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ALLGEMEINES

Bittium Device Manager ist eine Software zur Konfiguration und Verwaltung kompatibler Bittium-EKG-
Gerate, wie zum Beispiel des Faros Pro. Die Software bietet Tools zur Konfiguration der
Gerateeinstellungen, zur Verwaltung aufgezeichneter Daten und zur Wartung der Geratesoftware. Wenn
ein Gerat mit dem Windows-Computer verbunden ist, ermdglicht die Software den Zugriff auf dessen
Konfigurationsparameter, aufgezeichnete Daten und Statusinformationen. Der Benutzer kann die
Aufzeichnungseinstellungen anpassen, die Geratezeit synchronisieren, Daten Ubertragen und ein
Firmware-Update durchflihren.

Bestimmungszweck

Der Bittium Device Manager (BDM) ist eine Software, die als Zubehdr fur Bittium-Herzgerate verwendet
wird. Der Bittium Device Manager (BDM) wird verwendet, um die vordefinierten Funktionen von Bittium-
Herzgeraten auszuwahlen, Aufzeichnungsdaten zu Ubertragen, Aufzeichnungsdaten zu I6schen und die
Firmware-Software des Gerats zu aktualisieren. Die vordefinierten Merkmale beeinflussen die
gesammelten Daten und die Lange der Aufzeichnungen.

Der Bittium Device Manager (BDM) ist fir den Einsatz im Gesundheitswesen geeignet. Die
beabsichtigten Nutzer sind medizinisches Fachpersonal.

Indikation

Weitere Informationen zu den Indikationen des Faros Pro EKG-Aufzeichnungsgerats finden Sie in den
Faros Pro Gebrauchsanweisungen — Professioneller Anwender.

Kontraindikationen

Es wurden keine Kontraindikationen festgestellt.

Weitere Informationen zu den Kontraindikationen des Faros Pro EKG-Aufzeichnungsgerats finden Sie in
der Gebrauchsanweisung Faros Pro — Professioneller Anwender.

Klinischer Nutzen

Das Gerat bietet einen indirekten klinischen Nutzen, indem es die korrekte Konfiguration, Verwaltung
und kontrollierte Nutzung kompatibler medizinischer Messgerate ermoglicht und die zuverlassige
Handhabung, Verfugbarkeit und Ubertragung der von diesen Geraten erzeugten Messdaten untersttzt.
Der Nutzen ist indirekt in dem Sinne, dass die Software selbst nicht diagnostiziert oder behandelt, aber
klinisch relevant, da eine Fehlfunktion zu unvollstandigen, verzogerten oder falsch zugeordneten
Messdaten fuhren und dadurch den vorgesehenen Aufzeichnungsprozess beeintrachtigen kann. Der
klinische Nutzen wird daher definiert als die Ermdglichung einer sicheren und zuverlassigen
Durchfihrung des EKG-Aufzeichnungsablaufs sowie die Verflugbarkeit von Messdaten fir die
Interpretation durch professionelle Anwender. Durch diese Funktionen tragt das Gerat zum gesamten
klinischen Prozess bei, ohne eigenstandig klinische Ergebnisse zu erzeugen.
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Kompatible Gerate

Diese Software ist nur zur Verwendung mit folgenden Geraten bestimmt:

e Faros Pro, Prod. Nr. S0000035721, Bittium Biosignals Oy

Abbildung 1 Faros Pro-Gerét

Fir Informationen zur Einrichtung, Bedienung, Wartung, Kontraindikationen, Warnhinweisen und
technischen Spezifikationen des kompatiblen Gerats beachten Sie bitte die folgende
Herstellerdokumentation:

e Faros Pro Gebrauchsanweisung — Professioneller Anwender, DO000037610
e Faros Pro Gebrauchsanweisung — Laienanwender, D0O000037616

Anwender sollen vor der Bedienung des Faros Pro-Gerats in Verbindung mit dieser Software die fir ihre
vorgesehene Anwenderrolle geltende Dokumentation bertcksichtigen.
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Fur Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit identischem
Regulierungssystem (MDR; 2017/745/EU): Falls wahrend der Verwendung dieses Gerats oder infolge
seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall eingetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller
und lhrer nationalen Behoérde. Die Kontaktinformationen des Herstellers dieses Gerats zur Meldung
eines schwerwiegenden Vorfalls sind auf der Titelseite dieses Dokuments angegeben.

Lesen und befolgen Sie alle in diesem Leitfaden enthaltenen WARNUNGEN, WARNHINWEISE und
HINWEISE. Um Verletzungen, Schaden an lhrem System oder Datenverlust zu verhindern, beachten
Sie wahrend des Systembetriebs stets diese Vorsichtsmalinahmen.

WARNUNG: Um zu verhindern, dass eine nicht unterstiitzte Konfiguration zu Datenverlust fihrt,
Uberprifen Sie, ob die aktuellste Softwareversion vorhanden ist, da stets die aktuellste Version der
Software verwendet werden sollte.

WARNUNG: Die Aufzeichnungen von Herzschrittmacher-Ereignissen darf nur bei Patienten mit einem
Schrittmacher aktiviert sein. Die falsche Anwendung kann die Dateninterpretation beeintrachtigen.

WARNUNG: Um Datenverlust zu verhindern, stellen Sie sicher, dass Sie alle notwendigen
Aufzeichnungsdateien gespeichert haben, bevor Sie Dateien vom Gerat I6schen.

WARNUNG: Beim Konfigurieren des Geratepassworts speichern Sie das neue Passwort sicher, um den
Zugriff auf das Gerat und Datenverlust zu verhindern.

WARNUNG: Um Datenverlust aufgrund fehlenden Speicherplatzes auf dem Gerat zu verhindern,
I6schen Sie nach dem Speichern stets alle vorhandenen Aufzeichnungen.

WARNUNG: Verandern Sie nicht die Geratesicherheit und versuchen Sie nicht, diese zu umgehen.
Unbefugte Anderungen kdnnen zum Ausfall des Gerats fuhren.

WARNHINWEISE: Um Datenverlust zu vermeiden, speichern Sie die Konfiguration immer nach
Anderungen.
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SYSTEMVORAUSSETZUNGEN

Der Bittium Device Manager ist fur die Verwendung auf einem Computer mit Microsoft Windows 11 oder
einer spateren kompatiblen Version vorgesehen. Der Computer muss eine Tastatur, eine Maus und
mindestens einen USB-Anschluss zum Verbinden des Gerats enthalten. Fir die korrekte Anzeige der
Benutzeroberflache ist eine Mindestbildschirmauflosung von 1280 x 720 Pixel erforderlich, empfohlen
wird eine Auflésung von 1920 x 1080 Pixel. Die Anwendung ist fur die Verwendung im Querformat
ausgelegt. Fur bestimmte Funktionen, wie Firmware-Updates und den Zugriff auf Online-
Dokumentationen, ist eine Internetverbindung erforderlich.

Cybersicherheit

Der Anwender ist verantwortlich fir die Aufrechterhaltung der Cybersicherheit des Gerats und seiner
Betriebsumgebung wahrend des gesamten Lebenszyklus des Gerats. Dies umfasst die Implementierung
und Aufrechterhaltung geeigneter organisatorischer, technischer und verfahrensbezogener
SicherheitsmalRnahmen.

Verantwortung des Anwenders

Der Anwender muss:

e Sicherstellen, dass das Gerat gemaf den Anweisungen des Herstellers verwendet wird.

e Sichere Praktiken im Umgang mit Passwortern befolgen.

e Vom Hersteller bereitgestellte Updates und Sicherheitspatches gemal den Anweisungen
installieren.

e Sicherstellen, dass das Personal in der sicheren Anwendung des Gerats geschult ist.

e Den Hersteller unverziglich benachrichtigen, wenn ein Cybersicherheitsvorfall oder ein
vermutetes Sicherheitsproblem im Zusammenhang mit dem Gerat festgestellt wird.

IT-Betriebsumgebung
Um das Risiko einer Malware-Infektion und -Verbreitung Uber USB oder angeschlossene Systeme zu

verringern, muss die Benutzerorganisation sicherstellen, dass in der Betriebsumgebung und allen an das
Gerat angeschlossenen Computern geeignete IT-Sicherheitskontrollen umgesetzt sind.

Diese Kontrollen umfassen:

e Verwendung von Antivirus- oder Anti-Malware-Software sowie Firewall-Schutz  auf
angeschlossenen Computern.

e Zugriff beschrankt auf autorisierte Benutzer und Verwendung starker Passworter.

¢ Installation nur notwendiger und vertrauenswurdiger Software aus legitimen Quellen.

e Sicherheitspatches fiir Betriebssysteme und Software auf dem aktuellen Stand halten.

e Implementierung geeigneter Netzwerksicherheitsmaflinahmen, wie beispielsweise
Netzwerksegmentierung und Datenverkehrssteuerung, wo erforderlich.
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e Sicherstellen, dass die Anschlisse am Gerat gemaflt den Angaben des Herstellers ausgefihrt
werden.

Die Benutzerorganisation ist daftir verantwortlich, eine sichere Betriebsumgebung geman den geltenden
Vorschriften und den IT-Sicherheitsrichtlinien der Organisation aufrechtzuerhalten.

INSTALLATION UND EINRICHTUNG

Die Software wird als Windows-Installationspaket bereitgestellt und darf nur von qualifiziertem IT-
Personal oder anderen autorisierten Personen innerhalb der organisatorischen Domane des Benutzers
installiert werden. Eine ordnungsgemale Installation ist erforderlich, um einen sicheren und
bestimmungsgemalien Betrieb der Software zu gewahrleisten.

Das Installationspaket wird Uber einen vom Hersteller kontrollierten sicheren Vertriebskanal
bereitgestellt. Der Zugriff auf das Installationspaket wird nur autorisierten Vertretern des Kunden
gewahrt. Es ist stets die zuletzt validierte Version der Software zu verwenden. Der Installer fihrt den
Benutzer durch den Installationsprozess. Sobald der Installationsvorgang gestartet wurde, darf dieser
nicht unterbrochen werden, da dies zu einer unvollstidndigen Installation oder Fehlfunktionen der
Software fihren kann.

Um die Software zu installieren, fihren Sie die folgenden Schritte aus:

1. Beschaffen Sie die Zugangsinformationen fur das Installationspaket vom Hersteller oder
autorisierten Vertreter.

2. Laden Sie das Installationspaket auf den Zielcomputer herunter

3. Suchen Sie die heruntergeladene Installationsdatei.

4. Starten Sie die Installation durch einen Doppelklick auf die Datei.

5. Wenn das Betriebssystem Sie dazu auffordert, bestatigen Sie, dass der Installer ausgefihrt
werden darf.

6. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, die vom Installationsassistenten bereitgestellt
werden.

7. Uberpriifen und bestatigen Sie gegebenenfalls alle Installationseinstellungen.
8. Starten Sie den Installationsvorgang und warten Sie bis zum Abschluss.
9. Wenn die Installation abgeschlossen ist, beenden Sie den Installer.

Nach der Installation erstellt die Software automatisch eine Verknupfung auf dem Windows-Desktop.

Installationsuiberpriifung

Der erfolgreiche Abschluss der Installation kann wie folgt Uberprift werden:

e Der Installationsvorgang wird ohne Fehlermeldungen abgeschlossen.

o Die Softwareanwendung kann erfolgreich Uber die Desktop-Verknupfung oder das Startmenu
gestartet werden.

e Die in der Anwendung angezeigte Softwareversion entspricht der vorgesehenen veréffentlichten
Version.
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o Alle erforderlichen Softwarekomponenten und -dienste sind betriebsbereit.
« Uberprifen Sie nach der Installation vor der klinischen Anwendung die Funktionalitat.

Wenn wahrend des Downloads, der Installation oder der Einrichtung Probleme auftreten:

« Uberpriifen Sie, ob das Installationspaket liber den offiziellen, vom Hersteller bereitgestellten
Vertriebskanal bezogen wurde.

« Uberprifen Sie, ob das Installationspaket vollstéandig ist und nicht beschadigt wurde.

o Stellen Sie sicher, dass der Benutzer Uber ausreichende Administratorrechte verfugt, um
Software auf dem Geréat zu installieren.

o Stellen Sie sicher, dass die Zielumgebung die angegebenen Systemvoraussetzungen erflllt.

Wenn das Problem weiterhin besteht oder nicht behoben werden kann, wenden Sie sich an den Bittium
Medical Device Support unter medical.support@pbittium.com.

BETRIEBSANWEISUNG

Dieser Abschnitt beschreibt, wie die Software zur Konfiguration und Verwaltung der Bittium-EKG-Gerate
bedient wird. Die Software bietet Tools zur Gerateeinrichtung, Konfiguration der
Aufzeichnungsparameter, Verwaltung der Aufzeichnungsdaten sowie Zugriff auf Softwareinformationen
und Support.

Ubersicht iiber die Software-Benutzeroberfliche

Die Benutzeroberflache der Software ist in Hauptansichten unterteilt, die Zugriff auf Funktionen zur
Gerate-Konfiguration und -Verwaltung bieten. Verwenden Sie das Navigationsmeni oben im Fenster,
um zwischen den Ansichten zu wechseln. Die Verfugbarkeit bestimmter Ansichten hangt vom
Verbindungsstatus des EKG-Gerats ab. Die Ansicht ,Tools® ist nur verfugbar, wenn ein unterstitztes
Gerat angeschlossen ist. Auf die Ansicht ,Uber* kann zugegriffen werden, wenn keine Geratesuche lauft.

Die Hauptansichten sind:

o Startseite — Gerateeinstellungen konfigurieren und Geratestatus tUberwachen

e Tools-Ansicht — Verwaltung von Aufzeichnungsdaten und Geratesicherheitseinstellungen

e Ansicht ,,Uber” — Zugriff auf Softwareinformationen, Sprachoptionen, Gebrauchsanweisung und
Support
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m Bittium Device Manager

Home Tools About

Settings
Battery
Faros Pro
Mode l v Holter | Online
Firmware version 368 Number of ECG channels @ 2 3 34%
Serial number F0000000
. . ECG Sampling Frequency (Hz) 500 1000
Device date and time
26.01.2026 09:07:44 UTC+02:00 Recording duration (days) Manual stop v
Free storage
Automatic date and time on el Acceleromater Off
(® synchronize with PC Bluetooth off [
82%
Time zone Pacemaker event recording Off
(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius v
: ! e ' B Stop recording by USB off ||
Eject Save

Abbildung 2 Ansicht Startseite

n Bittium Device Manager

Home Tools About

[ Recording files

&) Change device password 3B Change Bluetooth password

Abbildung 3 Ansicht Tools

10




B i tti u m Offentlich

m Bittium Device Manager

Home Tools About

Bittium Device Manager
Version: [version]

Copyright Bittium Biosignals Ltd [year]. All rights reserved.

Bittium Biosignals Ltd.
Pioneerinkatu 6, 70800 Kuopio, Finland
YYYY-MM-DD

[UDI_code]

Bittium €€ A1

Angular.js

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt
ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation
ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consequat. Duis aute irure dolor in
reprehenderit in voluptate velit esse cillum dolore eu fugiat nulla pariatur. Excepteur sint
occaecat cupidatat non proident, sunt in culpa qui officia deserunt mollit anim id est
laborum

Angular-flash

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt
ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation
ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consequat. Duis aute irure dolor in
reprehenderit in voluptate velit esse cillum dolore eu fugiat nulla pariatur. Excepteur sint
occaecat cupidatat non proident, sunt in culpa qui officia deserunt mollit anim id est
laborum

Angular-flash

Instructions for use and support Change language

Abbildung 4 Ansicht ,Uber"

Starten des Bittium Device Managers

Der Bittium Device Manager kann vom Windows-Desktop oder dem Startmenu aus gestartet werden.
Um die Software zu starten, doppelklicken Sie auf die Verknupfung auf dem Desktop. Alternativ 6ffnen
Sie das Windows-Startmenl(, suchen die Software und wahlen sie aus. Nach dem Start 6ffnet sich die

Software und fahrt mit der normalen Startsequenz fort.

Bittium EKG-Gerat verbinden

Um die Konfiguration und Datenverwaltung zu erméglichen, verbinden Sie das EKG-Gerat mit dem
Computer, auf dem die Software ausgefuhrt wird. Wenn das Gerat erfolgreich verbunden ist, werden
seine Informationen und konfigurierbaren Einstellungen in der Benutzeroberflache verflgbar.

1. Verbinden Sie das Gerat mit dem Computer tber das mitgelieferte USB-Kabel.
2. Starten Sie die Bittium Device Manager-Software.
3. Die Software beginnt automatisch mit der Suche nach dem Gerat.




Bittium

Offentlich

BB sittium Device Manager

Home

Tools

Abbildung 5 Verbinden des Geréts mit dem Bittium Device Manager

About

Searching for a device...

Wenn beim Verbinden des Gerats mit der Software Probleme auftreten, lesen Sie den Abschnitt
Fehlerbehebung dieses Dokuments.

4. Geben Sie bei Aufforderung das Geratepasswort ein.

B3 Bittium Device Manager

Home

Tools

About

This device is password protected

Please enter the password.

Password

Submit password

Abbildung 6 Gerétepasswort eingeben
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Wenn die Verbindung hergestellt ist, zeigt die Startseite die Gerateinformationen und verfigbaren
Konfigurationseinstellungen an.

Startseite — Geratekonfiguration

Die Software ermoglicht es dem Benutzer, die Betriebsparameter des Bittium-EKG-Gerats zu
konfigurieren. Diese Einstellungen beeinflussen, wie Daten aufgezeichnet, gespeichert und verwaltet
werden. Bevor mit dem Bittium-EKG-Gerat eine Aufzeichnung gestartet wird, muss der Benutzer
sicherstellen, dass die unten beschriebenen erforderlichen Konfigurationen entsprechend ausgewahlt
wurden.

Die Startbildschirm-Ansicht zeigt an:

e Seriennummer des Gerats

e Firmware-Version

e Akku-Ladestand

o Verfligbare Speicherkapazitat

Datum- und Uhrzeitkonfiguration

Die Software ermdglicht die Konfiguration von Datum, Uhrzeit und Zeitzone des verbundenen Gerats.
Genaue Einstellungen sind unerldsslich, um eine korrekte Zeitstemplung der aufgezeichneten
physiologischen Daten und die Abstimmung mit klinischen Arbeitsablaufen sicherzustellen. Geratedatum
und -uhrzeit werden auf der Startseite angezeigt.

Die Gerateuhr kann mit einer der folgenden Methoden konfiguriert werden:

e Automatische Synchronisierung mit der PC-Uhr
e Manuelle Synchronisierung mit der PC-Uhr
e Manuelle Zeitzonenauswahl

Automatische Synchronisierung

Wenn Automatisches Datum und Uhrzeit aktiviert ist, werden das Geratedatum und die -uhrzeit beim
Laden der Startansicht mit der Systemzeit des Computers synchronisiert. Die automatische
Synchronisierung von Datum und Uhrzeit ist standardmaRig aktiviert.

Automatische Synchronisierung aktivieren:

1. Suchen Sie den Schalter Automatisches Datum und Uhrzeit.
2. Stellen Sie den Schalter auf Ein.

13
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BB sittium Device Manager

Home Tools About

Settings
Batter
Faros Pro y
Mode v/ Holter Online
"'_ N
Firmware version 36.8 Number of ECG channels 1) 2 3 34%
Serial number F0000000 —
. . ECG Sampling Frequency (Hz) 250 ) 500 1000
Device date and time ~—
26.01.2026 09:07:44 UTC+02:00 Recording duration (days) Manual stop v
Free storage
Automatic date and time on el Accelerometer off |
Bluetooth Off ﬁ
82%
Pacemaker event recording off [
Stop recording by USB off ||

Eject

Abbildung 7 Automatische Datum- und Uhrzeitsynchronisierung aktiviert

Manuelle Zeitsynchronisierung und Zeitzonenauswahl

Wenn Automatisches Datum und Uhrzeit deaktiviert ist, kann der Benutzer entweder die Geratezeit
manuell synchronisieren oder die Zeitzone fur das Gerat konfigurieren. Wenn die Zeitzone manuell
eingestellt wird, entsprechen das Geratedatum und die -uhrzeit der ausgewahlten Zeitzone. Diese
Option ist fur Situationen vorgesehen, in denen das Gerat an einem geografischen Standort konfiguriert
und an einem anderen mit einer anderen Zeitzone verwendet wird.

Um die Geratezeit manuell zu synchronisieren:

1. Suchen Sie den Schalter Automatisches Datum und Uhrzeit.
2. Stellen Sie den Schalter auf Aus.

14
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ﬂ Bittium Device Manager

Home Tools

About

Faros Pro

Firmware version 368
Serial number F0000000
Device date and time
26.01.2026 09:07:44 UTC+02:00

Automatic date and time off [Jmm|
@®© Synchronize with PC

Time zone

(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius v
Eject

Settings

Mode

Number of ECG channels

ECG Sampling Frequency (Hz)

Recording duration (days)
Accelerometer

Bluetooth

Pacemaker event recording

Stop recording by USB

[ v Holter ‘

Online

@ -

3

~
@O) 500 1000

Manual stop

v

off [
off ||
i@ ~
off [

Free storage

Battery

34%

82%

Abbildung 8 Automatische Datum- und Uhrzeitsynchronisierung deaktiviert

3. Suchen Sie die Schaltflache Mit dem PC synchronisieren und klicken Sie auf den Text

m Bittium Device Manager

Home Tools

About

Faros Pro

Firmware version 368
Serial number F0O000000
Device date and time
26.01.2026 09:07:44 UTC+02:00

Automatic date and time off [
@® synchronize with PC

Time zone

(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius Ad
Eject

Settings

Mode

Number of ECG channels

ECG Sampling Frequency (Hz)

Recording duration (days)
Accelerometer

Bluetooth

Pacemaker event recording

Stop recording by USB

[ W Holter ‘

Online

@ -

3

~
@(y 500 1000

Manual stop

v

off [
off [
off |
off |

Abbildung 9 Schaltflache ,Mit dem PC synchronisieren “

4. Die Geratezeit wird mit dem PC synchronisiert.
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Um die Zeitzone manuell zu konfigurieren:

A\

Bittium

Suchen Sie den Schalter Automatisches Datum und Uhrzeit.

Stellen Sie den Schalter auf Aus.

Offnen Sie die Dropdown-Liste Zeitzone.
Wahlen Sie die gewlinschte Zeitzone aus.

BB sittium Device Manager

Home Tools About

Faros Pro

(UTC+02:00) Chisinau

(UTC+02:00) Gaza, Hebron

(UTC+02:00) Harare, Pretoria

(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga. Sofia, Tallinn, Vilnius
(UTC+02:00) Jerusalem

(UTC+02:00) Juba

(UTG+02:00) Kaliningrad

(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius

Eject

Settings

Mode

Number of ECG channels

ECG Sampling Frequency (Hz)

Recording duration (days)
Accelerometer

Blustooth

Pacemaker event recording

Stop recording by USB

l v Holter ‘ Online
(E)\ 2 3
\/Z;CE\ 500 1000
Manual stop v
off [
Off [
Off
sl — |

Abbildung 10 Dropdown-Liste fiir Zeitzonen
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Offentlich

Bittium

Geratekonfiguration fiir die Aufzeichnung

Die Software ermoglicht es dem Benutzer, Aufzeichnungseinstellungen zu konfigurieren, die festlegen,
wie das Gerat wahrend der Aufzeichnung arbeitet. Diese Einstellungen beeinflussen die
Datenerfassung, Speicherung und das Gerateverhalten. Bevor mit einer Aufzeichnung begonnen wird,
muss der Benutzer sicherstellen, dass die erforderlichen Einstellungen korrekt konfiguriert sind.

Anderungen an den Einstellungen werden nicht automatisch ibernommen. Nach der Anderung einer
oder mehrerer Einstellungen muss der Benutzer die Anderungen mit der Funktion Speichern sichern.
Die Software zeigt an, falls nicht gespeicherte Anderungen vorhanden sind.

BB sittium Device Manager

Home Tools About
Settings
Batter:
Faros Pro /
Mode v Holter Online
Fimware version 168 Number of EGG channels (1 ‘ 3 34%,
Serial number FO000000 —
. . ECG Sampling Frequency (Hz) | 250 ) 1000
Device date and time N
26.01.2026 09:07:44 UTC+02:00 Recording duration (days) Manual stop A
Free storage
Automatic date and time On — Accelerometer off |
Bluetooth Off
uetool | | 829%
Pacemaker event recording off |
Stop recording by USB Off .

You have unsaved changes

Eject Save

Abbildung 11 Nicht gespeicherte Anderungen

Betriebsmodus

Der Betriebsmodus bestimmt, wie das Gerat verwendet wird.

e Holter-Modus Das Gerat wird manuell tiber die Ein-/Aus-Taste bedient.

e Online-Modus ermdglicht die Fernsteuerung des Gerats zur EKG-Aufzeichnung mit kompatibler
externer Software von Bittium. Die Aufzeichnung wird aus der Ferne gestartet und gestoppt; die
Geratetaste kann nicht verwendet werden, um die Aufzeichnung zu starten. Die Bluetooth-
Kommunikationsleistung hangt von den Umgebungsbedingungen und der kompatiblen
Systemintegration ab.
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Betriebsart auswéahlen:

1. Suchen Sie die Modus-Einstellung.
2. Wahlen Sie entweder Holter oder Online aus.

Wenn der Online-Modus ausgewahlt ist, wird Bluetooth automatisch aktiviert und

HINWEIS: kann nicht deaktiviert werden.

Wenn der Online-Modus ausgewahlt ist, wird die Aufzeichnungsdauer extern

HINWEIS: verwaltet und kann nicht mit der Software geandert werden.

Zahl der EKG-Kanale

Die Zahl der EKG-Kanale bestimmt, wie viele gleichzeitige EKG-Signale aufgezeichnet werden. Die
Erhéhung der Anzahl der Kanale ermdglicht eine umfassendere Uberwachung, erhoht jedoch den
Speicherbedarf fir Daten.

Informationen zur Auswahl der Anzahl der EKG-Aufzeichnungskandle und der
entsprechenden Kanal-Konfigurationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fur
Faros Pro — Professioneller Anwender.

HINWEIS:

Um die Zahl der EKG-Kanale auszuwéahlen:

1. Zahl der EKG-Kanile lokalisieren.
2. Wahlen Sie die gewlinschte Anzahl (z. B. 1, 2 oder 3).

EKG-Abtastfrequenz

Die EKG-Abtastfrequenz bestimmt, wie haufig EKG-Signale aufgezeichnet werden. Hohere
Abtastfrequenzen bieten eine detailliertere Signalaufldsung, erhdhen jedoch den Speicherverbrauch und
kdnnen die maximale Aufzeichnungsdauer verringern.

Zur Auswahl der Abtastfrequenz:

1. EKG-Abtastfrequenz (Hz) lokalisieren.
2. Wahlen Sie den gewinschten Wert (z. B. 250 Hz, 500 Hz oder 1000 Hz).
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Aufzeichnungsdauer

Die Aufzeichnungsdauer definiert, wie lange das Gerat physiologische Daten aufzeichnet. Die
Aufzeichnungsdauer wird in der Software-Benutzeroberflache aus einer Dropdown-Liste ausgewahlt.

¢ Manueller Stopp ermdglicht die Aufzeichnung, bis sie manuell beendet wird.
o Feste Dauer stoppt die Aufzeichnung automatisch nach einer vordefinierten Zeit. (1-21 Tage)

Aufzeichnungsdauer konfigurieren:

1. Lokalisieren Sie Aufzeichnungsdauer.
2. Offnen Sie die Dropdown-Liste.
3. Wahlen Sie entweder ,Manueller Stopp“ oder die gewiinschte vordefinierte Dauer aus.

Wenn der Online-Modus ausgewahlt ist, wird die Aufzeichnungsdauer extern

HINWEIS: verwaltet und kann nicht mit der Software geandert werden.

Zusatzliche Aufzeichnungseinstellungen

Die folgenden Geratefunktionen kénnen je nach Bedarf aktiviert oder deaktiviert werden:

e Beschleunigungssensor

e Bluetooth

e Aufzeichnung von Herzschrittmacher-Ereignissen
e Aufzeichnung tUber USB beenden

Um diese Einstellungen zu konfigurieren:

e Suchen Sie die entsprechende Einstellung.
e Stellen Sie den Schalter auf Ein oder Aus.

Die Aufzeichnungen von Herzschrittmacher-Ereignissen darf nur bei Patienten mit
WARNUNG: einem Schrittmacher aktiviert sein. Die falsche Anwendung kann die
Dateninterpretation beeintrachtigen.

Die Bluetooth-Erkennung zum Koppeln ist fur 5 Minuten nach dem Dricken der

HINWEIS: Taste des EKG-Gerats mdglich.

Wenn der Online-Modus ausgewahlt ist, wird Bluetooth automatisch aktiviert und

HINWEIS: kann nicht deaktiviert werden.
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Entfernen Sie das Gerat vom Computer

Nach Abschluss der Datenlbertragung verwenden Sie vor dem Trennen des Gerats die Funktion
Auswerfen.

So entfernen Sie das Gerdat vom Computer:

BB sittium Device Manager

Home Tools About

Settings
Battery
Faros Pro
Mode v Holter Online
AT
Firmware version 3.6.8 Number of ECG channels :\ 1) 2 3 34%
J
Serial number F0000000 —
) A
. . ECG Sampling Frequency (Hz) (250 ) 500 1000
Device date and time N
26.01.2026 09:07:44 UTC+02:00 Recording duration (days) Manual stop v
Free storage
Automatic date and time off ] Accelerometer off |
(® Ssynchronize with PC Bluetooth off [
82%
Time zone Pacemaker event recording elig —
UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius v
¢ ) v Stop recording by USB off [
Eject

Abbildung 12 Auswurftaste

1. Klicken Sie in der Software auf die Auswerfen-Schaltflache.
2. Warten Sie, bis die Software anzeigt, dass das Gerat sicher entfernt werden kann.
3. Trennen Sie das USB-Kabel vom Gerat.

Trennen Sie das Gerat erst dann vom USB-Anschluss des Computers, wenn die

HINWEIS: Software anzeigt, dass der Monitor getrennt wurde.
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Tools-Ansicht — Datenverwaltung und Geratesicherheit
Die Ansicht ,Tools" bietet tiber die angezeigten Schaltflachen Zugriff auf drei Hauptfunktionen:

1. Aufzeichnungsdateien — Speichern oder Léschen von auf dem Gerat gespeicherten
Aufzeichnungsdateien.

2. Geratepasswort andern — Konfigurieren Sie das Geratepasswort.
3. Bluetooth-Passwort andern — Konfigurieren Sie das Bluetooth-Passwort.

Verwenden Sie die Schaltflachen, um die entsprechenden Aufgaben auszufiihren; Anweisungen fir die
einzelnen Funktionen finden Sie in den folgenden Abschnitten.

Laden von Aufzeichnungsdateien

Um Aufzeichnungen vom verbundenen Gerat zu laden, wahlen Sie die Aufzeichnungsdateien aus.

Home Tools About

[) Recording files

e' Change device password * Change Bluetooth password

Abbildung 13 Ansicht Tools — Dateien laden

Nach Auswahl der Schaltfliche beginnt die Software mit dem Laden der auf dem EKG-Gerat
gespeicherten Aufzeichnungsdateien. Ein Informationsfenster wird angezeigt, das den Fortschritt des
Datei-Ladevorgangs zeigt.
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Information

Please wait for recording files loading

Abbildung 14 Datei wird geladen

Das Fortschrittsfenster zeigt Statusinformationen an, wahrend Dateien vom Gerat abgerufen werden.
Um den Vorgang vor Abschluss zu stoppen, wahlen Sie Abbrechen. Der Ladevorgang wird dann

abgebrochen.

Sobald der Ladevorgang erfolgreich abgeschlossen wurde, werden die auf dem Gerat verfigbaren
Aufzeichnungen in der Aufzeichnungstabelle angezeigt.

B3 Bittium Device Manager

Home Tools About

Recording files

Please select the recording files to save from the table below. Then click "Browse" button to select the save location and click "Save” button to save the
selected recording file(s).

Recarding file name Recording start Duration Status

file_name.edf 30.11.2025 18:44:06 13s Saved Delete
file_name.edf 27.01.2026 13:11:47 m Os Saved Delete
file_name.edf 10.02.2026 11:39:06 23h 5m 27s Delete

Save location Browse

Save

Back Delete all files

Abbildung 15 Aufzeichnungstabelle
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Wenn die Software wahrend des Ladevorgangs eine beschadigte Datei erkennt, wird die Datei in der
Aufzeichnungstabelle mit einer Kennzeichnung Beschadigte Datei und einem gelben Warnsymbol
angezeigt. Informationen zu beschadigten Dateien und empfohlenen KorrekturmafRnahmen finden Sie im
Abschnitt: Fehlerbehebung.

Speichern von Aufzeichnungsdateien

In der Aufzeichnungstabelle angezeigte Aufzeichnungsdateien kénnen zur weiteren Analyse vom Gerat
auf einen Computer gespeichert werden.

Die Aufzeichnungstabelle zeigt flr jede Aufzeichnung folgende Informationen an:

e Dateiname der Aufzeichnung
e Aufzeichnungsstart

e Dauer
e Status
Home Tools About

Recording files

Please select the recording files to save from the table below. Then click "Browse" button to select the save location and click "Save" button to save the
selected recording file(s).

Recording file name Recording start Duration Status

file_name.edf 30.11.2025 18:44:06 13s Saved Delete
file_name.edf 27.01.2026 13:11:47 1m Os Saved Delete
file_name.edf 10.02.2026 11:39:08 23h 5m 27s Delete

Save location Browse

Save

Back Delete all files

Abbildung 16 Aufzeichnungstabelle

Diese Informationen unterstiitzen die Identifizierung der korrekten Aufzeichnungen durch Uberpriifung
von Datum und Dauer.

Trennen Sie das Gerat nicht und unterbrechen Sie den Speicherprozess nicht
HINWEIS anderweitig, wahrend die aufgezeichneten Daten auf den Computer gespeichert
werden. Dies kann zu unvollstandigen oder beschadigten Daten fiihren.
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Speichern von Aufzeichnungsdateien:

1. Wahlen Sie in der Tabelle die gewilinschte(n) Aufzeichnungsdateie(n) aus.
Klicken Sie auf die Schaltflache Durchsuchen und wahlen Sie den gewilinschten Speicherort auf
dem Computer aus.

3. Kiicken Sie auf die Schaltflache Speichern, um den Speichervorgang zu starten.

Beim Speichern einer Aufzeichnungsdatei zeigt ein Fortschrittsfenster den Verlauf des Vorgangs als
Fortschrittsbalken und Abschlussprozentsatz an.

Information

Saving <file_name>, 10%

Abbildung 17 Aufzeichnungsdatei speichern

Der Speichervorgang kann jederzeit abgebrochen werden. Wenn der Vorgang vor Abschluss
abgebrochen wird, erhalten die betroffenen Dateien den Status Abgebrochen. Dateien, die erfolgreich
gespeichert wurden, erhalten den Status Gespeichert, der in der Aufzeichnungstabelle angezeigt wird.

4. Wahlen Sie Loschen, um die Dateien unmittelbar nach dem Speichern aus dem Geratespeicher
zu entfernen, oder wahlen Sie Nicht jetzt, um die Dateien auf dem Gerat zu belassen. Nach
erfolgreicher Léschung wird eine Bestatigungsnachricht angezeigt.

5. Dateien konnen auch spater geloscht werden. Fur detaillierte Anweisungen siehe Abschnitt:
Léschen von Aufzeichnungsdateien

Dateistatus nach dem Speichern:

o Gespeichert — Datei erfolgreich gespeichert
e Abgebrochen — Speichern wurde abgebrochen
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Loschen von Aufzeichnungsdateien

Die Software bietet drei alternative Methoden zum Lo&schen von Aufzeichnungen vom Gerat an.
Benutzer kdnnen die Methode auswahlen, die am besten zu ihrem Arbeitsablauf und ihren betrieblichen
Anforderungen passt. Das Ldschen von Dateien aus dem Geratespeicher entfernt dauerhaft alle
patientenbezogenen Daten, die auf dem Gerat gespeichert sind. Uberpriifen Sie gespeicherte Dateien,
bevor Sie sie vom Gerat |6schen.

1. Unmittelbar nach dem Speichern I6schen

Nachdem die Dateien erfolgreich gespeichert wurden, fordert die Software Sie auf, zu bestatigen, ob Sie
diese I16schen mochten.

e Loschen — Entfernt die Dateien sofort vom Gerat
¢ Nicht jetzt — Bewahrt die Dateien zur spateren Loschung auf

All selected recording files have been saved successfully

Files saved to PC. Delete them from the device?

Delete m

Abbildung 18 Sofort nach dem Speichern I6schen
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2. Ausgewadhlte Dateien spater I6schen

Aufzeichnungsdateien kdnnen nach dem Speichern einzeln geléscht werden:

1. Suchen Sie die zu Idschende Aufzeichnungsdatei in der Aufzeichnungstabelle.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache Léschen am Ende der entsprechenden Aufzeichnungszeile.
3. Kilicken Sie im Bestatigungsfenster auf Léschen.

Delete the recording file?

This action will permanently delete the selected recording file from the device.
Please make sure you have saved the file before continuing.

Do not unplug the device during the process.

Abbildung 19 Ausgewéhlte Dateien I6schen




Bittium

3. Alle Dateien auf einmal lI6schen
Dateien kénnen nach dem Speichern auf einmal geléscht werden.

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Alle Dateien loschen.

Offentlich

B3 Bittium Device Manager

Home Tools About

Recording files

Please select the recording files to save from the table below. Then click "Browse" button to select the save location and click "Save" button to save the
selected recording file(s).

Recording file name Recording start Duration Status
file_name.edf 30.11.2025 18:44:06 13s Saved Delete
file_name.edf 27.01.2026 13:11:47 1m Os Saved Delete
file_name.edf 10.02.2026 11:39:06 23h 5m 27s Delete
Save location Browse
Save

Delete all files

Back

Abbildung 20 ,Alle Dateien I6schen “-Taste

2. Klicken Sie im Bestatigungsfenster auf Léschen.

Delete all recording files?

This action will permanently delete all recording files from the device.
Please make sure you have saved the files before continuing.

Do not unplug the device during the process.

Abbildung 21 Alle Dateien auf einmal I6schen
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Alle im Geratespeicher gespeicherten Dateien werden dauerhaft geldscht. Die Software zeigt an, wenn
sich keine Dateien im Geratespeicher befinden.

B8 sittium Device Manager

Home Tools About

No recordings found

There are currently no recording files stored on the device

Back

Abbildung 22 Keine Aufzeichnungen im Gerétespeicher

Geratepasswort andern

Die Bittium-EKG-Gerate verwenden passwortbasierte Sicherheitsmechanismen, um unbefugten Zugriff
auf den Geratespeicher zu verhindern. Gerate werden mit integriertem Passwortschutz ausgeliefert. Ein
benutzerdefiniertes Passwort kann mit der Software Bittium Device Manager festgelegt werden. Bei der
Verwaltung von  Geratepasswortern  sollten starke  Passwort-Richtlinien und  Passwort-
Sicherheitsstandards befolgt werden.

Wenn das Geratepasswort geandert wird, kann das urspringliche integrierte
Passwort vom Benutzer nicht wiederhergestellt werden. Wenn das ursprunglich

HINWEIS: integrierte Passwort wiederhergestellt werden muss, muss das Gerat zum
Zuricksetzen oder zur Wiederherstellung an ein autorisiertes Servicezentrum
zuruickgegeben werden.
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Geratepasswort festlegen:

1. Geratepasswort andern anklicken.

BB sittium Device Manager

Home Tools About

[ Recording files

I'El Change device password * Change Bluetooth password

Abbildung 23 Geréatepasswort dndern 1

2. Das Fenster Passwort andern wird angezeigt.

Change device password

This device password is required to access the device
contents.

Please enter the password for the connected device. Serial
number: F1234567

New password
Password must contain only letters and numbers (a-z, A-Z, 0-9),

up to B characters.

Confirm password

Cancel

Abbildung 24 Gerétepasswort &ndern 2

3. Geben Sie das neue Geratepasswort im Feld Neues Passwort ein.
4. Geben Sie das Passwort erneut im Feld Passwort bestatigen ein.
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5. Klicken Sie auf Absenden

6. Das Fenster zur Passwortbestatigung wird angezeigt.
a) Klicken Sie auf Andern, um die Passwortaktualisierung zu bestatigen
b) Klicken Sie auf Abbrechen, um die Passwortanderung abzubrechen und zum vorherigen
Fenster zurtckzukehren

Are you sure you want to change the device password?

You are changing the device password. Make sure you remember this password, as it is required to access the device contents. If you forget it, the
device contents cannot be accessed.

Serial number: F1234567

Abbildung 25 Bestétigungsfenster fiir die Anderung des Gerétepassworts

7. Nach erfolgreichem Update wird eine Bestatigungsmeldung angezeigt

Password changed

You have successfully changed the device password.

Abbildung 26 Gerétepasswort erfolgreich geédndert
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8. Wabhlen Sie OK, um den Vorgang abzuschlief3en.

Wenn wahrend des Passwortidnderungsprozesses Probleme auftreten, lesen Sie den Abschnitt
Fehlerbehebung dieses Dokuments.

Bluetooth-Passwort andern

Das Bluetooth-Passwort wird fur die Bluetooth-Kopplung und die Verbindungsautorisierung verwendet.
Das Festlegen oder Andern des Passworts stellt nicht automatisch eine Bluetooth-Verbindung her. Das

Bluetooth-Passwort muss gemaR den Sicherheitsrichtlinien der Organisation des Kunden verwaltet
werden.

Das Bluetooth-Passwort wird verwendet, um einen separaten Bluetooth-PIN-Code
HINWEIS: zu generieren, der beim Koppeln von Geraten mit dem Faros Pro Uber Bluetooth
verwendet werden muss.

Bluetooth-Passwort festlegen:
1. Bluetooth-Passwort andern anklicken.

E¥ Bittium Device Manager

Home Tools About

) Recording files

E' Change device password * Change Bluetooth password

Abbildung 27 Bluetooth-Passwort &ndern 1
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Das Fenster zum Andern des Bluetooth-Passworts wird angezeigt.

Change Bluetooth password

This Bluetooth password is used to establish a Bluetooth
connection with the device.

Please enter the Bluetooth password for the connected
device. Serial number: F1234567

New password
Password must contain only letters and numbers (a-z, A-Z, 0-9)

and be 6 to 16 characters long

Confirm password

Cancel

Abbildung 28 Bluetooth-Passwort &ndern 2

Geben Sie das neue Bluetooth-Passwort im Feld Neues Passwort ein.
Geben Sie das Passwort erneut im Feld Passwort bestatigen ein.
Klicken Sie auf Absenden
Das Fenster zur Passwortbestatigung wird angezeigt.
a) Klicken Sie auf Andern, um die Passwortaktualisierung zu bestatigen
b) Klicken Sie auf Abbrechen, um die Passwortanderung abzubrechen und zum vorherigen
Fenster zurtickzukehren

32




B i tti u m Offentlich

Are you sure you want to change the Bluetooth password?

You are changing the Bluetooth password. Make sure you remember this password, as it is required to connect to the device via Bluetooth.

Serial number: F1234567

Abbildung 29 Bestétigungsfenster fiir die Anderung des Bluetooth-Passworts

7. Nach erfolgreichem Update wird eine Bestatigungsmeldung angezeigt

Password changed

You have successfully changed the Bluetooth password

Abbildung 30 Bluetooth-Passwort erfolgreich gedndert

8. Wabhlen Sie OK, um den Vorgang abzuschlief3en.

Wenn wahrend der Passwortidnderung Probleme auftreten, lesen Sie den Abschnitt Fehlerbehebung
dieses Dokuments.
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Ansicht ,,Uber“ — Software- und Supportinformationen

Die Software bietet in der Ansicht ,Uber‘ Zugriff auf regulatorische, Identifikations- und
Rechtsinformationen,  einschlieflich Details zur  Softwareversion, Herstellerinformationen,
regulatorischen Kennzeichnungen und Lizenzinformationen fir Software von Drittanbietern.

Zugriff auf Gebrauchsanweisung und Support
Die Software bietet in der Ansicht ,Uber* Zugriff auf die Gebrauchsanweisung und Supportressourcen.

Um auf die Gebrauchsanweisung zuzugreifen:

m Bittium Device Manager

Home Tools About
About Licenses
Bittium Device Manager Angular.js
Version: [version] Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt
. o . ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation
Copyright Bittium Biosignals Ltd [year]. All rights reserved. ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consequat. Duis aute irure dolor in
reprehenderit in voluptate velit esse cillum dolore eu fugiat nulla pariatur. Excepteur sint
Bittium Biosignals Ltd. occaecat cupidatat non proident, sunt in culpa qui officia deserunt mollit anim id est
Pioneerinkatu 6, 70800 Kuopio, Finland laborum
YYYY-MM-DD
Angular-flash
[UDI_code]
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt
ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation
ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commaodo consequat. Duis aute irure dolor in
reprehenderit in voluptate velit esse cillum dolore eu fugiat nulla pariatur. Excepteur sint
occaecat cupidatat non proident, sunt in culpa qui officia deserunt mollit anim id est
laborum
(€3 Angular-flash
Bittium §S /N H

Instructions for use and support Change language

Abbildung 31 Schaltflache ,Gebrauchsanweisung und Support"

1. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Gebrauchsanweisung und Support”.

2. Die Support-Website wird im Standard-Webbrowser des Betriebssystems gedffnet, wo der
Benutzer das passende Benutzerhandbuch und weitere unterstiitzende Dokumentationen finden
kann.

Andern der Sprache der Benutzeroberfliche

Die Software ermoglicht es dem Benutzer, die Sprache der Benutzeroberflache zu andern.

Das Andern der Sprache aktualisiert den in der Software angezeigten Text auf die ausgewahlite
Sprache.
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Sprache andern:

B} sittium Device Manager

Home Tools About
About Licenses
Bittium Device Manager Angular.js
Version: [version] Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt
. - L X ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation
Copyright Bittium Biosignals Ltd [year]. Al rights reserved. ullameo laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consequat. Duis aute irure dolor in
reprehenderit in voluptate velit esse cillum dolore eu fugiat nulla pariatur. Excepteur sint
Bittium Biosignals Ltd. occaecat cupidatat non proident, sunt in culpa qui officia deserunt mollit anim id est
Pioneerinkatu 6, 70800 Kuopio, Finland laborum
YYYY-MM-DD
Angular-flash
[UDI_code]

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt
ut labore et dolore magna aliqua. Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation
ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo consequat. Duis aute irure dolor in
reprehenderit in voluptate velit esse cillum dolore eu fugiat nulla pariatur. Excepteur sint
occaecat cupidatat non proident, sunt in culpa qui officia deserunt mollit anim id est
laborum

Bittium ﬁf A I:E Angular-flash

Instructions for use and support Change language

Abbildung 32 Schaltflache ,Sprache &ndern “

1. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Sprache andern®.
2. Wahlen Sie die gewlinschte Sprache aus den verfiigbaren Optionen aus.
3. Speichern Sie die Auswahl.

Die Benutzeroberflache wird entsprechend der ausgewahlten Sprache aktualisiert.
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FEHLERBEHEBUNG

In diesem Abschnitt werden bei der Bedienung der Software und des Gerats haufig auftretende
Probleme aufgeflhrt, zusammen mit moglichen Ursachen und KorrekturmalRnahmen. Identifizieren Sie
die im Software angezeigte Meldung und fiihren Sie die entsprechenden Korrekturmalinahmen durch.

Gerateverbindungsprobleme

Dieser Abschnitt listet Probleme auf, die bei der Verbindung des Gerats mit der Software auftreten
kénnen, zusammen mit moéglichen Ursachen und Korrekturmaflinahmen.

Problem

Benutzerschnittstellenmeldung

Mogliche Ursache

Offentlich

KorrekturmaBnahme

Gerat nicht
gefunden

.Kein Gerat gefunden. Bitte
stellen Sie sicher, dass lhr Gerat
mit lhrem PC verbunden ist.”

Das Gerat ist nicht tiber
USB verbunden oder wird
nicht erkannt.

Stellen Sie sicher, dass
das Gerat
ordnungsgemaf mit dem
USB-Kabel verbunden ist.
Wahlen Sie ,Erneut
suchen*

Nicht unterstitztes
Gerat erkannt

,Nicht unterstitztes Gerat
erkannt Diese Anwendung ist nur
mit dem Faros Pro kompatibel.
Bitte stellen Sie sicher, dass Sie
die richtige Anwendung
herunterladen. Beachten Sie das
Handbuch des Gerats fur
Informationen zur richtigen
Anwendung.®

Ein von der Software nicht
unterstitztes Gerat ist
angeschlossen.

Stellen Sie sicher, dass
das angeschlossene
Gerat unterstltzt wird
(Faros Pro). Uberpriifen
Sie, ob die richtige
Anwendung installiert ist,
wenn Sie andere Gerate
verwenden.

Mehrere Gerate
erkannt

~.Mehrere Gerate erkannt Diese
Anwendung kann jeweils nur mit
einem unterstltzten Gerat
verwendet werden. Bitte
verbinden Sie stets nur ein
Gerat.”

Mehr als ein Gerat ist
gleichzeitig verbunden.

Trennen Sie zusatzliche
Gerate. Stellen Sie sicher,
dass nur ein unterstitztes
Gerat verbunden ist.
Wahlen Sie ,Erneut
suchen®.

Beim Verbinden des
Gerats ist ein Fehler
aufgetreten

,Beim Verbinden des Geréts ist
ein Fehler aufgetreten Bitte
trennen Sie das Gerat und
schlielten Sie es erneut an.
SchlieRen Sie die Anwendung
und offnen Sie sie erneut.”

Vorlubergehender
Kommunikationsausfall
zwischen dem Geréat und
der Software.

Trennen Sie das Gerat
und schlief3en Sie es
erneut an. SchlieRen Sie
die Anwendung und
starten Sie sie neu.
Wahlen Sie ,Erneut
suchen®.

Falsches Passwort.

,Falsches Passwort. Bitte
versuchen Sie es erneut.”

Das eingegebene
Passwort ist falsch.

Geben Sie das korrekte
Passwort ein. Ist dies
unbekannt, muss das
Gerat zum
Zurlicksetzen oder zur
Wiederherstellung an
den autorisierten
Service zurlickgegeben
werden.
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Passwort nicht ,Geben Sie das Passwort ein“ Kein Passwort Geben Sie das korrekte

eingegeben

eingegeben.

Passwort ein.

Geratesystemprobleme

Dieser Abschnitt listet Probleme auf, die wahrend der Geratekonfiguration auftreten kbnnen, zusammen
mit moglichen Ursachen und Korrekturmal3nahmen.

Problem

Benutzerschnittstellenmel

dung

Mogliche Ursache

KorrekturmaRnahme

Unerwarteter Fehler

Wahrend des

Starten Sie die

,Ein unerwarteter Fehler

ist aufgetreten. Wenden
Sie sich an den Support,
wenn Sie Hilfe
bendtigen.”

Anwendungsbetriebs
, der
Geratekommunikatio
n oder des
Systemladens ist ein
unerwarteter Fehler
aufgetreten.

Anwendung neu.”
Trennen Sie das
Gerat gegebenenfalls
und schlie®en Sie es
erneut an. Wenn das
Problem weiterhin
besteht, wenden Sie
sich bitte an den
Support.

Nicht unterstutzte
Konfigurationen entdeckt

,Nicht unterstutzte
Konfigurationen. Das
verbundene Gerat enthalt
Konfigurationswerte, die
von der Anwendung nicht
unterstitzt werden. Sie
kénnen die Anwendung
weiterhin verwenden,
allerdings sind die
Konfigurationsanderunge
n deaktiviert. Wenden
Sie sich an den Support,
wenn Sie Hilfe

Das verbundene
Gerat enthalt
Konfigurationswerte,
die von der
Anwendung nicht
unterstitzt werden
(zum Beispiel
inkompatible oder
geanderte
Einstellungen). Je
nach
Geratekonfiguration
zeigt die Software

Kontaktieren Sie den
Kundensupport.

bendtigen.” eine Liste nicht
unterstutzter
Elemente an.
Zeitsynchronisierungsfehler | ,Fehler Die Fehler beim Laden Bitte schliel3en Sie

Zeiteinstellungen
konnten nicht vom Gerat
geladen werden. Bitte
schlielen Sie das Geréat
erneut an und versuchen
Sie es noch einmal.
Wenden Sie sich an den
Support, wenn Sie Hilfe
bendtigen.”

der Zeiteinstellungen
aufgrund einer
beschadigten oder
modifizierten
Konfigurationsdatei
oder einer
Diskrepanz zwischen
der Zeitzone des
Gerats und der
Konfigurationsdatei
(z. B. Anderungen

das Gerat erneut an
und starten Sie die
Anwendung neu.
Stellen Sie sicher,
dass die Uhrzeit und
die
Zeitzoneneinstellung
en des Gerats
Ubereinstimmen.
Wenn das Problem
weiterhin besteht,
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aulerhalb der wenden Sie sich bitte

Anwendung an den Support.
vorgenommen).
Speicherfehler .Fehler Die neuen Die Bitte schliel}en Sie
Einstellungen konnten Konfigurationsdatei das Gerat erneut an
nicht auf dem Gerat kann nicht | und starten Sie die

aktualisiert werden.
Die Datei konnte von
etwas anderem

gespeichert werden. Bitte
schliel®en Sie das Gerat
erneut an und versuchen

Anwendung neu.
Wenn das Problem

Sie es noch einmal.

Support, wenn Sie Hilfe
bendtigen.

Wenden Sie sich an den

belegt sein.

weiterhin besteht,
wenden Sie sich bitte
an den Support.

Aufzeichnungsverwaltungsprobleme

Dieser Abschnitt listet Probleme auf, die beim Speichern oder Léschen von Aufzeichnungen auftreten
koénnen, sowie mdgliche Ursachen und KorrekturmalRnahmen.

KorrekturmaBnahme

Speichern der
Aufzeichnung(en)
fehlgeschlagen

Benutzerschnittstellenmeldung

.Fehler Speichern der
Aufzeichnung(en)
fehlgeschlagen.”

Mogliche Ursache

Fehler beim Speichern
der Datei (z. B.
Kommunikationsfehler,
unzureichende
Systemressourcen oder
Gerateproblem).

Versuchen Sie erneut,
die Aufzeichnung zu
speichern. Stellen Sie
sicher, dass das Gerat
wahrend des Updates
verbunden bleibt Wenn
das Problem weiterhin
besteht, starten Sie die
Anwendung neu und
verbinden Sie das
Gerat erneut.

Loschen der
Aufzeichnung(en)
fehlgeschlagen

,Fehler Beim Loschen der
Dateien ist ein Fehler
aufgetreten. Bitte Uberprifen
Sie die Dateien in der
Aufzeichnungsliste. Stellen
Sie sicher, dass die Dateien
nicht verwendet werden, und
versuchen Sie es erneut. Bitte
schlieen Sie das Gerat
wieder an, starten Sie die
Anwendung erneut und
versuchen Sie es erneut.
Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich bitte
an den Support.

Dateien konnen
verwendet, gesperrt
sein oder es ist ein
Fehler bei der
Kommunikation mit
dem Geréat aufgetreten.

Stellen Sie sicher,
dass die Dateien nicht
verwendet werden.
Schlieen Sie das
Gerat erneut an und
starten Sie die
Anwendung neu,
versuchen Sie dann
erneut, die Léschung
durchzufiihren. Wenn
das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie
sich bitte an den
Support.

Defekte

Gekennzeichnet durch ein
Warnsymbol (gelbes Dreieck)

Die Aufzeichnungsdatei
ist beschadigt oder

Verwenden Sie die
beschadigte Datei
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Aufzeichnungsdatei

neben dem Dateinamen.

unvollstandig.

nicht. Wiederholen Sie
die Aufzeichnung,
wenn moglich. Wenn
das Problem
wiederholt auftritt,
wenden Sie sich an
den Support.

Probleme mit der Gerateverbindung

Dieser Abschnitt listet Probleme auf, die wahrend der Trennung oder Entfernung des Gerats auftreten
kénnen, zusammen mit moglichen Ursachen und Korrekturmaflnahmen.

Problem

Benutzerschnittstellenmeldung

Mogliche Ursache

KorrekturmaBnahme

Gerat konnte nicht
sicher
ausgeworfen
werden

,Fehler Gerat konnte nicht
sicher ausgeworfen werden.
Bitte schlieRen Sie die
Software und alle anderen
Prozesse, die auf dem
Geratespeicher laufen, und
fUhren Sie anschliefend den
Vorgang ,Hardware sicher
entfernen” durch.

Das Gerat wird noch
von der Anwendung
oder einem anderen
Prozess verwendet.

Schlie3en Sie die
Anwendung und alle
anderen Prozesse, die
auf das Gerat
zugreifen. Fuhren Sie
erneut ,Hardware
sicher entfernen” aus,
bevor Sie das Gerat
trennen.

Gerat wahrend des
Betriebs getrennt

,Fehler Ein Fehler ist
aufgetreten, da das
Aufzeichnungsgerat nicht
angeschlossen war.”

Das Gerat wurde
wahrend eines aktiven
Vorgangs getrennt.

Schliel3en Sie das
Gerat erneut an und
wiederholen Sie den
Vorgang. Stellen Sie
sicher, dass das Gerat
bis zum Abschluss des
Vorgangs verbunden
bleibt

Gerate- oder Bluetooth-Passwortprobleme

In diesem Abschnitt werden Probleme aufgefiihrt, die beim Festlegen oder Andern des Gerate- oder
Bluetooth-Passworts auftreten kénnen, zusammen mit méglichen Ursachen und KorrekturmalRnahmen.

Problem Benutzerschnittstellenmeldun  Mogliche Ursache KorrekturmaBnahm
g e

Die Passworter | ,Das eingegebene Passwort [ Das Geben Sie das

stimmen nicht Uberein | stimmt nicht mit dem neuen | Bestatigungspasswort Passwort erneut ein

Passwort Uberein.* stimmt nicht mit dem und stellen Sie

eingegebenen neuen sicher, dass beide

Passwort Uberein. Eingaben genau

ubereinstimmen.
Ungliltiges .Das Passwort darf nur| Das eingegebene Geben Sie ein
Geratepasswortforma | Buchstaben und Ziffern (a-z, | Passwort entspricht Passwort ein, das
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t A-Z, 0-9) enthalten und | nicht dem erforderlichen | die angegebenen
hochstens 8 Zeichen lang | Format oder den Anforderungen
sein.” Langenbeschrankungen | erfullt.
Unguiltiges Bluetooth- | ,Das Passwort darf nur| Das eingegebene Geben Sie ein

Passwortformat Buchstaben und Ziffern (a—z, | Passwort entspricht Passwort ein, das
A—Z, 0-9) enthalten und muss | nicht dem erforderlichen | die angegebenen
zwischen 6 und 16 Zeichen | Format oder den Anforderungen
lang sein.” Langenbeschrankungen | erfullt.

Passwortanderung .Passwortanderung VorUbergehender Fehler | Versuchen Sie

fehlgeschlagen

fehlgeschlagen Beim
Aktualisieren des Passworts
ist ein Fehler aufgetreten.
Bitte versuchen Sie es spater
erneut.”

wahrend der
Passwortaktualisierung
(z. B. Kommunikations-
oder Systemfehler).

erneut, das
Passwort zu
andern. Wenn das
Problem weiterhin
besteht, starten Sie
die Anwendung neu
und verbinden Sie
das Geréat erneut.
Wenden Sie sich an
den Support, wenn
das Problem
weiterhin besteht.
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WARTUNG UND UPDATES

Bittium Device Manager-Software-Update

Software-Updates sind verpflichtend, um einen sicheren und bestimmungsgemaflen Betrieb der
Software zu gewahrleisten. Updates werden als Windows-Installationspakete bereitgestellt und dirfen
nur von qualifiziertem IT-Personal oder anderen autorisierten Personen innerhalb der
Kundenorganisation installiert werden. Updates werden Uber einen herstellerkontrollierten sicheren
Vertriebskanal bereitgestellt. Uberpriifen Sie vor dem Update die aktuell installierte Softwareversion und
stellen Sie sicher, dass das richtige Update-Paket verwendet wird. Der Aktualisierungsvorgang darf nach
dem Start nicht unterbrochen werden.

Fuhren Sie zum Aktualisieren der Software die folgenden Schritte aus:

1. Stellen Sie sicher, dass Sie vom Hersteller oder autorisierten Vertreter Zugriff auf das Update-

Paket erhalten.

Uberpriifen Sie die aktuell installierte Softwareversion.

Laden Sie das entsprechende Update-Paket auf den Zielcomputer herunter.

SchlieRen Sie die Software, falls sie ausgefuhrt wird.

Starten Sie die Installation, indem Sie die heruntergeladene Datei doppelt anklicken.

Wenn das Betriebssystem Sie dazu auffordert, erlauben Sie, dass der Installer ausgefihrt

werden darf.

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm

8. Wenn der Installer die Entfernung einer vorherigen Version erfordert, deinstallieren Sie die
vorhandene Version mit den standardmafigen Windows-Anwendungsverwaltungstools und
starten Sie die Installation neu.

9. SchlieRen Sie die Installation ab und warten Sie, bis sie beendet ist.

2

N

Die Uberpriifung des erfolgreichen Software-Updates und damit verbundene
Fehlerbehebungsmalinahmen werden mit den im Kapitel Installationstberprufung definierten Verfahren
durchgeflhrt.

Firmware-Update des Gerats

Die Software unterstiitzt Firmware-Updates flr kompatible EKG-Gerate. Wenn ein unterstitztes Gerat
angeschlossen ist und die Startansicht geladen wird, ermittelt die Software automatisch, ob ein
Firmware-Update flr das Geréat verflgbar ist. Wenn ein Update verflgbar ist, benachrichtigt die Software
den Benutzer und gibt Anweisungen zur Durchfiihrung des Updates.

Wahrend des Vorgangs des Firmware-Updates werden Fortschrittsinformationen in der Software
angezeigt. Der Aktualisierungsvorgang darf nach dem Start nicht unterbrochen werden. Das
Unterbrechen des Updates kann dazu fihren, dass das Gerat nicht mehr betriebsfahig ist. Nach
Abschluss des Firmware-Updates sucht die Software automatisch wieder nach dem Gerat. Wahrend
dieses Vorgangs kehrt die Benutzeroberflache zur Geratesuchansicht zuriick. Wenn das Gerat mit
einem anderen Geratepasswort als dem Standardpasswort geschiitzt ist, fordert die Software den
Benutzer nach der Erkennung des Gerats auf, das Passwort erneut einzugeben.
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Wenn wahrend des Update-Prozesses ein Fehler auftritt, zeigt die Software eine Fehlermeldung an, die
die Art des Problems angibt, wie z. B. Gerateverbindung unterbrochen oder allgemeiner Update-Fehler.

Nach Abschluss des Updates zeigt die Software an, ob das Firmware-Update erfolgreich war.
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SYMBOLE

C€
wl

MD

CE-Konformitatsbescheinigung. Kann
die Referenznummer der benannten
Stelle enthalten.

Hersteller

Medizinisches Gerat.
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