udaje z akcelerometru nejsou v zafizeni analyzovany ani rozli§ovény podle jednotlivych fyzickych
aktivit.
POZNAMKA VZdy dodriujte pokyny pro jednorazové elektrody, které se pouzivaji pro zaznamy
800953 Bittium Faros Manual -cz 9(82)
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Informace v této uZivatelské prirucce plati pro pfistroj Bittium Faros verze H nebo novéjsi. Cilem této
uZivatelské pfirucky je seznamit uZivatele s pouzivanim pfistroje Bittium Faros.

UPOZORNENI: Nedodrieni provoznich pokyn(i uvedenych v této pfiruéce mlze vést k
nespravné analyze dat. Vyrobce neprebira Zzddnou odpovédnost za skody vzniklé v disledku
nespravného poufiti.

Pristroj Faros je nositelny, prenosny, externé aplikovany elektrokardiograficky (EKG) zaznamnik a
bezdratovy vysila¢ uréeny k méreni EKG, méreni dat R-R intervall a zaznamenavani pohybu pacienta.

Pfistroj monitoruje EKG pacienta a lze jej nastavit tak, aby generoval markery udalosti pomoci vestavénych
algoritmu detekce arytmie. Data zaznamenana pristrojem lze extrahovat bud pfes pfipojeni USB, nebo pres
pfipojeni Bluetooth do bezdratového zafizeni.

Zatizeni se dodava se dvéma softwarovymi balicky: eMotion EDF Viewer pro zobrazeni dat z EKG a software
Faros Manager pro zménu nastaveni zafizeni a aktualizaci firmwaru zafizeni. Podrobnou analyzu lze provést
pomoci analytického softwaru Cardiac Navigator, nabizeného spolecnosti Bittium. K dispozici je také
protokol Bluetooth Faros pro moznost pripojeni tfetich stran a extrakci dat.

Existuje nékolik riiznych mozZnosti pfipevnéni pfistroje k lidskému télu. EKG a RR Ize méfit pomoci pfistroje
Faros s elektrodou OmegaSnap nebo sadou kabell a béZzné dostupnymi jednordzovymi EKG elektrodami s
patentkou.

Ptistroj Faros je uréen pro dospélé a pediatrické pacienty, ktefi vyzaduji monitorovani zivotnich funkci, at uz
v nemocnici nebo mimo nemocnici, nebo v prostfedi zdravotnického zafizeni.

PFistroj Faros negeneruje interpretacni prohlaseni. Za kone¢nou interpretaci a diagnézu odpovida Iékafr.
Pfed pouzitim pfistroje Faros si peclivé prectéte tuto prirucku a uschovejte ji pro budouci poufziti.

POZNAMKA Snimky obrazovky uvedené v tomto dokumentu nemusi odpovidat aktudlnimu vzhledu
uZivatelského rozhrani softwaru.

3.1 Kontraindikace

e Pristroj Faros je kontraindikovan u pacientl vyZadujicich monitorovani Zivot ohroZujicich arytmii v
nemaocnici.

e  Pristroj Faros 180L je kontraindikovan u pediatrickych pacientd s hmotnosti nizsi nez 10 kg.
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3.2 Bezpeclnost

Systémové aplikace doporucujeme pouzivat v pocitacich s nainstalovanou radnou antivirovou ochranou.
Doporucuje se také pouZzit firewall. Modul Bluetooth Faros pouZiva Secure Simple Pairing (SSP). Online
méreni s pristrojem Faros prostfednictvim pfipojeni Bluetooth se doporucuje provadét ve skrytém rezimu.
Skryty reZzim lze nakonfigurovat pomoci aplikace Faros Manager. V pripadé jakychkoli obav tykajicich se
bezpecénosti se obratte na adresu medical.support@bittium.com a vyzadejte si dalsi doporuéeni a podporu.

3.3 Symboly

Symbol Vysvétleni

c € Pfistroj je opatfen znackou CE v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych

prostredcich.
0537

D Pfistroj je vybaven ptiloznymi ¢astmi typu BF, které splnuji poZzadavky normy EN 60601-1
(IEC60601-1).

® Pridavné elektrody jsou jednorazové.

Ctéte navod k poufiti.

LOT Cislo $arze elektrod.

smérnici Evropské unie 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich

E Pouze pro EU: Tento symbol znamen3, Ze pfistroj musi byt likvidovan v souladu se
— (OEEZ).

¢
d,)

POZNAMKA! | Text pozndmky v p¥iruéce: Tyto pokyny uvadéji podminky nebo postupy, které by mohly
vést ke sniZeni vykonu zatizeni nebo které je tfeba dodrZovat z jiného dlivodu.

M D Zdravotnicky prostiedek.

Pfistroj Faros ma stupen ochrany krytem IP67.

Béhem prepravy: Udrzujte obal v suchu, chrante pred destém.
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Tento pristroj obsahuje stanovené radiové vybaveni, které bylo certifikovano podle
technickych predpisti o shodé podle zakona o radiovém provozu.

Modul Bluetooth BT121 je certifikovan v Japonsku pod certifika¢nim ¢islem 209-J00171.

Symbol bezdratového prenosu.

Rozmezi relativni vlhkosti 15 az 90 %, nekondenzuijici.

Podminky pro pfepravu a skladovani
-20 °Caz +60 °C (preprava)
-20 °C az +60 °C pfi relativni vlhkosti vzduchu do 90 %, nekondenzujici (skladovani).

Oznacuje katalogové Cislo, aby zdravotnicky prostfedek mohl byt identifikovan.

Vyrobce.

Vystraha: Neni bezpecné pro MR! Pristroj nevystavujte prostfedi magnetické rezonance
(MR).

Kéd datové matice (GS1) je dvourozmérny ¢arovy kéd, ktery obsahuje GTIN a Pl pro EKG
pfistroj Faros.

Omezeni atmosférického tlaku. Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, kterému muze byt
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven. Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060
hPa.

CH |REP/| Oznatuje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku
800953 Bittium Faros Manual -cz 12 (82)
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3.4 Podminky prostredi

3.4.1 Podminky pro prepravu a skladovani

Ptistroj Faros se musi prepravovat a skladovat za nize uvedenych podminek.
e -20°Caz+60 °C (preprava)
e -20°C az +60 °C pfi relativni vihkosti vzduchu do 90 %, nekondenzujici (skladovani)
o 1 meésic skladovani: -20 °C az +60 °C
o 3 mésice skladovani: -20 °C az +45 °C
o 12 mésicl skladovani: -20 °C az +25 °C
e Obcasné skladovani a preprava: -40 °Caz +70 °C
3.4.2 Podminky pro nepfetrzity provoz
Ptistroj Faros musi byt pouzivan za nize uvedenych podminek:
e Rozsah teplot +0 °C az +45 °C
e Rozsah relativni vlhkosti 15 aZ 90 %, nekondenzujici

e Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa.

3.5 Protokol Bluetooth

Spolec¢nost Bittium Biosignals Ltd. poskytne dokumentaci ,Faros 3.x Bluetooth Protocol”“ na podporu
integrace Bluetooth komunikace pfistroje Faros ECG do feSeni tfetich stran.

Tabulka 2 Protokol Bluetooth

Pozadavky na kompatibilitu s produkty tretich stran

Bluetooth 2.1
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3.6 Zivotnost
Pfedpokladand Zivotnost pfistroje Bittium Faros pfi opakovaném dlouhodobém méreni EKG (Holter) je

nejméneé tii roky. Pristroj vyménte, pokud:

neni uvedeno jinak nebo
2. pokud narocnéjsi nez bézné provozni podminky zpUsobily zhorseni zakladnich funkci nebo
pfi zjisténi poskozeni pfistroje Faros.

Pokyny k likvidaci naleznete v ¢asti 3.8. Pokud zjistite jakékoli praskliny nebo konstrukéni poskozeni,
prestante pristroj pouZivat a okamzité jej vyménte.

3.7 Zaruka

Veskeré opravy vyrobkl, na které se vztahuje zaruka, musi byt provedeny nebo schvéleny spolecnosti
Bittium Biosignals Ltd. Neopravnéné opravy budou mit za ndsledek zruSeni zaruky. Zaruéni podminky jsou
nasledujici:

Zaruka: 12 mésicQ, pokud neni nize uvedeno jinak.
Kryti: Dily a prace, pokud neni niZze uvedeno jinak.

Pokud budou na jakékoli ¢asti celého systému provedeny neopravnéné opravy, budou vsechny zaruky
zneplatnény.

Odpovédnost spolecnosti Bittium Biosignals Ltd se omezuje na opravu vyrobku v rdmci zaruky a vyslovné
vyluéuje ndhradu naslednych skod. Zaruka se vztahuje na vesSkerou praci a dily spojené s béZnym
pouzivanim. Zaruka se nevztahuje na cestovni vydaje v pfipadé, Ze je oprava nutna v prostorach u
koncového uzivatele.

Spolec¢nost Bittium Biosignals Ltd zarucuje dodavky nahradnich dilli po dobu nejméné 5 let od data dodani
vyrobku.

Instalace dalSiho vybaveni, které neni specifikovdno nebo schvaleno spolecnosti Bittium, nebo jehoZ kvalita
mUiZe zpUsobit nefunkénost jednotky, mlze vést ke zneplatnéni zaruky.

Tato zaruka se nevztahuje na ndhodné poskozeni nebo nespravné pouziti.

Koncovy uZivatel musi zajistit, aby prostfedi a elektrické napdjeni byly pro zafizeni vhodné a aby byly
udrzovany v souladu se specifikacemi spole¢nosti Bittium Biosignals Ltd.

Koncovy uZivatel musi zafizeni udrZovat a pouzivat fadnym a rozumnym zplsobem a dbat na to, aby jej
obsluhovaly pouze zpUsobilé osoby.
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Koncovy uZivatel nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Bittium Biosignals Ltd provadét
Zzadné doplnéni, Upravy ani nastaveni zafizeni, ani umoznit jinym osobam, kromé pracovnik( spolecnosti
Bittium nebo jejich autorizovanym zastupc(, aby zafizeni sefizovali, opravovali nebo na ném provadéli
udrzbu.

Zvlastni podminky pro c¢asti systému:
Doplnky

- Adaptér OmegaSnap — 12 mésicl od data dodani

- Bittium Safeport pro Faros — 12 mésict od data dodani
- USB kabel Bittium — 12 mésicl od data dodani

- Sada kabell Bittium — 6 mésict od data dodani

Zaruka se nevztahuje na zavady zplisobené nespravnym zachazenim.
Spotiebni zbozZi

Zbozi s vyrobnimi vadami, jehoZ doba spotteby jesté neuplynula, bude vyménéno.

3.8 Likvidace

PFi likvidaci systému nebo jeho soucdsti dodriujte mistni bezpecnostni predpisy pro ochranu Zivotniho
prostredi. Sady kabell a EKG elektrody obsahuji elektroniku a mize byt nutné je likvidovat jako elektronicky
odpad. V mnoha zemich je recyklace elektronického odpadu podporovdna nebo povinna. Informace o
pokynech pro likvidaci a o nejblizSim recyklaénim misté ziskate u mistniho Ufadu pro odpadové
hospodafstvi.

Pro uzivatele v EU: Pfistroj zlikvidujte v souladu se smérnici Evropské unie 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zatizenich (OEEZ). Pokud je pftistroj kontaminovan, tato smérnice nemusi
platit.

Pristroj mlze ukladat divérné informace. DodrZujte narodni normy a smérnice pro bezpecnou likvidaci
odpadu obsahuijiciho citlivé udaje.

800953 Bittium Faros Manual -cz 15 (82)

Verze 10.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2026



Bittium

4 EKG PRISTROJ FAROS PREHLED

4.1 Obecné informace

Existuji tfi modely pristroje Faros: 1kandlovy model EKG (Faros 180 a Faros 180L) a 1-3kandlovy model EKG
(Faros 360). Vsechny modely jsou schopné komunikace pfes Bluetooth a maji stejny tvar a formu, lisi se

vSak pouze barvou a vlastnostmi pfistroje

Bittium Faros 180™ Bittium Faros 180L™

Bittiun| ]

9404302 9404659

Tabulka 3 Technické specifikace pristroje Faros

Bittium Faros 360™

9404300

Technicka specifikace Bittium Faros 180™  Bittium Faros 180I™ Bittium Faros 360™
EKG holter Ano Ano Ano
Bezdratovy prenos EKG Ano Ano Ano
Vodotésné provedeni IP67 Ano Ano Ano
1kanalové EKG Ano Ano Ano
2kandlové EKG Ne Ne Ano
3kandlové EKG Ne Ne Ano
Intervaly RR Ano Ano Ano
Bluetooth Ano Ano Ano
Akcelerometr Ano Ano Ano
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Frekvence vzorkovani RR 1000 Hz - 1000 Hz
Vzorkovaci frekvence EKG 125, 250, 125, 250 Hz 125, 250,
500, 1000 Hz 500, 1000 Hz
Pfesnost ADC 24 bitd 18 bitl 24 bitd
Pfesnost 3D akcelerometru 14 bith 12 bitl 14 bitl
Vzorkovaci frekvence 3D 25,100 Hz 25,100 Hz 25,100 Hz
akcelerometru
Formdt souboru dataloggeru EDF EDF EDF
Kapacita paméti 4GB 4GB 4GB

Napajeci zdroj*

3,7V lithium-iontova
baterie

3,7V lithium-iontova
baterie

3,7V lithium-iontova
baterie

Rozméry

48 x29 x 12 (mm)

48 x29 x 12 (mm)

48 x29 x 12 (mm)

Hmotnost 18 g Hmotnost 18 g Hmotnost 18 g

Az 7 dnl
EKG 125 Hz

Az 14 dnl
EKG 250 Hz

Az 7 dnl
EKG 125 Hz

Doba provozu

*Baterie Li-ion jako napdjeci zdroj pristroje Faros spiriuje poZadavky normy IEC 62133.

4.2 Symboly a kontrolky na pfistroji

Symboly a kontrolky na pfistroji poskytuji informace o stavu pfristroje. Pfistroj ma ¢ctyfi LED kontrolky a

bzucéak pro zvukovou signalizaci. Indikace jsou uvedeny v nasledujicich tabulkach.

O Pushbutton

— USB-connector

Orange Indicator
Notification

Red Indicator
Error States

Blue Indicator
Battery States
Green Indicator
Measurement and PC
connection States

Bittium

Obrdzek 1 Symboly a indikace
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Tabulka 4 Indikace pfFistroje

Vysvétleni Indikace

Pfistroj je pfipojen k pocitaci. Zelena kontrolka sviti.

Baterie se nabiji. Modra kontrolka blika.

Baterie je plné nabita. Modra kontrolka sviti.

Méreni nelze spustit; chyba. Cervena kontrolka sviti.

Méreni zacalo. Zelena kontrolka sviti spolu se zvukem pfi

spusténi J

Méreni probiha. Zelena* kontrolka blikne kazdych pét sekund.

Mé&feni bylo ukonéeno. Tti 3 3 A pipnuti jako zvukovy signal.

Béhem meéreni bylo stisknuto tlacitko. Jedno J pipnuti jako zvukovy signal.

Slaba baterie. Modra kontrolka blikne dvakrat a kaZidych pét
sekund se ozvou dvé e i
pipnuti.

Interni pamét je témér plna. kontrolka blikne dvakrat a kazdych pét
sekund se ozvou dvé e 53
pipnuti.

Alarm odpojeného svodu (pokud je aktivni detekce| Cervend kontrolka blikne dvakrat a kaZdych pét

odpojenych svod) sekund se ozvou dvé e e
pipnuti.

PFistroj je v pohotovostnim reZzimu Bluetooth. Zelena* kontrolka blikne kazdé dvé sekundy.

Aktualizace firmwaru. Zelena kontrolka blikd béhem aktualizace.

Reset pfistroje. Vsechny kontrolky jednou bliknou a zazni jedno

dlouhé J pipnuti.

Pfistroj se zastavil v kontrolnim bodé internihg VSechny kontrolky blikaji.
zpracovani chyb.

*Zelend kontrolka srdce zméni barvu ze zelené na modrou v nasledujicich pripadech:

e Probihda méfeni a je navazano pfipojeni pres Bluetooth.
e P¥istroj je v pohotovostnim rezimu Bluetooth a Bluetooth je pripojen.
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4.3 Prislusenstvi a nahradni dily

9404644 EKG elektroda Bittium
OmegaSnap 1-CH (pfiloZna cast) A

Ivomas
ETYOEN]

9404716 EKG elektroda Bittium
OmegaSnap 2-CH (pfilozna cast)

POZNAMKA EKG elektroda
OmegaSnap 2-CH je
podporovdana od
firmwaru zafizeni Faros
verze 3.7.2 a Faros
Manager verze 3.4.0 a
vyse.
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9404717 EKG elektroda Bittium
OmegaSnap 3-CH (pfilozna cast)
&

¢ &

® 6
9404718 EKG elektroda Bittium MiniSnap
Sensitive 1-CH (pfiloZna ¢ast)

LY
9 @

9404719 Adaptér Bittium OmegaSnap .3
Multi-CH (pFilozn4 &ast) -
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9400147 Adaptér Bittium OmegaSnap 1- e 3
CH Bittium
(pFilozna cast)

9404265 Sada kabell se 2 elektrodami
(pfiloZzna cast)

9404266 Sada kabell se 3 elektrodami -
(pfiloZzna cast) »%

&/

9404282 Sada kabelui s 5 elektrodami
(pfiloZzna cast)

5501020 USB kabel
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9404724 Bittium SafePort (dokovaci
stanice s USB kabelem)

4.4 Dobijeni baterie

Pfed pouzitim doporucujeme baterii nabit na plnou kapacitu.

POZNAMKA Ne? zalnete pfistroj Faros nabijet, ujistéte se, Ze je zcela suchy, zejména USB konektor. V
oblasti USB konektoru pfistroje nesmi byt Zadna vlhkost. Zkontrolujte, zda na USB
konektoru pfistroje neni prach, a odstrante jej papirovym ubrouskem.

Pokud je na pfistroji vihkost, nechte ho 2 hodiny schnout, nez ho pfipojite k pocitaci pomoci USB kabelu pro
nabijeni.

K pfipojeni EKG pfistroje Faros k osobnimu pocitaci pouZijte USB kabel, ktery je dodan spole¢né s nim.
1. Pripojte USB kabel k pocitaci.

2. Druhy konec USB kabelu pfipojte k pfristroji Faros. Modra kontrolka zacne blikat. Kdyz je baterie
pfistroje plné nabita, bude modrd kontrolka nepfetrzité svitit. Doporucena doba nabijeni je 1,5
hodiny.

3. Odpojte kabel USB od pfistroje Faros a pocitace.
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Obrdzek 2 Pripojeni pristroje Faros k pocitaci pomoci USB kabelu
4.5 Pfipojeni k pocitaCi
4.5.1 Pripojeni pristroje Faros k pocitaci
K pFipojeni pfistroje Faros k osobnimu pocitaci pouzijte USB kabel, ktery je dodan spolecné s nim.
1. Pfipojte USB kabel k pocitaci.

2. Druhy konec pfipojte k pfistroji Faros. Nejprve zacne blikat modra kontrolka a poté by méla zacit
blikat i zelena kontrolka.

Pokud zelena kontrolka neblika, kdyz je pfistroj pfipojen k pocitaci, mizZe byt problém s pripojenim. V
takovém pripadé byste méli odpojit a znovu pfipojit USB kabel a peclivé zkontrolovat, zda neni uvolnéna
USB pfipojka mezi ptistrojem a kabelem a mezi kabelem a pocitacem.

4.5.2 Bezpelné odpojeni pristroje Faros od pocitace

Pristroj Faros musi byt bezpecné odpojen od pocitace, aby nedoslo k chybé disku. Existuji dva zplsoby
bezpecného odpojeni pfistroje.

4.5.2.1 Pouzivani nastroje ,Bezpelné odebrat hardware a vysunout média“ v systému Windows

1. Otevrete skryté ikony v pravém dolnim rohu

Show hidden icons

hlavniho panelu systému Windows.
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2. Jednim ze skrytych nastroji je ,Bezpecné
odebrat hardware a vysunout média“.
3. Kliknéte na ikonu nastroje, méla by se oA 6
zobrazit moznost , Vysunout FAROS” (Eject &
#  Open Devices and Printers
FAROS) @ ca Eect eMotion FAROS
% - FAROS_DATA (D)
4. Zvolte ,Vysunout FAROS“ (Eject FAROS) a .
Customize...
pockejte, az se na pfistroji FAROS rozsviti ' —
pouze modrda kontrolka. Nyni muzZete
pfistroj odpojit.
4.5.2.2 Odpojeni prostiednictvim aplikace Faros Manager
1. Pokud je pfistroj Faros jiz pfipojen k
pocitaci a je oteviena aplikace Faros ‘ Faros 360 = T
T
Manager, kliknéte na tlacitko (%) 9 '
,Vysunout” (Eject). == '
2. Otevie se dialogové okno s
informaci, ze je treba pockat, dokud | |2 Faros Manager
software  bezpecné neodstrani
pfistroj Faros.
=1
3. Poté software zobrazi zpravu s lnio:a:mzl .
informaci o tom, zda byl pfistroj
Faros Uspésné odebran nebo ne.
=
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Pokud pfistroj Faros nelze odebrat, zkontrolujte, zda v pocitaci nejsou oteviené soubory méreni nebo zda
néktery z program( nepouziva pamétovou kartu pfistroje Faros.

4.6 Bittium SafePort
Bittium SafePort je USB kolébka navrzena tak, aby usnadnila kazdodenni pouzivani pfistroje Bittium Faros a
chranila jej pred elektrickymi a mechanickymi poruchami (napf. hrubé zachazeni s pristrojem, zbytkova

vlhkost v konektoru nedavno vycisténého pfistroje atd.).

Obrdzek 3 Bittium SafePort

POZNAMKA Bittium SafePort funguje pouze jako prodlouzeni kabelu USB.

Bittium SafePort ma kontrolku LED, kterd poskytuje informace o stavu a fungovani SafePort. Indikace jsou

uvedeny v nasledujicich tabulkach.

POZNAMKA Funkce a indikace kontrolky LED v systému Bittium SafePort se lii od pfistroje Bittium
Faros.
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Tabulka 5 Indikace Bittium SafePort

Vysvétleni Indikace

Bittium SafePort je pfipojen k pocitaci. Zelena kontrolka sviti.

Systém Bittium Safeport zjistil jeden z nasledujicich Cervena kontrolka sviti.
chybovych stav(:

- Nadmérny proud
- Nadmérné napéti
Nizké napéti
Kriticka teplota

4.6.1 Pripojeni k pocitadi s pouzitim kolébky Bittium SafePort

PFi poutZiti zafizeni Bittium SafePort se pristroj Faros pfipojuje k poéitaci nasledujicim zplsobem.

K pfipojeni kolébky SafePort k osobnimu pocitai pouzijte USB kabel dodany s USB kolébkou Bittium
SafePort.

1. Zapojte USB kabel dodany s USB kolébkou SafePort do osobniho pocitace.

2. Druhy konec USB kabelu zapojte do USB kolébky SafePort. Zelend kontrolka na kolébce Bittium
SafePort sviti.

3. Vlozte EKG pfristroj Faros do kolébky Bittium SafePort. Nejprve zacne blikat modrd kontrolka na
pfistroji Faros a poté by méla zadit blikat i zelena kontrolka.

Pokud zelena kontrolka LED na USB kolébce Bittium SafePort nesviti, kdyZ je pfistroj pfipojen k pocitaci,
mUze byt problém s pfipojenim. V takovém pripadé byste méli odpojit a znovu pripojit USB kabel a peclivé
zkontrolovat, zda neni uvolnéna USB pfipojka mezi pfistrojem a kabelem a mezi kabelem a pocitacem.

POZNAMKA Nepfipojujte pfistroj Faros ke kolébce Bittium SafePort USB, pokud na USB kolébce Bittium
sviti cervena kontrolka LED.

POZNAMKA Vyjméte pFistroj Faros z USB kolébky Bittum SafePort, pokud na kolébce Bittium USB s
pfipojenym pfistrojem sviti cervena kontrolka LED.

Pokud zelena kontrolka na pfistroji Faros neblika, kdyzZ je pfristroj pfipojen k pocitaci pomoci USB kolébky
Bittium SafePort, miZe byt problém s pfipojenim. V tomto pripadé byste méli nejprve zkontrolovat, zda je
pfistroj Faros spravné ptipojen k USB kolébce Bittium SafePort. Pokud tomu tak neni, odpojte a znovu
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pripojte USB kabel a peclivé zkontrolujte, zda neni uvolnéna USB ptipojka mezi pfistrojem a kabelem a mezi

kabelem a pocitacem.

4.6.2 Nabijeni baterie pomoci kolébky Bittium SafePort

Pfipojte pfistroj Faros k pocitaci pomoci kolébky Bittium SafePort, jak je popsano v kapitole 4.6.1.

Kdyz se pfistroj Faros nabiji, zacne na ném blikat modrda kontrolka.

Kdyz je baterie pfistroje Faros pIné nabita, modra kontrolka nepretrzité sviti.

4.7 Redeni problém

Pokud pfistroj nefunguje nebo se chova nepredvidatelné, zkuste nasledujici:

Nabijte pfistroj
e Postupujte podle pokyn( v kapitole 4.4.
Pristroj nezahaji méreni (kontrolka chyby tFikrat (3x) zablika)
e Nabijte pfistroj.
e Synchronizujte hodiny pfistroje pomoci aplikace Faros Manager.
e UloZte nastaveni.

Resetujte pfistroj

e Stisknéte a podrzte tlacitko, dokud nezaénou blikat vSechny kontrolky.

e Zapnéte pristroj stisknutim tlacitka vypinace.
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5 INSTALACE SOFTWARU

POZNAMKA K instalaci softwaru Faros Manager nebo EDF Viewer poufijte 64bitovy operaéni systém

Windows 10.

Pfipojte pfistroj Faros k pocita¢i pres USB a prejdéte do slozky ,FAROS_DATA/Software”. Chcete-li
nainstalovat aplikace, spustte instala¢ni programy ze slozek ,,eMotion EDF Viewer” a ,Faros Manager”. Poté
postupujte podle pokyni na obrazovce.

Pokracujte kliknutim na tlacitko
,Dalsi“ (Next). Pokud k tomu
budete vyzvani, odsouhlaste
licenéni smlouvu.

Prohlizec EDF

=Y =

Welcome to the eMotionEDFYiewer Setup Wizard (v

=5

] eMoticnEDFUiewer

The iataber wil guds hiouck: P

WOEANING: This computer 1w

d by copuichl ka
Thes pingan, a1 ey po

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

o | pariabise:. and

Faros Manager

! Bittium Faros Manager Setup -

Welcome to the Bittium Faros Manager
Setup Wizard

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

- ==

Pro instalaci pouzijte vychozi
cilovy adresar nebo vyberte
pozadovany cilovy adresar.
Pokracujte kliknutim na tlacitko

1) eMoticaEDFViewer =)
Select Installation Folder (v
= )

The atler vl i kv Ioldes.

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

48! Bittium Faros Manager Setup — X

Destination Folder
Click Next to install to the default folder or dick Change to choose another.

Instal Bittium Faros Manager to:

v ider C: ¥Program Files (x86)\Bittium Biosignals L td \Bittium Faros Manager',
,Dalsi“ (Next). P — — e ’ ’
Dk Cost..

[ et | [ Bk | [ Heir ] Back Cancel

Kliknéte na tlacitko , Dal3i“ i el |\ s rage e - :
. . . Confirm Installati | 0 in: ittium Faros Manager
(Next) a spustte instalaci. Po e e ||| | roocteometon e v g @
dokonceni instalace kliknéte na| | riwaes .
tlaél'tko Zav\r(itll (Close) nebo Cick “Hes" lo siat the installaion. ﬁlsdt;ﬂ[;‘:::‘su;t::s? gang::?;g.aﬂmﬁsﬁzﬁ;fwew ST
”

»Dokoncit” (Finish).

] bk [ Gmeal ] [ concel
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Na plose se zobrazi ikony
zastupcl aplikaci. Aplikace jsou
pripraveny k pouziti.

efdotionED
FWiewer

Bittiurm Faros
Manager 3....

POZNAMKA lkona aplikace Faros Manager obsahuje také &islo aktualni verze softwaru.
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6 KONFIGURACE MERENI

Konfigurace méreni je fizena softwarem Faros Manager.
1. Pripojte pfistroj Faros k pocitaci a spustte software Faros Manager z ikony na plose.

a. Pokud neni software Faros Manager nainstalovan, prejdéte do slozky
,FAROS_DATA/Software” na pevném disku pfistroje a spustte instalaéni program Faros
Manager, abyste mohli software Faros Manager pouZivat.

2. Nastavte poZadovanou konfiguraci méreni.

3. Provedte poZadovana nastaveni. Kliknutim na tladitko ,Ulozit” (Save) potvrdte konfiguraci.
Kliknutim na tlacitko ,Zavfit“ (Close) aplikaci ukoncite. Bezpecné odeberte pfistroj Faros (viz kap.
4.5.2)

Aplikace Faros Manager rozpozna model pripojeného pristroje — moznosti konfigurace zdvisi na modelu
pfistroje. MoZnosti jsou uvedeny v tabulkach nize.

Tabulka 6 MoZnosti pristroje Faros

Typ pfistroje Verze Verze Vzorkovani  Kanadly EKG  Vzorkovani Rozsah ACC
pristroje firmwaru EKG ACC

180 OH 3.6.x nebo 125, 250, 1 25, 100 2,4,16
noveé;si 500, 1000

180L 0l 3.7.1 nebo 125, 250 1 25, 100 2,4,16
nové;si

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

Tabulka 7 Dalsi mozZnosti pfistroje Faros

Typ Bluetooth Automaticky Teplota  Srdecni Udalosti Detekce Konfigurovatelna
pristroje start pristroje  udalosti kardiostimulatoru odpojeni doba méreni
svodu
180 Ano Ano Ne Ano Ano Ano Ano
180L Ano Ano Ne Ano Ano Ano Ano
360 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
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Tabulka 8 Konfigurace elektrod

Pocet kanali EKG Podporované konfigurace elektrod

1 2 elektrody, 3 elektrody, OmegaSnap, MiniSnap
2 3 elektrody, OmegaSnap-2CH (podporovano od verze firmwaru 3.7.2)
3 5 elektrod, OmegaSnap-3CH

6.1 Konfigurace méreni holterem

Méreni holterem lze provadét s libovolnym modelem Faros. Konfigurace pro méfeni holterem se nastavuje
pomoci nastroje Faros Manager.

POZNAMKA Faros 180L vyZaduje pouziti softwaru Faros Manager verze 3.4.1 nebo novéjsi.

' Gt Ferus Mariager v3.4 0-

Home Tools  About

itti Patient Category Profile Ty = Advanced settings

Bittium ype !
Fa ro S 3 60 Adult - Custom . | ::ﬁ:i:?r*r"< aban 10080

|
| ot e secons °
Device ID | Bhaetoetn igcen moge on le
! Acinity mankor ot [
DEFAULT DEVICE_ID | A =y
ECG Acoekomelen RR-Infrval | tenchaireeinction off [
Battery charge Memory free on [l on (il on [ll || Paemaber event recorang on s

} Slop measurement by USE on (el
Nuber of ECG channels (1) 2 3 = Device information
9% /
[——
Fommaawe version 372
ECG Sat In Y {
et i 125 (250 ) 500 1000

| Ductivser versin 1.5.2

Device date and time . | senalnumber  FAROS-1885870
T 15.2351 e S
R ik ﬁ:::_:&‘-;ﬁ:;;gmmlw 25 100 =~ Electrode positions
Device tme 15 set witn your 1°C h 2 Hlectrodes
P
~ry v ,’ \
Select mode e 29 \ 49 169
SR 4
v Holter 'l
/
Cardiac event recorder Auostart on Sien Contact off [ Temperaturs Messurement off [ ,'/
|' \
Oniine NS _./”
Eject Save as a new profile Read current settings Save
Obrazek 4 Konfigurace Holteru
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1. Spustte aplikaci Bittium Faros Manager. 6. Vyberte pozice elektrod, které odpovidaji
typu elektrody a umisténi pouzitému pro
2. V hlavnim zobrazeni Spravce (Manager) “y
méreni.
vyberte rezim ,Holter”.
5 . 7. Vyberte hodnoty pro akvizi¢ni parametr:
3. Vyberte moznost ,Vlastni“ (Custom) nebo
pozadovany ¢as méreni (Pfednastavené a. EKG - frekvence vzorkovani (ECG —
moznosti  zdznamu  (Preset recording Sampling Frequency)
options), 1-7 dni (1-7 days) v Casti Typy
o ) b. Akcelerometr - frekvence
profila (Profile Types).
vzorkovani (Accelerometer -
4. Pfi poutiti ,Vlastnich nastaveni“ (Custom Sampling Frequency)
settings) vyberte poZadované parametry o
. c. Akcelerometr — dynamicky rozsah
méreni:
(Accelerometer — Dynamic Range)
a. Kategorie pacientd (Patient o L
el e 8. Automatické spusténi pfi kontaktu s
category), dospéli/déti o3l A y
(Adult/Pediatric) pokozkou (Autostart on skin contact),
zap./vyp. (On/Off)
b. Intervaly RR (RR Intervals), zap./vyp. oL
(On/Off) 9. Meéfreni teploty (Temperature
measurement) zap./vyp. (On/Off) (POUZE u
c. Akcelerometr (Accelerometer), modelu Faros 360).
zap./vyp. (On/Off)
10. Stisknutim tlacitka ,Ulozit“ (Save) potvrdite
d. EKG (ECG/EKG), zap./vyp. (On/Off) konfiguraci.
5. Pocet kandld EKG (moznost 3 kanall je k 11. Kliknutim na tlacitko ,Vysunout” (Eject)

dispozici pouze u modelu Faros 360).

vyjmete pfistroj Faros.

POZNAMKA Vybér pozic elektrod ovliviiuje zobrazena nastaveni ptistroje. Obrazek s pozicemi elektrod
nastavte tak, aby odpovidal typu elektrody pouzité k méreni.

6.2 Konfigurace zaznamniku srde¢nich udalosti

Zaznamy srdecnich udalosti Ize provadét s libovolnym modelem Faros. Konfigurace rezimu zaznamniku
srdecnich udalosti se nastavuje pomoci aplikace Faros Manager.
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' Gt Ferus Meriager v3.4 -

Home Tools  About

= Cardiac event recorder seftings

. Patient Category Profile T
Bittium ype
Fa ros 3 6 0 Adult 3 Custom 3 = Pause Detection
Offset beats 4
Device ID @ 9 @ Fause curatian (seconas) 3
evice
DEFAULT_DEVICE_ID %) Hradycardia detection
ECG Accekomelen
Battery charge Memory free on [l of [ ] Ot e A
Onsot beas [}
AR Offset BPM 50
Number of ECC chamnels i1t 2 3
91% \ & ¥4 Onset HPM 50
ECO Seriphr Fieuency 125 250 500 1000 < lachycendia defection
(L]
Olisel beuty 15
Device date and time
T 15.24 49 Onsot beats %
Date 75102021 M ]
" ) : Aurostart on Sion Contact ort [ lemperature Measurement o [ s—— e
t‘ni“;).é time is set with your ’C Onset BPM 1an
Select mode
Holter = Device information
¥ Cardiac event recorder
Online
Eject Save as a new profile Read current settings Save

Obradzek 5 Konfigurace zdznamniku srdecnich uddlosti

Nastaveni zaznamniku srdecnich udalosti (vychozi detekcni hodnoty)

Pauza (Pause); Dobéhové udery (Offset beats) 4, Délka pauzy (Pause duration, sekundy) 3

Bradykardie (Bradycardia); Nabéhové/dobéhové udery (Onset/Offset beats) 8, Nabéhova/dobéhova
tepova frekvence (Onset/Offset bpm) 50

Tachykardie (Tachycardia); Nabéhové/dobéhové Udery (Onset/Offset beats) 16, Nabéhova/dobéhova
tepova frekvence (Onset/Offset bpm) 140

6.3 UZivatelsky pfizplsobené profily

V aplikaci Faros Manager 3.4.x mUZete uloZit aktudini konfigurace méreni do profilu pro pozdéjsi pouziti.
Kliknéte na tladitko ,,UloZit jako novy profil“ (Save as new profile) ve spodni listé aplikace.

Eject Save as new profile Refresh Save

Tlacitko 6, UloZit jako novy profil” (Save as new profile)
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Zobrazi se okno ,Informace” (Information) a budete vyzvani k zadani nazvu vytvoreného profilu. Zadejte
nazev nového profilu a kliknéte na tlacitko ,,OK”. Novy profil je nyni ulozen.

Information

Plezse enter new profile name
Samplyf

Obrdzek 7 Zadejte ndzev nového profilu

Vybérem moZnosti , UzZivatel” (User) v seznamu Typ profilu (Profile Type) najdete seznam svych ulozenych
vlastnich profild v pravém hornim sloupci.

Profile Type

Custom -

Preset recording options
WUser

Obrdzek 8 UzZivatelsky profil

6.4 ReZzim online

Online monitorovani dat EKG je k dispozici na pfistrojich Faros 180 a Faros 360. Konfigurace pro rezim
online se nastavuje pomoci aplikace Faros Manager.

1. Spustte aplikaci Bittium Faros Manager.
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2. V hlavnim zobrazeni Spravce (Manager) vyberte moznost ,,Online”.
3. Upravte nastaveni podle potieby.

4. Stisknutim tlacitka ,UloZit” (Save) potvrdte konfiguraci.

5. Kliknéte na ,Zavfit” (Close).

Ptistroj je nyni pfipraven na online monitorovani dat EKG.

Dalsi informace o pouzivani pfistroje Faros s mobilnim zafizenim ziskate od spolecnosti Bittium.

' it Farus Manager v3.4.0-2

Home Tools  About

Bittium Patient Ca]cgcr} Profie T}IDO Mezsumemenl Gurabion
Fa ros 3 6 O Adult . Custom i £ 0060
Hiuzinoth imeout {seconds) o
Hiusincih hidien mads of ]
Device ID B
DEFAULT_DEVICE_ID a0t d o
ECG A oemelen RR-Inkurva -
Battery charge Memary free on [l of [ o [ o
./'-. b
Murnber of ECG chanmsts I 2 3
EeE s 2 Fraquancy
A 125 250 500 1000
Senal nuinkes TAROS 1885050
Device date and time
Tume: 15.25.14
[ 0707
Ausostart on Skon Contact ot ﬁ emperature Measurement ot ﬁ 5
Dievice tme is S&t with your G b . 2 Elecirodes.
time
Select mode '
Holter |
Cardiac event recorder
L P
v Online B
Eject Save as a new profile Read current settings Save

Obrazek 9 Online konfigurace

RozSifena nastaveni
Vyberte Rozsitena nastaveni (Advanced settings . Otevie se zobrazeni nastaveni aplikace Faros Manager.
Ve zobrazeni Nastaveni (Settings) mlzZete konfigurovat nasledujici nastaveni:

e Doba méreni v minutach (Measurement duration in minutes).

o Vyprdeni ¢asového limitu Bluetooth (Bluetooth timeout, automatické vypnuti Bluetooth v reZzimu
offline po urcité dobé, pokud neni navazano spojeni Bluetooth s dal$im pfistrojem)

e  Skryty rezim Bluetooth (Bluetooth hidden mode), zap./vyp. (On/Off)
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o Skryty rezim Bluetooth je vylepseni kybernetické bezpecnosti, diky némuz je pfistroj Faros
nezjistitelny a nelze ho spéarovat s neddvéryhodnymi zatizenimi.

e Monitor aktivity pacienta na bazi akcelerometru (Accelerometer-based patient activity monitor),
zap./vyp. (On/Off)

e Detekce odpojeni svodu (Lead-off detection), zap./vyp. (On/Off)
e  Ziznam udalosti kardiostimulatoru (Pacemaker event recording), zap./vyp. (On/Off)

e Zastavit méreni pfes USB (Stop measurement by USB), zap./vyp. (On/Off)

® Advanced settings

Measurement duration
(minutes)

Bluetooth timeout (seconds) 30

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

Obrdzek 10 Zobrazeni rozsifenych nastaveni

6.5 Pozice elektrod

Vybér pozic elektrod ovliviiuje zobrazena nastaveni pfistroje. Abyste zajistili optimalni vysledky méreni,
vzdy nastavte obrazek tak, aby odpovidal typu elektrody pouzité pro méreni.
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@ Electrode positions

OmegaSnap -

2 Electrodes
3 Electrodes
MiniSnap
(Fastfix

Obradzek 11 Vlybér pozic elektrod

6.6 Informace o systému

V zobrazeni Informace o systému (About) jsou popsany podrobnosti o verzi softwaru a informace o
licencich. Pfistup k uZivatelské pfiruéce ziskate také kliknutim na tlacitko ,Precist pfirucku” (Read Manual).
Kliknutim na tla&itko ,Zadost o podporu” (Support request) mizete odeslat 7adost o podporu spole¢nosti

Bittium Biosignals.

' Bitum Faros Menager v3.4.0c2

Home Tools  About

Arthythmia deteclion features are meant oaly for wse by trained experts who are famdiar with

Fitliurn Faras Manager Bitium Fisagnas | 1
Pionesrinkaiu STTYMIE MONoANg and abie 10 INSMIe! Na MeasUred AS18. Farns provide frasance of sragular
70900 Kuopio haaribets | aThyMIEs delechan basad on valiss 561 by operator Wha IS FesAONSIBIE Tor patieat

Versian V34 02 Finiand i iCapresialion, analysis, dagnasis and e el

Product Cods: 6305101

Cogryrighl € Ditliurn Diosigrals L 2017-2021 Tyl medcal supgonibilim com

Al nghts reserved Phone: 358 A0 344 2000

Licenses

HouncyCastle by [he Legion of the Bouncy Castie 1s https: bourcycasts argcsnargdicance. itml
cansed under an adspbon of the MIT X1 License

Cnimp | ogging by Dmilry Shecman s lensed nder e Bps iraw gifubuseicoalent esayCHOKLNK

MIT Licanse Chimp Lponing. Coramastay LICENSE

ManApps Metra S licensad under e MIT Licensa BipsigituL comManppsManApRs Metromiohmaster!
g

NewtonzafLson Library by James Newton King i licensed  btipsiraw qittwbusercontent com Jameshi/

angerine MIT Licensz BawtonzoflJconmasterLICENSE md

UsbEject by Simen Maurier and Dimilry Shechimen & it ieriew ecieproject eomint/cpoi0 aspy
wansed under the Code Project Cpen License (CPOL) 1.02

WptLocalzesension by Semhard Milsuer Uwe Mayer s RHpS gt comys VWL Lecalizatonkdension!
ceansed under the Microsoft f'ubic Licenss (Ms L) blod/masterLICENEE

XAMLMarkupExtensions is keensed under the Microsoft bitos:xamim S s, codeglex com/oans:
Pubdic License (Ms PL}

S S

Obrazek 12 Zobrazeni informaci o systému
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6.6.1 Zména jazyka

Jazyk pouZivany v aplikaci Faros Manager mlzZete zménit vybérem moznosti Informace o systému (About) a
poté kliknutim na moZnost Zménit jazyk (Change language). Dostupné jazyky jsou finstina, anglictina,
Svédstina, danstina, némcina a francouzstina. Jakmile vyberete jazyk, nastavite jej kliknutim na tlacitko

Zavtit (Close).
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7 JAK SPUSTIT A UKONCIT ZAZNAM

Pfed spusténim zaznamu se ujistéte, Ze je baterie pfistroje plné nabita. Pristroj Ize nabijet pomoci USB
kabelu, ktery je soucasti baleni Faros, nebo pomoci bézné nabijecky s konektorem micro-USB.

e Béhem nabijeni baterie blikd modra kontrolka.

e Jakmile je baterie plné nabita, modra kontrolka nepretrzité sviti.
Ptistroj Faros ma jedno tlacitko. Po stisknuti tohoto tlacitka se pfistroj spusti.
7.1 Priprava pacienta na aplikaci elektrody OmegaSnap
Krok 1: Pripravte kiiZi pacienta v oblasti umisténi elektrody:

a) Oholte ochlupeni v oblasti umisténi elektrody.

b) KuZi ocistéte vhodnym alkoholem (napf. denat. 80% alkoholem), Cisticimi alkoholovymi polstarky
nebo jemnym mydlem a vodou.

c) Pred aplikaci elektrody dbejte na to, aby byla kliZe sucha.
Krok 2: Pripevnéte elektrodu na kiZi pacienta:
d) Umisténi elektrod je popsano v nasledujicich kapitolach.
e) Zkontrolujte, zda lepidlo dobfe drzi.
f) Dbejte na to, aby mezi gelem elektrody a kiZi pacienta nebyl zadny vzduch.
g) Dbejte na to, aby pod lepidlem nebylo Zadné ochlupeni.
Krok 3: Pfipojte pristroj k elektrodé:
h) Pripojte pristroj k elektrodé (viz obrazky umisténi elektrod v kapitole 7.1.1).
Krok 4. Spustte méreni:
i) Stisknéte jednou tlacitko pfistroje Faros.

j)  Zelena kontrolka zac¢ne blikat — pfistroj nyni zaznamenava.
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7.1.1 Umisténi elektrody OmegaSnap
Doporucena pozice elektrody OmegaSnap je uprostied sterna, jak je vidét na obrdzcich. Dalsi informace o

pouzivani elektrod OmegaSnap naleznete v nasledujicich uzivatelskych priruc¢kach:

e 5800638 EKG elektroda Bittium OmegaSnap 1-CH — struc¢na pfirucka
e 5800646 EKG elektroda Bittium OmegaSnap 2-CH — stru¢na pfirucka
e 5800662 EKG elektroda Bittium OmegaSnap 3-CH — struc¢na pfirucka

Tabulka 9 umisténi elektrody OmegaSnap

EKG elektroda OmegaSnap 1-CH EKG elektroda OmegaSnap 2-CH EKG elektroda OmegaSnap 3-CH

POZNAMKA Optimalni kvality signalu dosahnete, kdy? je elektroda zcela umisténa na horni &asti
hrudniku a spodni ¢3ast elektrody je zfetelné nad branici.

7.1.2 Umisténi elektrody MiniSnap

Doporucend poloha elektrody MiniSnap je uprostied sterna, jak je vidét na obrdzcich. Dalsi informace o
pouzivani elektrody MiniSnap Sensitive naleznete v nasledujici uZivatelské pfirucce:

e 5800647 EKG elektroda Bittium MiniSnap Sensitive 1-CH — stru¢na pfirucka
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Tabulka 10 Umisténi elektrody MiniSnap Sensitive

Elektroda MiniSnap Sensitive 1-CH

POZNAMKA EKG elektroda Bittium MiniSnap™ Sensitive 1-CH je nejvhodnéj$i pro 24hodinovd méfeni
EKG u malych dospélych a déti.

POZNAMKA Optimalni kvality signalu dosahnete, kdy? je elektroda zcela umisténa na horni &asti
hrudniku a spodni ¢3ast elektrody je zfetelné nad branici.

7.2 Priprava pacienta na aplikaci elektrod a svodu

Krok 1: Pripravte kizi pacienta v oblastech umisténi elektrod:
a) Oholte ochlupeni v oblasti umisténi elektrod.

b) K0zZi ocistéte vhodnym alkoholem (napf. denat. 80% alkoholem), Cisticimi alkoholovymi polsStarky
nebo jemnym mydlem a vodou.

Krok 2: Pripevnéte elektrody na kiiZi pacienta:
c) Umisténi elektrod je popsano v dalsi kapitole.
d) Zkontrolujte, zda lepidlo dobre drzi.
e) Dbejte na to, aby mezi gelem elektrody a kiZi pacienta nebyl Zadny vzduch.
f) Dbejte na to, aby pod lepidlem nebylo Zadné ochlupeni.

Krok 3: Pripojte pristroj k sadé kabelii a sadu kabelii k elektroddm:
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g) Pripojte kabely k pfislusSnym elektrodam (viz obrazky umisténi elektrod v dalsi kapitole).

h) V pfipadé potreby Ize kabely pripevnit ke klzi fixacni paskou. Dbejte na to, aby se paska nedotykala
elektrody.

Krok 4. Spustte méreni:
i) Stisknéte jednou tlacitko pfistroje Faros.
j)  Zelena kontrolka zac¢ne blikat — pfistroj nyni zaznamenava.

7.2.1 Umisténi elektrody a umisténi svodu

Obsluha by méla byt obezndmena se spravnym umisténim elektrod. Nespravné umisténé elektrody snizi
spolehlivost dat. Sady kabel( jsou kompatibilni s EKG elektrodami se 4mm zacvakavacim konektorem.

Tabulka 11 Doporucené umisténi elektrody

1lkanalova 1- a 2kanalova 3kanalova

POZNAMKA Doporuduje se pouzivat jednorazové EKG elektrody s kolikovym konektorem a gel Ag/AgCl.
Elektroda musi byt také vhodnd pro poZzadovanou dobu zaznamu. Pro 24—-72hodinové
zaznamy méreni holterem jsou vhodné napfiklad elektrody Ambu VLC-00-S nebo podobné.
Pti pouzivani elektrody vZdy postupujte podle pokynl vyrobce elektrody.

7.3 Zastaveni zaznamu

Pro ukonceni zaznamu stisknéte tlacitko a drzte je stisknuté po dobu 8 sekund.
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7.4 Data akcelerometru

Data zaznamenand akcelerometrem mizZe obsluha vyuZit k rozpoznani obdobi pohybu a klidu v ramci
méfeni. Udaj z akcelerometru predstavuje zrychleni vyvolané soutem viech sil plsobicich na zafizeni,
véetné gravitace, pohybu pacienta a pohybU zptsobenych okolnim prostfedim, napfiklad vibracemi auta.

Celkové zrychleni je vyjadieno pomoci vektorovych slozek akcelerometru (x, y a z). Smér jednotlivych sloZzek
zrychleni je uréen znaménkem vektoru a amplituda je vyjaddfena absolutni hodnotou vektoru.

Silné vibrace z okolniho prostredi (napfiklad jizda po hrbolaté silnici) se mohou projevit v datech z
akcelerometru i tehdy, kdyZ se subjekt nepohybuje. Vystupem z akcelerometru jsou nezpracovand data.
Data z akcelerometru nejsou v pristroji analyzovdna ani se nerozlisuje mezi riznymi fyzickymi aktivitami.

Obradzek 13 Sméry os akcelerometru
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8 PROHLIZENI DAT POMOCI PROHLIZECE EDF VIEWER

8.1 Prohlizeni namérenych dat

Zaznamy dat Faros EDF lze prohlizet pomoci prohlize¢e eMotion EDF Viewer. Pokyny k instalaci popisuje

kapitola 5.

Oteviete eMotion EDF Viewer pomoci ikony na ploSe nebo alternativnim postupem:

1.

PFipojte pfistroj Faros k pocitaci pomoci kabelu USB.
Prejdéte na pevny disk FAROS_DATA.
Otevrete slozku , Software”.

Dvakrat kliknéte na sloZzku eMotion EDF Viewer a spustte aplikaci ,,eMotionEDFViewer”.

POZNAMKA Chcete-li ziskat software pro prohlizeni srde¢nich udalosti z naméfenych dat, kontaktujte

nas: medical.support@bittium.com

POZNAMKA Doporucujeme nainstalovat prohlize¢ eMotion EDF Viewer do poéitace jesté pied pouZitim.

Instalacni bali¢ek softwaru je umistén v interni paméti pfistroje Faros ve sloZce Software —
eMotion EDF Viewer — Installer. Kliknéte na ikonu ,lInstalace a nastaveni” (Setup) a
postupujte podle pokyn( k instalaci na obrazovce.

POZNAMKA Pted prohlizenim dat se doporucuje presunout velky datovy soubor (<100 MB) do osobniho

pocitace. Pokud otevirate velké datové soubory ptimo z pristroje Faros, bude otevieni trvat
nékolik minut.
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8.1.1 Prohlizeni

Bittium

1. Kliknéte na , Otevtit EDF” (Open EDF) v hlavnim zobrazeni (nebo vyberte moznosti ,,Soubor” (File) a

,Otevtit” (Open)).

2. Vyberte soubor zaznamu EDF:

a. Vyhledejte pevny disk FAROS_DATA a oteviete slozku ,DATA".

b. Nazvy slozek oznacuji datum provedenych méreni.

c. Vyhledejte umisténi soubor(i na svém osobnim pocitaci.

3. Vyberte pozadovanou slozku a soubor .edf a kliknéte na , Otevfit“ (Open).

Vybrana data se zobrazi v prohlize¢i eMotion EDF Viewer. Data lze prohlizet pomoci posuvniku nebo

tlacditek se Sipkami nebo pomoci tlaéitek pro posun nahoru/dold na klavesnici.

F@ eMotion EDF Viewer @M‘
File Tools Help
[ Open EDF | %, Gain: 1/4 Default 2x 4x € Speed: 2/5 Default 2
ECG - Faros 360 FW 1. 14 test measurement x Info
l Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement. EDF
Device type: Faros360
ECG_1 -—1’9 Tamsates - o th, )
Serial number: 1401817
Channels: ECG_1ECG_2 ECG_3 Accelerometer_X Acceler...
1 | A Sampling frequencies: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10Hz 10 Hz ...
il
ECG_2 A = g5 Ene i EErgRes o LA A Duration: 7:05:01.4
E f/ i P |l [ i
s £ Start time: Maonday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
! i End time: Monday, May 18, 2015, 3:.07:27 FM
ECG_3 b i 47 i ]r“ an J e e J i LAl ||" 5, r S ID: DEFAULT_DEVICE_ID
H| 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 e
Acc Z
10:04:45 AM _10:04:45 AM_10:04:46 AM_10:04:47 AM _10:0448 AM 100449 AM _10:04:49 £ pecoicad ‘ ‘ Sl
|- v 2]
Obrdzek 14 Zobrazeni dat v prohliZeci EDF Viewer
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Tabulka 12 Nastaveni prohliZze¢e EDF Viewer

Zesileni (Gain) mm/mV Rychlost (Speed) mm/s

Y 5 mm/mV 2/5 10 mm/s
vychozi 10 mm/mV Vychozi (Default) 25 mm/s
(default)

2X 20 mm/mV 2x 50 mm/s
4x 40 mm/mV

8.1.2 Data akcelerometru

Vystupem fyzické aktivity jsou nezpracovand data z vestavéného akcelerometru pfistroje Faros. Data
zaznamenanad akcelerometrem slouZi k rozpoznani pohybu (napf. sport, chlize nebo jina fyzickd aktivita) v

ramci méreni.

Data z akcelerometru sama o sobé nemaji zadny vliv na namérena data z EKG. Rozdil mezi daty z EKG

béhem obdobi vysoké fyzické aktivity (napfiklad sport) a obdobi nizké fyzické aktivity (napfiklad lezeni) Ize
vidét na obrdzcich 15 a 16.
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r B
(® eMotion EDF Viewer =B [
File Tools Help
ﬁOpen EDF :{ Gain: 1/4 Default 2x 4x € Speed: 2/5 Default 2x
ECG - Faros 360 Fw 1.14 test measurement x Info
Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement. EDF
Device type: Faros360
ECG_1 . d i ; _
Serial number: 1401817
Channels: ECG_1 ECG_2 ECG_3 Accelerometer_X Acceler...
3_ ‘/\ i /\ j\ A Sampling frequencies: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10 Hz 10 Hz
ECG_2 S Pl S P e AR ™ Ul AT | Duration: 7:05:014
=
s ad Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
| - - 1 . 5 End time: Monday, May 18, 2015, 3:07:27 PM
ECG_3 ""‘-ﬁu" e A T, ]IJI s = et ﬁI"‘ t==| ID: DEFAULT_DEVICE_ID
H Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:26 AM
P ot LHTh L Lt juss SEsss =~
Acgl X Events
Index: Event time
i 1 Monday, May 18, 2015, 3:07:24 PM
AckY s 02 e e o e e S D S 0 O D
e
AC]: z P Eaet P A e e ]
100426 AM 10:04:26 AM 10.04:27 AM 10.04:28 AM _10:04:29 AM_10.04:30 AM_10:0430 2 Eocadiagl ‘ ‘ Siekeid
%

Obrdzek 15 Data z akcelerometru s fyzickou aktivitou
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-
(® eMotion EDF Viewer [E=TE>
File Tools Help
[ Open EDF 2 Gain: 1/4 Default 2x dx & Speed: 2/5 Default 2x
B B
ECG - Faros 360 FW 1.14 test measurement x Info
J Filename: Faros 360 FW 1.14 test measurement EDF
Device type: Faros3&0
ECG_-I i "1’9 = 2 i | 24 )
Serial number: 1401817
Channels: ECG_1 ECG_2 ECG_3 Accelerometer_X Acceler...
i ﬁ A Sampling frequencies: 250 Hz 250 Hz 250 Hz 10Hz 10 Hz ...
Fil
ECG_2 S T S e 2 A G e | Duration: 7:05:01.4
-
Tgod I Start time: Monday, May 18, 2015, 8:02:26 AM
. d Endtime: Monday. May 18. 2015, 3.07:27 FM
ECG_3 o i Il"“‘,"‘*" IJ Jl J" J = ID: DEFAULT_DEVICE_ID
| |
I i Data view: Monday, May 18, 2015 10:04:45 AM
AcdX Events
Index Event time
E‘ 1 Maonday, May 18, 2015, 3:07:24 PM
Acq Y
e
Acq Z
100445 AM_10:04:45 AM_10:04:46 AM_1004:47 AM_10:04:48 AM_10:04:49 AM_10:04:49 £ pecdieadl ‘ ‘ Sheirl
5‘

Obrdzek 16 Data z akcelerometru bez fyzické aktivity

Tabulka 13 Popis uZivatelského rozhrani

Soucasti uzivatelského rozhrani

Okno Data zobrazuje namérena data z EKG. Okno Info oo
obsahuje informace o konfiguraci pfistroje Faros, ktera
byla pouzita pfi méreni. Manualné vytvorené udalosti jsou eca2 J AL § i
uvedeny v okné Udalost (Event). e ! ' ;
5 Bl i |
el i i i f
u | |
g Lt s L]
Acc X
ooy B e e
AccZ ] A g et o
10:04:26 AM_10:04:26 AM_10:04:27 AM_10:04:28 AM_10:04:29 AM _10:04:30 AM_10:04:30 2
L&
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Okno Info zobrazuje konfiguraci dat z EKG.
e Nazev souboru (Filename): Nazev souboru EDF.
e Typ pristroje (Device type): Typ pfistroje Faros.

e Vyrobni Cislo (Serial number): Vyrobni ¢islo
pristroje Faros.

e Vzorkovaci frekvence (Sampling frequencies):
Vzorkovaci frekvence datovych kanalG EDF.

e Doba trvani (Duration): Délka zdznamu dat
(hh:mm:ss.s).

e Cas spusténi (Start time): Formatované datum a
¢as spusténi zaznamu.

e Cas ukonéeni (End time): Formatované datum a
¢as ukonceni zaznamu.

o |D: ID stitek nastaveny v pfistroji Faros.

e Zobrazeni dat (Data view): Ukazatel zobrazeni dat
EDF, tj. datum a Cas aktualnich dat v okné
prohlizeni.

Info

Filename: 15-01-40.EDF

Device type: Faros360, Senal number: 1401817

Sampling frequencies: ECG 1000 Hz , Acc 100 Hz

Duration: 1:32:57.8

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

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

ID: DEFAULT_DEVICE_ID

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

Okno Udalosti (Events) zobrazuje ru¢né vytvorené markery
pacienta.

Pro poZadované udalosti je k dispozici moZnost vytvoreni
zprdvy. Zaskrtnuté udalosti (se zaskrtavacimi policky)
budou zahrnuty do zpravy.

»Vybrat/smazat vse” (Select/Clear all) pfepne vybér
udalosti mezi ,Neni vybrano nic” (None selected) a ,,VSe
vybrano” (All selected).

»Zprava o udalostech” (Event report) otevre zpravu ve
formatu PDF v samostatném okné s moznostmi tisku nebo
ulozeni.

Everds

L=
il

Ewent me
Morsiyy. May 18, 3015, 30724 P
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8.2 Menu prohlize¢e eMotion EDF Viewer
Tabulka 14 Nabidky prohliZeCe EDF Viewer

MozZnosti nabidky

Nastroje (Tools): MoZnosti (Options)

Rozvrzeni a parametry protokolu udalosti (Event
Report) Ize spravovat prostrednictvim

nabidky , Nastroje” (Tools) @ ,MoZnosti“ (Options).

Kalibrovat (Calibrate)

Chcete-li kalibrovat zobrazeni mfizky , Datové okno”
(Data window), vyberte v nabidce ,,Nastroje” (Tools)
moznost ,Kalibrovat” (Calibrate). Zmérte modry
obdélnik a zapiste hodnoty niZe. Kliknéte na ,, OK“.

widhge)  BIE00 5]
Hegtinm) 12100 3 Lok [ Concel ]

Nastroje (Tools): View (Zobrazit) (®) eMotion EDF Viewer

Je-li zaznamenano vice signdld (napf. EKG a fyzicka File | Tools | Help

aktivita (3D)), Ize je zobrazit. Pfed otevienim Eo . e -
souboru .edf kliknéte na ,Néstroje“ (Tools) a F & Options au *

»,Zobrazit” (View) a vyberte pozadované typy g Calibrate

signald.
y View b ECG
# ED)

Néapovéda (Help) (¥) eMotion EDF Viewer
Nabidka Napovéda (Help) obsahuje informace File Tools | Help

souvisejici se softwarem, odkaz na webovou stranku

i ” . 0 EDF Manual F1
vyrobce a uzivatelskou pfirucku. [ Open 9

ﬂ Mega Electronics Ltd

o About
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9 ZOBRAZENI NASTROJU V APLIKACI FAROS MANAGER

Zobrazeni Nastroje (Tools) v aplikaci Bittium Faros Manager poskytuje nastroje pro spravu souborl v
pfistroji a aktualizaci firmwaru. Tyto funkce jsou podrobné vysvétleny v této kapitole.

Home Tools About

Save measurement

files Update firmware

Convert EDF file to
SDF/ASC file

Obrdzek 17 Zobrazeni ndstroju v softwaru Faros Manager

9.1 Ulozeni souborl méreni

Soubory méreni lze uloZit z pfistroje do pocitae prostiednictvim zobrazeni Nastroje (Tools) vybérem
moznosti UloZit soubory méreni (Save measurement files).

1. Vyberte soubor(y), které chcete uloZit. Lze uloZit vice soubor( najednou.
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Home

Tools

About

Save measurement files

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

NLASUR LN L WAL

17-57-38E0F
1034 22 EDF
08 57 36EDF
10-38-10.EDF
14.46-25EDF
15-18-22.E0F
15-48-37.EDF
16-19-28.EDF

sk

TOWEL WANL PRI B

TIMO_180
TIMO_180
TIMO_180
TIMO_180
TIMO_180
TIMO 180
TIMO_180
T1MO 180

TIL LocATon

DADATANZ0210828\17-57 38 FDF
DADATAN20210701410-34-22 EDF
DADATAV20210524\08 57 36EDF
DADATAN20211005,10-38-10.EDF
DADATAN20211006414 4625 EDF
DADATANZO211006\15-48-22 EDF
D:\DATAN0211006115-48-27 EDF
DADATA 202110064, 16-19-2B.EDF

Saved location

VRSV ST GATL
62872021
772021
9/24/2021
10/5/2021
10/6/2021
10/6/2021
101672021
1076/2021

Save

WASIHLLNT ST T
1T87:36
103422
08:57:36
103810
14:46:25
154822
15:48:37
16.19:28

CORRIEN
0h_d6m
05d_22h_03m
165

06

10z

08s

06s

REH

T SIATUS RO TN

Obrdzek 18 Ulozeni soubori méreni

2. Kliknutim na tlacitko UloZit (Save) soubory uloZite. UloZené soubory se zobrazi v horni casti

zobrazeni.

Home

=]

Is

About

Save measurement files

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

TILL ARV

17-57 38.EDF
10-34-22 EDF
08-57-36.E0F
10-38-10EDF
14-48-25 EDF
15 48 F2EDF
15 48 ITEDF
16-19-28 EDF

TIMC_130
TIMAC 180
TIMC 130
TIMG_180
TIMO_180
TIRC_1a0
TIMC_180
TIMC 130

TILE Lacanch
DADATAN2OZ1062EN17 57 38 EDF
CADATANZOZT0701,10-34-22 EDF
DADATAN20210824408-57-36. EDF
DADATAN202110054,10-38-10.EDF
CADATAVZ0211 00641 4-48-25.EDF
DADATAN2OZTI006, S 48 22 EOF
CADATAZOZ1I006 5 48 3T EDF
CADATAN20211006416-19-28 EDF

Saved location

WATIRLNIRT STAIT AT
6/28/2021
njzon
220N
10752021
107672021
10/6/2021
1046/2021
104672021

TV AELVLHT ST THE
175736
1W034:22
OB:57:36
103810
144625
15:48:22
15:48:37
1619:28

ECT
@3h_46m

05d 22h 09rm
185

06s

105

s

s

145

S ST SR DTN

Obrdzek 19 Soubory méreni jsou uloZeny
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POZNAMKA P¥istroj Faros pfipojeny k poéitai se zobrazi jako pamétova jednotka USB v Prdzkumniku
souborll Windows (obvykle jako jednotka s ndazvem FAROS_DATA). Pokud pfistroj neni
chranén heslem, Ize k souborlim v pfistroji pristupovat stejnym zplsobem jako k jakémukoli
jinému souboru v operacnim systému Windows.

9.2 Odstranéni ulozenych soubor( z ptistroje Faros

Pfed odstranénim soubor(l méfeni se ujistéte, Ze jsou uloZeny. Pokyny k ukladani soubord naleznete v
kapitole 9.1.

Po uloZeni soubori ze zobrazeni Nastroje (Tools) se zobrazi vyzva:
,Odstranit z pfistroje?” (Delete from device?)

1. Kliknutim na tlacitko ,,Ano” (Yes) potvrdte.
2. Vybrané soubory budou z pfistroje Faros odstranény.

All selected measurement files have been saved successfully

Files saved to PC. Delete them from device?

=]

Obrazek 20 Potvrzovaci dialogové okno odstranéni soubort méreni

9.2.1 Odstranéni soubort pomoci Prizkumnika soubor( Windows

Soubory z pfristroje Faros muzZete také odstranit pomoci Prizkumnika soubord systému Windows.
Postupujte nasledovné:

1. V ptipadé potreby pripojte pfistroj Faros k pocitaci pres USB.
2. Otevrete Prizkumnik soubori v poditaci se systémem Windows.
3. Vyhledejte pfistroj Faros v seznamu pfipojenych zafizeni.
4. Otevrete slozku obsahujici soubory méreni.
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| < | 20250127

3 = Graup by * Item check b =

H Previewpane | Eitra large icons (& Large icons ['] roup by [ ttem check boxes 55
E ** [T Add columns File name extensions 1

Navigation e o = o Sort Hide selected  Options

o e [[HDetails pane = jje EE Content T py- [ Sizeall columnstofit [ Hidden items items -

& Medium icons I
EEH small icons FE List

Current view Show/hide
« - 1 » ThisPC » FAROS_DATA (D:) » DATA » 20250127 |

v & | Search 20250127

Name Date modified Type Size

:Q;:(:;;m [ 09-33-08.EDF
& Downloads

[E] Documents

27.1.20259.33 European Data For... 16 KB

&1 Pictures

L

@ OneDrive - Personal

O ThisPC

¥ 20 Objects
esktop
Documents
& Downloads
b Music

&=| Pictures
B Videos

= Toea DR
— FAROS_DATA (D)

¥ Network

Titem  1item selected 15,2 KB

Obrdzek 21 Vyhleddni slozky obsahujici soubory méreni

Vyberte soubor(y), které chcete odstranit.

Stisknéte klavesu Odstranit (Delete) na klavesnici nebo kliknéte pravym tlacitkem mysi na soubor a
vyberte moznost Odstranit (Delete).

7. Pokud budete vyzvani, potvrdte odstranéni.
POZNAMKA Pred odstranénim soubortl se ujistéte, 7e jsou véechna potiebnd data zalohovana, protoze
tuto akci nelze vratit zpét.
POZNAMKA Odstranéné soubory Ize pfesunout do kose, pokud nejsou trvale odebrany.
POZNAMKA Pokud soubory nelze odstranit, ujistéte se, 7e je nepouZiva jina aplikace.
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9.3 Pievedeni souboru EDF na format Suunto SDF nebo ASCII

Ptistroj Faros prestane podporovat méreni ve formatu SDF/ASC od verze firmwaru 3.2.x. Misto toho
poskytuje aplikace Faros Manager uZivateldm novy nastroj s ndzvem ,Pfevedeni souboru EDF na format
SDF/ASC“ (Convert EDF to SDF/ASC), ktery pomaha pti vybéru a prevodu souboru EDF do formatu SDF
(signdl HRV) a ASC (format ASCII pro data akcelerometru). Dalsi informace o specifikacich soubord SDF a
ASC naleznete v tomto dokumentu: 800608 eMotion LAB — uZivatelska prirucka.

1. V hlavnim zobrazeni vyberte ,Nastroje” (Tools) a poté ,Prfevést soubor EDF na format SDF/ASC”
(Convert EDF file to SDF/ASC file).

2. Vyberte soubor EDF, ktery chcete prevést, kliknutim na volbu ,Vyhledat soubor EDF” (Browse EDF
file).

3. Kliknutim na tlacitko ,,Oteviit” (Open) se provede konverze souboru. Spusti se konverze souboru.

Chcete-li zobrazit misto uloZeni konvertovaného souboru, kliknéte na mozZnost ,Otevfit vystupni slozku”
(Open Output Folder).

POZNAMKA Soubory obsahujici pouze nezpracovanad data EKG (bez R-R, bez ACC) nelze prevést na
SDF/ASC.

' it Fearms Mariager w24 0-1c2

Home Toaols About

Convert EDF file to SDF/ASC file

Please select EDF file to convert

Browse

Conversion output location

Hark

Obrdzek 22 Prevod souboru EDF
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9.4 Aktualizace firmwaru pfistroje

Firmware pfistroje Faros se aktualizuje pomoci funkce aktualizace firmwaru pfistroje aplikace Bittium Faros
Manager.

Nejnovéjsi  soubory  firmwaru  jsou k  dispozici na  webovych strankdach Bittium
https://www.bittium.com/medical/support

Stazené soubory jsou v komprimovaném formatu (zip), proto je nejprve rozbalte na plochu pocitace nebo
do adresare, kde je béhem procesu aktualizace firmwaru snadno najdete. Balicek soubor(l obsahuje dva

samostatné soubory firmwaru a jejich certifikaty. Balicky soubori jsou rozdéleny do dvou rdznych sloZek:
FW Bluetooth a FW pfistroje.

| [ [} = | FIRMWARE-FAROS_H_3.7.3

- a X
Home  Share  View (2]
* O o X B P B | e
Finto ik CoRK 2SS ol pacteshartaut | o p | Dot Remame | hee PrOReTtes | bistory | B invert selection
« b4 TI » Bittium-Faros-Firmware-H-3.7.3 » FIRMWARE-FAROS_H_3.7.3 I v O Search FIRMWARE-FARQS_H_3.7.3 »p
Name Date modified Type Size
o Quickaceess Bluetooth FW 1 File folder
I Desktop * Device FW 1 File folder
¥ Downloads »
[ Documents »
&= Pictures ”
@ OneDrive - Bittium
B ThisPC
J8 3D Objects
[ Desktop
[& Documents
& Downloads
D Music
B
5 Local Disk (C))
= FARDS_DATA (D:)
2items E =l
Obradzek 23 Obsah balicku firmwaru Faros
Po staZeni soubor(l postupujte v aplikaci Faros Manager nasledovné:
1. Vyberte ,Nastroje” (Tools) v horni ¢asti hlavniho zobrazeni aplikace Faros Manager.
2. V nahledu Nastroje (Tools) vyberte mozZnost , Aktualizovat firmware” (Update firmware).
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Home Tools  About

Save measurement Update firmware

files

Convert EDF file to
SDF/ASC file

Obrdzek 24 Zobrazeni ndstroju

3. Zacnéte tim, Ze vyhledate soubory firmwaru v aplikaci Faros Manager kliknutim na tlacitko
Prochazet (Browse).

B foros Manage 341
Home Toaols  About

Please select firmware file location

Browse

Obrdzek 25 Viybér soubort firmwaru
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4. Vyberte umisténi (slozka FW pfistroje), kde se nachdzi prvni soubor firmwaru (FAROS-

FIRMWARE_X_x.x.x.txt) pomoci tlacitka ,Prochazet” (Browse).

Size

[=] FIRMWARE-FAROS_H_3.7.3.6ct
& Downloads
Documents  #

[&] Pictures

18.3.202510.27 Text Document 672 KB

-
@ OneDrive - Bittiun

0 This PC
8 3D Objects
I Desktop
Documents
- Downloads
D Music
[ Pictures
B Videos
i Local Disk (C)
= FAROS_DATA (Dt

v

File pame: | FIRMWARE-FAROS_H_3.7.3.txt

# Choose firmware file %
« 4 » ThisPC » Desktop > Bittium-Faros-Firmware-H-3.7.3 xIF\RMWAREFAROS_H_B.?.B > Device FW I v| @/ | Search Device Fw »
Organize ~  New folder =~ m @
A Name - Date modified Type
# Quick access

w \I TXTfiles (bxct) o I

QOpen Cancel
Obrazek 26 Vlybér prvniho souboru firmwaru
5. Vyberte umisténi (slozka FW Bluetooth), kde se nachazi druhy soubor firmwaru
(FAROS_x_BTFW_x.x.x.xxx_x.x.X.BIN) pomoci tlacitka , Prochazet” (Browse).
# Choose Bluetooth firmware file X
€« * > ThisPC » Desktop » Bittium-Faros-Firmware-H-3.7.3 IF\RMWARErFAROSﬁHj.?.} » Bluetooth FW I v O Search Bluetooth FW »r
Organize v New folder =~ O @
. . Date modified Type Size
# Quick access
I Deskiop - D FAROS_H_BTFW_1.7.0.217_2.4.0.8IN 18.2.2025 10.27 BIN File 124 KB
& Downloads  #

Documents  #
[&] Pictures -
@ OneDrive - Bittiun
[ This PC
2B 3D Objects
[ Desktop
Documents
< Downloads
b Music
] Pictures
& videos
i Local Disk (C)
= FAROS_DATA (D:

-

File name: | FAROS_H_BTFW_1.7.0.217_2.4.0.BIN

v‘ BIN files (*.bin) =

Obrdzek 27 Vybér druhého souboru firmwaru
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6. Po vybéru obou soubor( se spusti aktualizace firmwaru.

' B saves Mnager i Lol - %
Home Tools About

Ylease select firmware file jocation

C:Weershollibm'Deskiop'Bittium Faros Firmware H 3.6.8\FIRMWARE-FAROS_H_3.6.8\Device FWIFIRMWARE-

Updating devics firrmwars.

Obrdzek 28 Probihd aktualizace firmwaru

DULEZITE: Béhem  aktualizace firmwaru NEODPOJUITE pfistroj Faros od poéitace!

PFistroj Faros se béhem aktualizace automaticky odpoji od pocitace. BEhem této doby nebude mit aplikace
Faros Manager zadné spojeni s pristrojem.

Restart pristroje signalizuje blikani kontrolek pfistroje. Zelena kontrolka na pfistroji také rychle blika, kdyz
pfistroj provadi aktualizaci firmwaru.

Po Uspésné aktualizaci firmwaru se aplikace Faros Manager vrati na hlavni obrazovku a zobrazi se
aktualizovany pfistroj a jeho nastaveni jako obvykle.

Reseni problém

Pokud aplikace Faros Manager pfistroj po aktualizaci firmwaru nerozpozna nebo se zd3, Ze byla aktualizace
firmwaru prerusena, mohou nasledujici kroky pomoci obnovit proces aktualizace firmwaru:

1. Restartujte software Faros Manager.
2. Znovu pfipojte ptistroj Faros k pocitaci pomoci kabelu USB.
3. Stisknéte a podrzte tlacitko na pfistroji Faros po dobu > 12 sekund, azZ se pfistroj resetuje.
4. Proces aktualizace se obnovi, kdyz se aplikace Faros Manager propoji s pfistrojem.
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10 UDRZBA A SERVIS

Pfistroj Faros nevyzaduje zadnou udrzbu kromé dobijeni baterie. Pro zajisténi spravné funkce dodrzujte
nasledujici jednoduchd bezpecnostni opatreni:

e S pfistrojem zachazejte opatrné.

e  Pfistroj skladujte mimo prasna a znecisténda mista.

e Chrante pfistroj pred vlihkosti a extrémnimi teplotami.

e Pouzivejte pouze prislusenstvi schvalené spolecnosti Bittium.

e Pokud je v USB konektoru pfistroje vlhkost, nechte ho pred nabijenim dvé hodiny vyschnout.
e Pokud pfistroj nepouzivate, odpojte od néj sadu kabel(.

e Pfipojujte sadu kabeld pouze k pfistroji Faros.

e  Pfistroj nerozebirejte. Pokud dojde k problému, resetujte pristroj stisknutim tlacitka.

e Uchovavejte pfistroj Bittium Faros mimo dosah malych déti a domacich zvitat.

Nepokousejte se pfistroj opravovat nebo upravovat. Pokud nedokdzete vyresSit problém s pfistrojem,
pozadejte o podporu na adrese medical.support@bittium.com.

10.1 Cigténi
10.1.1 Pristroj Faros, Bittium Safeport a sady kabell

Ptistroj Faros, kolébku Safeport a sady kabel( Ize Cistit otfenim hadfikem nepoustéjicim vldkna navlhéenym
v Cistici kapaling, jako je jemny roztok mydla na ruce nebo voda. K dezinfekci Ize pouzit hadfik nepoustéjici
vldkna navlhéeny v dezinfekénim prostfedku bez obsahu alkoholu. Doporucéeny zpUsob cisténi: Cistici a
dezinfekéni ubrousky bez obsahu alkoholu pro zdravotnické prostredky, napt. ubrousky mikrozid® sensitive.

POZNAMKA Nepouzivejte Cistici kapaliny, které obsahuji étery, ketony nebo ¢&aste¢né halogenované
nebo aromatické uhlovodiky! Pfed pouzitim dbejte na to, aby byly USB konektory suché!

POZNAMKA P¥i &i$téni pFistroj neotirejte prili§ silné. NepouZivejte kapaliny na bazi alkoholu ani korozivni
chemikalie! Neponorujte kabely do vody! Kabely ani méfici pfistroje neoplachujte Cistici
kapalinou!

800953 Bittium Faros Manual -cz 60 (82)

Verze 10.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2026


mailto:medical.support@bittium.com

10.1.2 Adaptér OmegaSnap

Adaptér OmegaSnap lze Cistit otiranim hadfikem nepoustéjicim vldkna navlhéenym v Cistici kapaliné, jako je
jemny roztok mydla na ruce nebo voda. K dezinfekci Ize pouzit hadfik nepoustéjici vidkna navlhéeny v
dezinfekénim prostfedku bez obsahu alkoholu. Doporucéeny zplsob Cisténi: Cistici a dezinfekéni ubrousky
bez obsahu alkoholu pro zdravotnické prostredky, napf. ubrousky mikrozid® sensitive.

POZNAMKA Nepouzivejte Cistici kapaliny, které obsahuji étery, ketony nebo ¢aste¢né halogenované
nebo aromatické uhlovodiky! Pfed pouzitim dbejte na to, aby byl USB konektor suchy!

ve vev

POZNAMKA P¥i &i$téni pistroj neotirejte pfili§ silné. NepouZivejte kapaliny na bazi alkoholu ani korozivni
chemikalie! Méfici pfistroje neoplachujte Cistici kapalinou!

10.2 Vymeéna baterie pfistroje

Baterie pfistroje Faros je vestavénou soucasti pristroje a muZe ji vyménit pouze spolecnost Bittium
Biosignals Ltd. Zivotnost baterie zavisi na rezimech pouzivani pfistroje a nabijecich cyklech. Doporuduje se
vymeénit baterii po 300 cyklech; pfi normalnim pouzivani tato situace nastane pfiblizné za 2,5-3 roky.

Pokud je potfeba vyménit baterii, kontaktujte mistniho distributora nebo spole¢nost Bittium Biosignals Ltd.
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11 CASTO KLADENE DOTAZY

Co mam délat, kdyz mam s pfistrojem Faros potize?

Nejprve se podivejte, zda odpovéd na svou otdzku nenajdete v uzivatelské pfirucce a mezi nize uvedenymi
Casto kladenymi dotazy. Pokud nemulZete najit feSeni v uZivatelské prirucce, kontaktujte nas
prostfednictvim naseho servisniho portalu:

1) Navstivte stranku: https://dojo.bittium.com/medical

2) Vytvorte si ucet pro prihlaseni do portalu.
3) Odeslete pozadavek na podporu spolec¢nosti Bittium prostiednictvim portélu.

PoZadavek na podporu mizete také zaslat e-mailem na adresu: medical.support@bittium.com

Jak si mohu prohlédnout zaznamenané srdec¢ni udalosti?

Srdecni udalosti zaznamenané systémem Faros Ize prohlizet pomoci softwaru, ktery je tfeba zakoupit
samostatné. Chcete-li ziskat nabidku a dalsi informace, kontaktujte nas na adrese
medical.support@bittium.com

Jak poznam, Ze je baterie pfistroje plné nabita?

Po Uplném nabiti baterie a pokud je pfistroj pfipojen k pocitaci pomoci kabelu micro-USB, sviti modré LED
kontrolky nepretrzité. Pfed prvnim pouZitim nezapomerite pfistroj Faros plné nabit.

U mého posledniho méreni byly ¢as a datum méreni zcela nespravné. Proc je tomu
tak? Jak mohu tento problém vyresit?

Pfi dodani je Cas pristroje synchronizovan s finskym ¢asem (UTC +2, EET). Hodiny je proto nutné pred
prvnim pouzitim synchronizovat. Pokud je baterie pfistroje vybita, mlze dojit ke zméné Casu v pfistroji.
Proto doporucujeme synchronizovat hodiny pfistroje pfi kazdém pfipojeni k pocitaci (bud’ pfi nabijeni nebo
pfi stahovani dat z pfistroje).

Potiebuji ke stahovani namérenych dat z pfistroje néjaky software?

Ne, v tomto pripadé neni nutny zZadny software. Po pfipojeni pristroje k pocitaci pfes USB mlzete prochazet
pevny disk pfistroje (nazev ,FAROS_DATA“) a kopirovat/vyjimat a vkladat potfebné soubory do pocitace.
Pokud chcete, mlzZete soubory méfeni oteviit také prfimo pomoci softwaru z paméti pristroje. Pfipadné
mUZete k uloZeni souborli méreni pouzit aplikaci Faros Manager.

Jak mohu resetovat sv(j pfistroj Faros?

Zacnéte stisknutim tlacitka. Stisknéte a podrzte tlacitko, dokud vSechny kontrolky LED jednou nebliknou
(priblizné 10 sekund).
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Jak mohu zménit rezimy méfeni pfistroje?
Prejdéte na pevny disk pfistroje Faros Data. Na tomto pevném disku najdete soubor FarosManager.exe,

pomoci kterého muzZete zménit nastaveni méreni. Dalsi informace o pouZivani aplikace Faros Manager
naleznete v kapitole 6.

Jaky datovy format bych mél zvolit pro své méreni, SDF (Suunto Data Format) nebo
EDF (European Data Format)?

Pokud chcete méfit EKG nebo vytvaret markery udalosti k namérenym datim, musite jako uloZeny datovy
format vidy pouzit EDF. Mate-li zajem pouze o méreni intervall R-R a fyzické aktivity, mQzZete si vybrat mezi
EDF a SDF. Chcete-li ulozit data RR a akcelerace ve formatu textového souboru, je vhodnéjsi pouzit SDF.
Oba datové formaty jsou pomérné globalni, proto existuje celd fada softwaru, ktery tyto soubory muze
otevrit. Upozorinujeme, Ze SDF neni podporovan pocinaje verzi Faros 3.2.x.

Co délat, pokud aktualizace firmwaru nefunguje spravné nebo pfistroj po neuspésné
aktualizaci firmwaru nereaguje?

Pokud je proces aktualizace firmwaru dokoncen, ale firmware se neaktualizoval, zkuste to znovu pomoci
jiného portu USB na poéitaci. Ridte se pfitom pokyny v kapitole 9.1.2.

Co mize byt pric¢inou Spatné kvality namérenych dat?
Pokud pouZivate jednordzové elektrody, nejprve zkontrolujte, zda jsou suché ¢i nikoli. Se suchymi

elektrodami bude kvalita zaznamenanych dat horsi. Jakmile sdcek s elektrodami oteviete, nezapomerite jej
tésné a pevné uzavrit, aby nedoslo k vysuseni elektrod.

Pokud pouZivate pas pro méreni srdecni frekvence, méli byste pred nasazenim pdasu navlhcit povrch
elektrod vodou, abyste zajistili lepsi kontakt a kvalitu signalu.

Pokud oba vyse uvedené dlvody problém nezplsobily, mlZete se pokusit pristroj resetovat. Pokud
resetovani pristroje nepomze, pozadejte o pomoc na adrese medical.support@bittium.com.

Jakd je vhodna vzorkovaci frekvence pfi méreni EKG?

To z velké ¢asti zavisi na Ucelu poufZiti pristroje. Pro vétSinu mérfeni a analyz je vhodna vzorkovaci frekvence
250 Hz nebo 125 Hz. Pokud jsou pro analyzu a diagnostiku EKG nebo HRV zapotrebi presnéjsi udaje EKG,
doporucujeme pouzit vzorkovaci frekvenci 500 Hz nebo vyssi.

Pfistroj Faros se nespusti. Co muze byt pfi¢inou tohoto problému?

Je dulezité si uvédomit, Ze pfristroj Faros vyuzZiva energii baterie i v pohotovostnim rezimu (rezim
Lvypnuto”). Napfiklad vnitfni hodiny pristroje vyuzivaji baterii k udrZeni sprdvného casu i v dobé, kdy je
zafizeni vypnuté. Proto doporucujeme pfistroj nabijet pred kazdym mérenim nebo alespori po nékolika
dnech v pohotovostnim rezimu.
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Pro€ se v systému Windows zobrazuje zprava, ze disk pFistroje obsahuje chyby a ma
byt zkontrolovan?

K chybé disku maze dojit, kdyZ pristroj neni bezpecné odpojen od pocitade. Postupujte podle pokyn( v ¢asti
4.5.2.
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12 REGULATORNI INFORMACE

12.1 Klasifikace EU

V souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS: Zdravotnicky prostfedek tFidy lla

EN 60601-1: Vnitfné napdjené zafizeni

12.1.1 Prohlaseni o shodé

Timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasujeme, Ze nize uvedeny vyrobek je v souladu s ustanovenimi
smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 (a finskych narodnich zdkond 1505/94 a 1506/94)
tykajicich se zdravotnickych prostfedkl. PFi pouZiti s externim vyhodnocovacim softwarem plati toto
prohlaseni o shodé pro hardware Faros.

Obchodni nazev: Produktova fada Faros
Model(y): Faros 180

Faros 360
Klasifikace podle MDD: Trida lla

Pro splnéni pozadavki byly pouZity nasledujici normy:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vieobecné
pozZadavky na zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkcnost.

e |EC 60601-1-2: 2014, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Veobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma: Elektromagnetickda kompatibilita —
PoZadavky a zkousky.

e |EC 60601-2-47:2012, 2Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost
ambulantnich elektrokardiografickych systému.

e |EC 60601-1-11:2015+AMD1:2020, Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-11: Vieobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostfedi domaci
zdravotni péce.

e |EC 62366-1:2015+AMD1:2020, Zdravotnické prostfedky — Aplikace techniky pouzitelnosti na
zdravotnické prostredky.

e |EC 62304:2006, Software zdravotnickych prostfedk(i — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru.

e Podle vyrobce moduld Bluetooth: Moduly Bluetooth spliuji poZadavky smérnice o
elektromagnetické kompatibilité 89/336/EHS ve znéni smérnic 92/31/EHS a 93/68/EHS v ramci
pozadavk( na oznaceni CE.
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12.2 Urcené pouziti

Ptistroj Faros je ambulantni zaznamnik a vysila¢ pro data EKG a pohybu (akcelerometr). Pfistroj Faros miize
provadét méreni EKG, méfeni dat v intervalu R-R a zachycovat pohyb pacienta. VSechna data se
zaznamenavaji do interni paméti pfistroje.

Pristroj Faros monitoruje EKG pacienta a generuje markery udalosti pomoci vestavénych algoritm detekce
arytmie. Data zaznamenana zafizenim lze analyzovat jinymi zpracovatelskymi systémy za ucelem vytvoreni
zprav nebo je lze pres Bluetooth prenést do dopliikovych systému pro daldi analyzu. Tyto systémy mohou
byt systémy tretich stran nebo mohou byt navrzeny, spravovany a/nebo vlastnény spolec¢nosti Bittium.

PFistroj Faros je urcen pro dospélé a pediatrické pacienty, ktefi vyzaduji monitorovani zivotnich funkci, at uz
v nemocnici nebo mimo nemocnici, nebo v prostredi zdravotnického zafizeni.

Pfistroj Faros negeneruje interpretacni prohlaseni. Za kone¢nou interpretaci a diagnézu odpovida lékafr.
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Pfiloha 1. Elektromagnetické emise

Prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pfistroj Faros je vhodny pro poufZiti v elektromagnetickém prostredi popsaném nize. Uzivatelé by méli
zajistit, aby byl pristroj v takovém prostfedi pouZzivan.

Zkouska emisi Shoda s predpisy Elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 Pfistroj Faros pouZiva vysokofrekvenéni energii
vyhradné pro svou vnitfni funkci. Radiofrekvenéni

CISPR11 . . . s .
emise jsou proto velmi nizké a je

VF emise Tfida B nepra’vdepodobnt.a, ’ze bx d?chazelo k ruSeni
okolnich elektronickych zafizeni.

CISPR11
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Pfiloha 2. ZkuSebni Urovné odolnosti

Zakladni norma EMC
nebo zkusebni metoda

Zkusebni turovné odolnosti

ELEKTROSTATICKY

IEC 61000-4-2

* 8 kV kontakt

VYBOJ +2kV,+4kV, £8kV, +15kV vzduch

Vyzafovana VF EM IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m

pole 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz

Blizka pole z VF IEC 61000-4-3 Viz ptiloha 2

bezdratovych

komunikacnich

zafizeni

JMENOVITA magnetickd | IEC 61000-4-8 30 A/m

pole sitového kmitoctu 50 Hz nebo 60 Hz

Ruseni Sitena vedenim, EC 61000-4-6 3V 3V

indukovanym VF poli

0,15 MHz — 80 MHz

6 V v pasmech ISM mezi
0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vv pasmech ISM a
amatérskych radiovych
pasmech mezi

0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti

IEC 61000-4-11

Neni relevantni

Preruseni napéti

IEC 61000-4-11

Neni relevantni

Razové impulzy IEC 61000-4-5 Neni relevantni
Mezi vedenimi

Razové impulzy IEC 61000-4-5 Neni relevantni
Mezi vedenim a zemi

Rychlé elektrické IEC 61000-4-4 Neni relevantni

prechodné jevy / skupiny
impulz{
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Zkusebni Pasmo Provozni modulace—=  maximalni  Vzdalenost ZKUSEBNi
kmitocet (MHz) vykon (m) UROVEN
(MHz2) (W) ODOLNOSTI
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzni 1,8 0,3 27
modulace
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 2 0,3 28
FRS 460 Odchylka £ 5
kHz
1 kHz sinusovy
710 704-787 | LTE pasmo 13, Pulzni 0,2 0,3 9
17 modulace
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM Pulzni 2 0,3 28
800/900, modulace
870 TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 1700-1990, GSM 1800; Pulzni 2 0,3 28
CDMA 1900; modulace
1845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
1970 Pasmo LTE 1;

3,4; 25; UMTS

2450 2400-2570 Bluetooth, Pulzni 2 0,3 28
WLAN, modulace
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
pasmo LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 Pulzni 0,2 0,3 9
a/n modulace
5500 217 Hz
5785
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Ptiloha 3. Doplrikové informace k elektrodam Bittium OmegaSnap

Nepouzivejte elektrody Bittium OmegaSnap™, aniz byste si nejprve prostudovali nasledujici upozornéni.

VSeobecné vystrahy, upozornéni a bezpecnostni opatieni

VYSTRAHA: Elektrodu nerozebirejte, nepokousejte se ji opravovat ani upravovat.

VYSTRAHA: Nebezpeéi udueni! Uchovavejte mimo dosah malych déti a domacich zvitat.

UPOZORNENI: Adaptér OmegaSnap ma pfi pfipojeni k zafizeni Faros stupefi ochrany krytem
IP 67. Stupen ochrany krytem IP67 znamen3, Ze pfistroj je chranén pred prachem a mize
byt ponotfen do vody o hloubce 1 metru po dobu 30 minut. Pfistroj Faros a adaptér
OmegaSnap lze pouzivat ve sprse, pokud jsou navzajem propojeny.

UPOZORNENI: Provozni prostiedi: Prostiedi profesiondlniho zdravotnického zafizeni a
prostfedi domdci péce.

UPOZORNENI: S elektrodou OmegaSnap™ zachazejte opatrné.

UPOZORNENI: Elektroda OmegaSnap neni vhodna pro pouZiti v prostfedi MR.

UPOZORNENI: Elektroda OmegaSnap neni uréena k soucasnému pouZiti s
vysokofrekvenénim (VF) chirurgickym zafizenim nebo s defibrilatorem.

UPOZORNENI: Pacienti s aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem (napfiklad

>bB>B>bBB BPP

kardiostimulatorem apod.) se pred pouzitim maji poradit s dohliZejicim lékafem nebo jinym
oSetfujicim Iékafem.

800953 Bittium Faros Manual -cz 70 (82)

Verze 10.0.0 © Bittium Biosignals Ltd 2026



> B B

POZNAMKA

POZNAMKA

POZNAMKA

POZNAMKA

POZNAMKA

Symboly

Bittium

UPOZORNENI: Pouziti neschvéleného pfislusenstvi mdze zplsobit poskozeni elektrody
OmegaSnap.

UPOZORNENI: Vodivé &asti elektrod a pFislusné konektory pro pfilozné ¢&asti, véetné
neutrdlni elektrody, se nesmi dotykat jinych vodivych ¢asti, véetné uzemnéni.

UPOZORNENI: Pfenosnd vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) se nemaji pouzivat blize nez 30 cm (12 palcl) k
jakékoli ¢asti pristroje, véetné kabelll specifikovanych spole¢nosti Bittium Biosignals Ltd. V
opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni funkce tohoto zafizeni.

V pfipadé zkratu ve vstupnich nebo vystupnich ¢astech elektrody OmegaSnap jsou svodové
proudy na pfipojenich pacienta omezeny na pfijatelnou Uroven.

Ruseni EMC mUze zpUsobit interference a/nebo Sum v namérenych datech.

Elektrodu OmegaSnap nelze pouzit opakované. Pfi opakovaném pouziti elektrody
OmegaSnap muzZe dojit ke zhor3eni jeji funkce nebo kontaminaci elektrody.

Vzdy dodrzujte pokyny pro jednordzové elektrody, které se pouZzivaji pro zaznamy.

Jakakoli zavaind neZddouci pfihoda, k niZ dojde v souvislosti s prostfedkem, by méla byt
oznamena vyrobci a prislusnému organu c¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

Vysvétleni

Elektroda je opatfena znackou CE, ktera potvrzuje shodu s nafizenim Rady 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich.

Datum vyroby.
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Vyrobce.

Pouzit do data.

® Elektrody jsou jednorazové.

Ctéte navod k poufiti.

Cislo 3arze.

M D Zdravotnicky prostredek.

Oznatuje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku

CH |REP

Kontraindikace

Elektroda OmegaSnap neni urena pro novorozence nebo déti s hmotnosti nizsi nez 10 kilograma.
Elektroda OmegaSnap je kontraindikovana u pacientl vyzadujicich monitorovani Zivot ohrozujicich arytmii v
nemocnici.

Nepfiznivé udalosti

Elektroda OmegaSnap mUzZe zplsobit podrazdéni kize, nejsou vsak zndmy zadné dalsi nezadouci ucinky
souvisejici s jejim pouzivanim. Jakoukoli zadvainou neZadouci ptihodu, k niz dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, oznamte vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu, v némz uZivatel a/nebo pacient sidli.

Urdené poutziti
Elektroda Omega EKG je elektrokardiografickd (EKG) elektroda, ktera se aplikuje na povrch lidského téla za

Ucelem prenosu signalu EKG na povrchu téla do ambulantniho EKG pfistroje. Elektroda Bittium OmegaSnap
je urcena k poutZiti s pristrojem Bittium Faros.

Klasifikace EU
V souladu s MDR 2017/745: Zdravotnicky prostfedek tfidy |
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Odpovédnost uzZivatele

Tento vyrobek je nutno sestavit, provozovat, udrzovat a opravovat v souladu s dodanymi pokyny.

Vadny vyrobek se nesmi pouzivat. Poskozené, opotiebené, chybéjici, nelplné, zdeformované nebo
kontaminované dily je tfeba okamZzité vyménit. Pokud by byla nutnd jakdkoli oprava nebo vyména,

doporucujeme dorucit pristroj mistnimu distributorovi nebo spoleénosti Bittium Biosignals Ltd k provedeni
servisu.

UZivatel vyrobku nese vyhradni odpovédnost za jakoukoli poruchu zplsobenou nespravnym pouzivanim,
chybnou udrzbou, nespravnou opravou, poskozenim nebo zménou provedenou kymkoli jinym nez
spole¢nosti Bittium Biosignals Ltd nebo jejim autorizovanym servisnim persondlem.

Podminky prostredi
Podminky pro prepravu a skladovani
Elektroda OmegaSnap se musi prepravovat a skladovat za nize uvedenych podminek.
e -20°Caz+60 °C (preprava)
e -20°Caz +60 °C pfi relativni vlhkosti vzduchu do 90 %, nekondenzujici (skladovani)
o 1 meésic skladovani: -20 °C az +60 °C
o 3 mésice skladovani: -20 °C az +45 °C
o 12 mésict skladovani: -20 °C az +25 °C
e Obcasné skladovani a preprava: -40 °C az +70 °C
Podminky pro nepretrzity provoz
Elektroda OmegaSnap se musi pouZivat za nize uvedenych podminek:
e Rozsah teplot +0 °C az +45 °C
e Rozsah relativni vlhkosti 15 aZ 90 %, nekondenzujici

e Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa az 1060 hPa.
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Technické specifikace a funkce
Tabulka 15 Specifikace EKG elektrody OmegaSnap 1-CH

Technicka specifikace Hodnota

Rozméry 170 x 54 mm, bez podkladové vrstvy

Doba noseni 7 dni

Klasifikace IP IP67 (pfistroj Faros s adaptérem OmegaSnap 1-CH)
Typ kontaktu s pokoZzkou Neinvazivni

Sterilita Nesterilni

Doba kontaktu s pokoZkou 7 dni

Ugel Ambulantni EKG

Pro jedno pouZiti Ano

Standard pro zdznam Holter

Typ zdznamu Nepretrzity

Tabulka 16 Specifikace EKG elektrody OmegaSnap 2-CH

Technicka specifikace Hodnota

Rozméry 183,1 x 130,2 mm, bez podkladové vrstvy
Doba noseni 7 dni
Klasifikace IP IP67 (pfistroj Faros s adaptérem OmegaSnap Multi-
CH)
Typ kontaktu s pokoZkou Neinvazivni
Sterilita Nesterilni
Doba kontaktu s pokozkou 7 dni
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Ucel Ambulantni EKG
Pro jedno pouziti Ano

Standard pro zdznam Holter

Typ zdznamu Nepretrzity

Tabulka 17 specifikace EKG elektrody OmegaSnap 3-CH

Technicka specifikace Hodnota

Rozméry 265,4 x 227,5 mm, bez podkladové vrstvy
Doba noseni 7 dni
Klasifikace IP IP67 (pfistroj Faros s adaptérem OmegaSnap Multi-

CH)

Typ kontaktu s pokoZkou Neinvazivni
Sterilita Nesterilni
Doba kontaktu s pokozkou 7 dni

Ueel Ambulantni EKG
Pro jedno pouziti Ano

Standard pro zdznam Holter

Typ zdznamu Nepretrzity

Tabulka 18 Specifikace EKG elektrody MiniSnap 1-CH

Technicka specifikace Hodnota

Rozméry 115 x 38 mm, bez podkladové vrstvy
Doba noseni 24 hodin
Klasifikace IP IP67 (pfistroj Faros s adaptérem OmegaSnap 1-CH)
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Typ kontaktu s pokoZkou Neinvazivni
Sterilita Nesterilni

Doba kontaktu s pokozkou 24 hodin

Ueel Ambulantni EKG
Pro jedno pouziti Ano

Standard pro zdznam Holter

Typ zdznamu Nepretrzity
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Pfiloha 4. Doplnujici informace o pfistroji Bittium Faros 180L

VSeobecné vystrahy, upozornéni a bezpecnostni opatieni

Nepouzivejte pfistroj Bittium Faros 180 L™, aniZ byste si nejprve prostudovali nasledujici upozornéni.

> B> B BPPEPPB P

VYSTRAHA: Piistroj nerozebirejte, nepokousejte se jej opravovat ani upravovat.

VYSTRAHA: Bittium Faros 180L neni vhodny pro pfimé pouZiti na srdci.

VYSTRAHA: P¥i provozu ptistroje Bittium Faros 180L se soucasné nedotykejte ¢asti pocitace,
dokovaci stanice ani jinych nez zdravotnickych elektrickych zafizeni a pacienta.

VYSTRAHA: Aby se zabranilo nebezpeéi Urazu elektrickym proudem a elektromagnetickému
ruseni, musi pocita¢ a souvisejici zafizeni pouzivané s EKG snimafem Faros splfiovat
pozadavky normy IEC/EN 60950 (bezpecnost zafizeni IT a kancelafskych zafizeni) nebo EN
60601-1 (bezpecnost zdravotnickych elektrickych pristrojl). Pokud se v prostiedi pacienta
pouziva pocita¢, ktery nespliiuje pozadavky normy IEC/EN 60601-1, musi byt pocita¢ a
periferni zatizeni pfipojeny pomoci izola¢niho transformatoru, ktery tyto pozadavky splnuje.

VYSTRAHA: Nepokousejte se o vlastni diagnostiku nebo 1é¢bu na zakladé ziskanych dat.

UPOZORNENI: Klasifikace IP pfistroje Bittium Faros 180L je IP67.

UPOZORNENI: Provozni prostfedi: Prostfedi profesionalniho zdravotnického zafizeni a
prostfedi domdci péce.
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UPOZORNENI: Pfistroj Bittium Faros 180L sam o sobé& neposkytuje diagndzu, za interpretaci
Udajli EKG odpovida dohlizejici 1ékar.

UPOZORNENI: Pokud byla pacientovi provedena defibrilace a EKG p¥istroj Faros a pfilozna
¢ast byly v daném okamziku pfipojrny k pacientovi, musi byt pfistroj Faros a pfiloznd c¢ast
pred dalsim pouzitim odeslany vyrobci ke kontrole.

UPOZORNENI: P¥istroj Bittium Faros 180L neni vhodny k pouZiti v prostfedi MR.

UPOZORNENI: Pfistroj Bittium Faros 180L neni uréen k soucasnému pouZiti s
vysokofrekvencnim (VF) chirurgickym vybavenim nebo s defibrilatorem.

UPOZORNENI: Pacienti s aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem (naptiklad
kardiostimulatorem apod.) se pred pouzitim maji poradit s dohliZejicim lIékafem nebo jinym
oSetfujicim Iékarem.

UPOZORNENI: PFenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zatizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) se nemaji pouZivat blize nez 30 cm (12 palcl) k
jakékoli Casti pristroje, véetné kabell specifikovanych spolecnosti Bittium Biosignals Ltd. V
opacném pfripadé by mohlo dojit ke zhorseni funkce tohoto zatizeni.

UPOZORNENI: Pouzivejte EKG pfistroj Faros s pfisluenstvim dodanym spoleénosti Bittium

> B b b b b bk

Biosignals Ltd. Jiné kabely a pfislusenstvi mohou negativné ovlivnit funkci pfistroje.

POZNAMKA Ru$eni EMC maze zplsobit interference a/nebo $um v namérenych datech.
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Jakakoli zavazind nezddouci ptihoda, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, by méla byt
oznamena vyrobci a pfislusnému organu c¢lenského statu, v némz uZivatel a/nebo pacient
sidli.

Bittium Faros 180 L nedisponuje zadnymi funkcemi elektrické stimulace.

Udaje z akcelerometru nejsou v zafizeni analyzovény ani rozlidovany podle jednotlivych
fyzickych aktivit.

Pfistroj Bittium Faros 180L ma byt pro Uclely bezdratové komunikace umistén nejvyse 10
metr( od zafizeni Bluetooth.

Materidly pouzdra EKG snimale Faros jsou testovdny a spliuji pozadavky na
biokompatibilitu dle normy ISO 10993.

Pokud pouzdro nebo sada kabelli zptisobi nezadouci reakce, jako jsou puchyie a paleni,
prestaiite pristroj pouZivat.

Pfi méfreni pomoci sad kabell doporucuje spolecnost Bittium pouZzivat se snimacem Faros
jednorazové EKG elektrody AMBU s oznacenim CE. Pred vybérem elektrody se musi obsluha
pacienta zeptat na alergie. Elektrody EKG mohou zpUsobit mirné podrazdéni klze, ¢ervené
tecky nebo vyrazku.

Pokud elektroda zplisobuje nezadouci reakce, jako jsou puchyfe a paleni, prestarite
pFistroj pouzivat a odstrarite EKG elektrody z pokozky.

PfestoZe jsou materidly pouzité v EKG s nimaci a kabelech Faros a EKG elektrodach
biokompatibilni, mze dojit k mirnému podrazdéni kGze nebo vyrazice. Denné kontrolujte,
zda na kuzi nedochazi k Zadné kozni reakci.
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Prohlaseni o shodé

Timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasujeme, Ze nize uvedeny vyrobek je v souladu s ustanovenimi
smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 (a finskych narodnich zdkond 1505/94 a 1506/94)
tykajicich se zdravotnickych prostfedkl. Pfi pouziti s externim vyhodnocovacim softwarem plati toto
prohlaseni o shodé pro hardware Faros.

Obchodni nazev: Produktova fada Faros
Model(y): Faros 180L
Klasifikace podle MDD: Trida lla

Pro splnéni pozadavkl byly pouZzity nasledujici normy:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

e |EC 60601-1-2: 2014, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Veobecné pozadavky na zakladni
bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma: Elektromagnetickd kompatibilita —
Pozadavky a zkousky

e |EC 60601-2-47:2012, 2Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost
ambulantnich elektrokardiografickych systéma

e |EC 60601-1-11:2015, Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-11: Vdeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost — Skupinovd norma: Pozadavky na zdravotnické
elektrické pfistroje a zdravotnické elektrické systémy pouZivané v prostfedi domdaci zdravotni péce

e |EC 62366-1:2015, Zdravotnické prostfedky — Aplikace techniky pouZitelnosti na zdravotnické
prostfedky

e |EC 62304:2006, Software zdravotnickych prostfedk( — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

e Podle vyrobce moduld Bluetooth: Moduly Bluetooth spliuji poZadavky smérnice o
elektromagnetické kompatibilité 89/336/EHS ve znéni smérnic 92/31/EHS a 93/68/EHS v ramci
pozadavk( na oznaceni CE.
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VYROBCE

Ptistroje Bittium Faros 180, Faros 180L a Faros 360 splfiuji poZzadavky smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS a jsou odpovidajicim zpisobem oznaceny znackou CE 0537. Elektroda Bittium
OmegaSnap splfiuje pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745 a je odpovidajicim
zpUsobem oznacena znackou CE.

Vyrobeno pro:

Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

Finsko

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

Web: https://www.bittium.com
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Drzitel rozhodnuti o registraci prostfedku podle smérnice MDD v Evropé:
Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6

70800 Kuopio

O Ce (€

0537

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

Web: https://www.bittium.com

WEBOVA STRANKA

Aktualni informace o vyrobcich, dokumenty a novinky naleznete na webovych strankach spole¢nosti Bittium na adrese
www.bittium.com

PRODEJ

V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se vyrobkd Bittium se obratte na svého obchodniho zastupce.

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

SERVIS

Mate-li jakékoli problémy se zdravotnickymi vyrobky Bittium, kontaktujte nasi technickou podporu na adrese

medical.support@bittium.com

Kontaktni Gdaje zplnomocnéného zéstupce spole¢nosti Bittium pro Svycarsko

evismo AG, Schweighofstrasse 409, 8055 Curych, Svycarsko
CH |REP
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