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a une finalité particuliere. Bittium Biosignals Ltd ne saurait étre tenu responsable des erreurs contenues
dans ce document ou des dommages liés a la fourniture, a I'exécution ou a I'utilisation de ce matériel.

1



http://www.bittium.com/
mailto:bbs@bittium.com

Bitti Uin Document public

Table des matieres

INfOrmMations gENEArales ...... ... 4
ULIHISALION PrEVUE ... ..ttt e e e e e e et e e e e e e e e e e e e et a e e e e e eeeeeasra e aeaaaas 4
gTo[[or=1 1 lo] o I- TP R TR 4
(O70] g1y =R T 0o [Ter=1 i{o] o = ST PPPPPPPPPP 4
BENETICE CIINIQUE.... ..o ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e e e e e et e e e eaaeeeeasraa e aaaaaas 4
Dispositifs COMPALIDIES ........iiiiiie e e e e et e e e e e e e e e arraa e e e eaes 5

Avertissements et Précautions........ ... e 6

Configuration reqUISE ..o —————— 7
CYDEISECUNITG. ... .ottt e e e e e e e e ettt et a e e e e e e e e e easta e e eeaaeesseastaaaaaaaaasensnnes 7
Responsabilités de PULIISAtEUI ............. i e e e e e e e e 7
Environnement d’exploitation informatique...............ooooiiiiii i 7

Installation et MiSe €N SerViCe.........c 8
Veérification de PINStallation ... 8

Instructions d’utiliSatioN .........eeeeeee 9
Présentation de linterface utilisateur du l0giCiel ... 9
Démarrage de Bittium Device Manager .........oouuuiii i 11
Connexion du dispositif ECG Bittium...........ouueiiiiii e e e e e e eaeees 11
Vue Accueil — Configuration du diSpositif .........cccoeieiiiiiieee 13

Configuration de la date €t de PNEUIe ............uu i 13
Configuration du dispositif pour 'enregistrement .............ccccooiiiii s 16
Mode de fONCHONNEMENT ... ... e e 17
N\ [oTp gl o] g=No (R ez= o F= U ) =l € 18
Fréquence d’échantillonnage ECG ...t 18
DU TN =T g =T e RS (=T 41T o | 18
Paramétres d’enregistrement supplémentaires ... 19
Débrancher le dispositif de Fordinateur.................uuuuiiiiiiiiiiiiiiiii e 20
Vue Outils — Gestion des données et sécurité du dispositif...........ccooeeeiiieiiii 21
Charger des fichiers d’enregistrement ......... ... . e 21
Enregistrer les fichiers d’enregistrement...............oooiiiiiii e 23
Supprimer les fichiers d’enregistremeENt........... ... e 25
Modifier le mot de passe du diSPOSItif............uiiiiiiiii e 28
Modifier le mot de passe BIUESLOOTN ..............uuuiiiiiiiiiiiiii e eaeaeneennnnnnnes 31




Bitti Uin Document public

Vue A propos — Informations sur le logiciel et 'asSiStance ..............cooeeeeeeoeeee i 34
Accéder aux instructions d’utilisation et assiStancCe ... 34
Modifier la langue de linterface utilisateur..............ooooiiiii i 34

DEPANNAGE ... aaaan 36

Problémes de connexion du diSPOSItif............ouuiiiiiiiiiiii e 36

Problémes du systéme du diSpOSItif...........cooiiiiiiiiiiii 37

Problémes de gestion de 'enregistrement ............ccoooiiiiiiiiiiii e 38

Problémes de déconnexion du diSpOSitif..............oiii i 39

Problémes de mot de passe du dispositif ou du Bluetooth ... 39

Maintenance et MISE & JOUN....... . s 41
Mise a jour du logiciel Bittium Device ManagEr ..........coouuiiiiiiiii i e e e eees 41
Mettre a jour le micrologiciel du diSPOSitif.............coiiiiiiiii e 41

SYMDBOIES ... 43




Bittium Document public

INFORMATIONS GENERALES

Bittium Device Manager est un logiciel utilisé pour configurer et gérer les dispositifs ECG Bittium
compatibles, tels que le Faros Pro. Le logiciel fournit des outils pour configurer les paramétres du
dispositif, gérer les données enregistrées et assurer la maintenance du logiciel du dispositif. Lorsqu’un
dispositif est connecté a un ordinateur Windows, le logiciel permet d’accéder a ses paramétres de
configuration, données d’enregistrement et informations de statut. L'utilisateur peut ajuster les
parameétres d’enregistrement, synchroniser I'heure du dispositif, transférer des données et mettre a jour
le micrologiciel.

Utilisation prévue

Bittium Device Manager (BDM) est un logiciel destiné a étre utilisé comme accessoire avec des
dispositifs cardiaques Bittium. Bittium Device Manager (BDM) sert a sélectionner les fonctions
prédéfinies des dispositifs cardiaques Bittium, transférer les données d’enregistrement, supprimer les
données d’enregistrement et mettre a jour le micrologiciel du dispositif. Les fonctions prédéfinies ont un
impact sur les données collectées et la durée des enregistrements.

Bittium Device Manager (BDM) est adapté a une utilisation dans un environnement de soins. Les
utilisateurs prévus sont des professionnels de santé.

Indications

Plus d’informations sur les indications de I'enregistreur ECG Faros Pro sont disponibles dans les
instructions d’utilisation de Faros Pro — Utilisateur professionnel.

Contre-indications

Aucune contre-indication n’est identifiée.

Plus d’informations sur les contre-indications de I'enregistreur ECG Faros Pro sont disponibles dans les
instructions d’utilisation de Faros Pro — Utilisateur professionnel.

Bénéfice clinique

Le dispositif offre un bénéfice clinique indirect en rendant possibles la configuration, la gestion et
I'utilisation contrélée correctes des dispositifs de mesure médicaux compatibles et en prenant en charge
le traitement, la disponibilité et le transfert fiables des données de mesure générées par ces dispositifs.
Le bénéfice est indirect, dans la mesure ou le logiciel ne permet pas, a lui seul, de poser un diagnostic
ou de dispenser un traitement, mais est cliniquement pertinent étant donné que le non-respect des
performances prévues peut entrainer I'obtention de données de mesure incomplétes, retardées ou mal
attribuées et donc compromettre le processus d’enregistrement prévu. Le bénéfice clinique est donc
défini comme la facilité de I'exécution slre et fiable du processus d’enregistrement de 'ECG et la
disponibilité des données de mesure pour une interprétation professionnelle. Grace a ces fonctions, le
dispositif contribue au processus clinique global sans générer de résultats cliniques indépendamment.
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Dispositifs compatibles

Ce logiciel est destiné a étre utilisé uniquement avec le dispositif suivant :

e Faros Pro, n° de série S0000035721, Bittium Biosignals Oy

Figure 1 Dispositif Faros Pro

Pour plus d’informations sur la configuration, le fonctionnement, la maintenance, les contre-indications,
les avertissements et les caractéristiques techniques du dispositif compatible, consultez la
documentation du fabricant suivante :

e Instructions d'utilisation de Faros Pro — Utilisateur professionnel, DO000037611
e Instructions d’utilisation de Faros Pro — Utilisateur non professionnel, D0O000037617

Les utilisateurs doivent consulter la documentation applicable a leur role prévu avant d'utiliser le
dispositif Faros Pro avec ce logiciel.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire
identique (réeglement 2017/745/UE, dit RDM) : si, lors de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son
utilisation, un incident grave est survenu, veuillez le signaler au fabricant et a votre autorité nationale.
Les coordonnées du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave sont indiquées sur la page
de garde de ce document.

Lisez et respectez 'ensemble des AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE et REMARQUES fournis
dans ce guide. Pour éviter tout risque de blessure, dendommagement de votre systéme ou de perte de
données, respectez toujours ces précautions de sécurité pendant le fonctionnement du systéme.

AVERTISSEMENT : Pour éviter toute configuration non prise en charge entrainant une perte de
données, vérifiez toujours les derniéres versions du logiciel, car la version la plus récente doit toujours
étre utilisée.

AVERTISSEMENT : L’enregistrement des événements du stimulateur cardiaque ne doit étre activé que
si les patients sont porteurs d’'un stimulateur cardiaque. Une utilisation incorrecte peut affecter
l'interprétation des données.

AVERTISSEMENT : Pour éviter toute perte de données, assurez-vous d’avoir enregistré tous les
fichiers d’enregistrement nécessaires avant de supprimer des fichiers du dispositif.

AVERTISSEMENT : Lors de la configuration du mot de passe du dispositif, conservez le nouveau mot
de passe en lieu sir afin d’éviter de perdre I'accés au dispositif et de perdre des données.

AVERTISSEMENT : Pour éviter de perdre des données a cause d’'un manque de stockage disponible
sur le dispositif, supprimez toujours tous les enregistrements existants aprés avoir sauvegardé.

AVERTISSEMENT : Ne modifiez pas la sécurité du dispositif et n'essayez pas de la contourner. Toute
modification non autorisée peut entrainer une défaillance du dispositif.

MISE EN GARDE : Pour éviter toute perte de données, enregistrez toujours la configuration aprés avoir
effectué des modifications.
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CONFIGURATION REQUISE

Bittium Device Manager est destiné a étre utilisé sur un ordinateur fonctionnant sous Microsoft
Windows 11 ou une version ultérieure compatible. L’ordinateur doit étre équipé d’un clavier, d’'une souris
et d’au moins un port USB permettant la connexion du dispositif. Pour l'affichage correct de l'interface
utilisateur, une résolution d’écran minimale de 1 280 x 720 pixels est requise, tandis qu’une résolution
de 1 920 x 1 080 pixels est recommandée. L’application est congue pour une utilisation en mode
paysage. Une connexion Internet est nécessaire pour certaines fonctions, telles que les mises a jour du
micrologiciel et 'accés a la documentation en ligne.

Cybersécurité

L'utilisateur est responsable du maintien de la cybersécurité du dispositif et de son environnement
d’exploitation tout au long du cycle de vie du dispositif. Cela inclut la mise en ceuvre et le maintien de
mesures de sécurité organisationnelles, techniques et procédurales appropriees.

Responsabilités de I'utilisateur

L’utilisateur doit :

o S’assurer que le dispositif est utilisé conformément aux instructions du fabricant.

e Respecter les bonnes pratiques de gestion sécurisée des mots de passe.

e Installer conformément aux instructions les mises a jour et correctifs de sécurité fournis par le
fabricant.

e S’assurer que le personnel est formé a l'utilisation sécurisée du dispositif.

e Informer le fabricant sans délai si un incident de cybersécurité ou un incident de sécurité
présumé impliquant le dispositif est identifié.

Environnement d’exploitation informatique

Afin de réduire le risque d’infection et de propagation de logiciels malveillants via des périphériques USB
ou des systémes connectés, I'organisation utilisatrice doit s’assurer que I'environnement d’exploitation et
tous les ordinateurs connectés au dispositif mettent en ceuvre des contrbles de sécurité informatique
appropriés.

Ces controles incluent :

e Lutilisation d’un logiciel antivirus ou anti-malware et d’'une protection par pare-feu sur les
ordinateurs connectés.

e Larestriction de 'accés aux seuls utilisateurs autorisés et I'utilisation de mots de passe forts.

¢ L’installation exclusive de logiciels nécessaires et fiables provenant de sources légitimes.

e Le maintien a jour des systémes d’exploitation et des logiciels avec les correctifs de sécurité les
plus récents.

e La mise en ceuvre des mesures de sécurité réseau appropriées, telles que la segmentation du
réseau et le controle du trafic lorsque nécessaire.
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e La garantie de la mise en ceuvre des connexions au dispositif conformément aux spécifications
du fabricant.

L’organisation utilisatrice est responsable du maintien d’un environnement d’exploitation sécurisé
conformément aux réglementations applicables et aux politiques de sécurité informatique de
I'organisation.

INSTALLATION ET MISE EN SERVICE

Le logiciel est fourni sous la forme d’'un pack d’installation Windows et est destiné a étre installé
uniquement par du personnel informatique qualifié ou d’autres personnes autorisées au sein du domaine
de I'organisation utilisatrice. Une installation correcte est nécessaire pour garantir un fonctionnement sir
et conforme du logiciel.

Le pack d’installation est mis a disposition via un canal de distribution sécurisé contrélé par le fabricant.
Seuls les représentants autorisés du client peuvent accéder au pack d’installation. La version validée la
plus récente du logiciel doit toujours étre utilisée. Le programme d’installation guide [l'utilisateur tout au
long du processus dinstallation. Une fois démarré, le processus d’installation ne doit pas étre
interrompu, car cela risque d’entrainer une installation incompléte ou un dysfonctionnement du logiciel.

Pour installer le logiciel, procédez de la maniére suivante :

1. Obtenez les informations d’accés au pack d’installation auprés du fabricant ou d’un représentant
autorisé.

Téléchargez le pack d’installation sur I'ordinateur cible.

Localisez le fichier d’installation téléchargé.

Lancez l'installation en double-cliquant sur le fichier.

Si le systéme d’exploitation vous y invite, confirmez que le programme d’installation est autorisé
a s’exécuter.

Suivez les instructions a I'écran de I'assistant d’installation.

Vérifiez et confirmez les paramétres d’installation applicables.

Démarrez le processus d’installation et attendez qu'il soit terminé.

Une fois l'installation terminée, quittez le programme d’installation.

aobkowbd

© N

Apres linstallation, le logiciel crée automatiquement un raccourci de bureau Windows.

Vérification de l'installation

La réussite de linstallation peut étre vérifiée de la maniére suivante :

e Le processus d’installation se termine sans messages d’erreur.

o L’application logicielle peut étre lancée avec succes a partir du raccourci de bureau ou du menu
Démarrer.

e La version du logiciel affichée dans I'application correspond a la version publiée.

o Tous les composants et services logiciels requis sont opérationnels.

e Apreés linstallation, vérifiez le fonctionnement avant I'utilisation clinique.

8
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Si des problémes se produisent pendant le téléchargement, 'installation ou la configuration :

o Vérifiez que le pack d’installation a été obtenu par le biais du canal de distribution officiel du
fabricant.

o Controlez que le pack d’installation est complet et n’a pas été corrompu.

e Assurez-vous que [l'utilisateur dispose de droits d’administrateur suffisants pour installer le
logiciel sur le dispositif.

o Vérifiez que I'environnement cible répond aux exigences systéme spécifiées.

Si le probleme persiste ou ne peut pas étre résolu, contactez I'assistance dédiée aux dispositifs
médicaux Bittium a I'adresse medical.support@bittium.com.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Cette section décrit comment utiliser le logiciel pour la configuration et la gestion des dispositifs ECG
Bittium. Le logiciel fournit des outils pour la configuration du dispositif et des paramétres
d’enregistrement, la gestion des données d’enregistrement et I'accés aux informations et a 'assistance
du logiciel.

Présentation de I'interface utilisateur du logiciel

L’interface utilisateur du logiciel est divisée en vues principales qui permettent d’accéder aux fonctions
de configuration et de gestion du dispositif. Utilisez le menu de navigation en haut de la fenétre pour
passer d’'une vue a l'autre. La disponibilité de certaines vues dépend du statut de connexion du dispositif
ECG. La vue Outils n’est disponible que lorsqu’un dispositif pris en charge est connecté. La vue A
propos est accessible lorsqu’aucune recherche de dispositif n’est en cours.

Les vues principales sont :

e Vue Accueil - Configuration des paramétres des dispositifs et surveillance du statut des
dispositifs

e Vue Outils — Gestion des données d’enregistrement et des paramétres de sécurité des
dispositifs

e Vue A propos — Accés aux informations logicielles, aux options de langue, aux instructions
d'utilisation et a 'assistance
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m Bittium Device Manager

Home Tools About

Settings
Batte
Faros Pro v
Mode l v Holter | Online
Firmware version 36.8 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 Oon Acceleromater Off
@® Synchronize with PC Bluetooth Off ﬁ\
82%
Time zone Pacemaker event recording Off
(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius v Stop recording by USB of
Eject Save
Figure 2 Vue Accueil
n Bittium Device Manager
Home Tools About
[ Recording files
&) Change device password 3B Change Bluetooth password

Figure 3 Vue Outils
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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

Figure 4 Vue A propos

Démarrage de Bittium Device Manager

Bittium Device Manager peut étre démarré a partir du bureau Windows ou du menu Démarrer. Pour
lancer le logiciel, double-cliquez sur le raccourci de bureau. Vous pouvez également ouvrir le menu
Démarrer de Windows, rechercher le logiciel et le sélectionner. Une fois lancé, le logiciel s’ouvre et

poursuit sa séquence de démarrage normale.

Connexion du dispositif ECG Bittium

Pour activer la configuration et la gestion des données, connectez le dispositif ECG a I'ordinateur
exécutant le logiciel. Lorsque le dispositif est correctement connecté, ses informations et paramétres
configurables sont disponibles dans l'interface utilisateur.

1. Connectez le dispositif a I'ordinateur a I'aide du cable USB fourni.

2. Lancez le logiciel Bittium Device Manager.

3. Le logiciel lance automatiquement la recherche de dispositif.
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BB sittium Device Manager

Home

Tools

About

Figure 5 Connexion du dispositif a Bittium Device Manager

Searching for a device...

Si des probléemes surviennent lors de la connexion du dispositif au logiciel, consultez la section
Dépannage de ce document.

4. Saisissez le mot de passe du dispositif si le systéme vous y invite.

B3 Bittium Device Manager

Home

Tools

About

This device is password protected

Please enter the password.

Password

Submit password

Figure 6 Saisie du mot de passe du dispositif
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Une fois la connexion établie, la vue Accueil affiche les informations sur le dispositif et les paramétres de
configuration disponibles.

Vue Accueil — Configuration du dispositif

Le logiciel permet a l'utilisateur de configurer les paramétres opérationnels du dispositif ECG Bittium.
Ces paramétres influent sur la maniére dont les données sont enregistrées, stockées et gérées. Avant
de lancer un enregistrement avec le dispositif ECG Bittium, [l'utilisateur doit s’assurer que les
configurations requises décrites ci-dessous ont été correctement sélectionnées.

La vue Accueil affiche les informations suivantes :

¢ Numéro de série du dispositif

e Version du micrologiciel

¢ Niveau de la batterie

e Capacité de stockage disponible

Configuration de la date et de I’heure

Le logiciel permet de configurer la date, I'heure et le fuseau horaire du dispositif connecté. La précision
des parametres est essentielle pour garantir 'horodatage correct des données physiologiques
enregistrées et 'adéquation avec les processus cliniques. La date et I'heure du dispositif s’affichent dans
la vue Accueil.

L’horloge du dispositif peut étre configurée via 'une des méthodes suivantes :

e Synchronisation automatique avec I'horloge du PC
e Synchronisation manuelle avec 'horloge du PC
e Sélection manuelle du fuseau horaire

Synchronisation automatique

Lorsque l'option Date et heure automatiques est activée, la date et I'heure du dispositif sont
synchronisées avec I'heure de l'ordinateur lors du chargement de la vue Accueil. La synchronisation
automatique de la date et de I'heure est activée par défaut.

Pour activer la synchronisation automatique, procédez de la maniére suivante :

1. Localisez l'interrupteur Date et heure automatiques.
2. Mettez l'interrupteur sur On.

13
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Home Tools About

Faros Pro

Firmware version 3.6.8

Serial number F0000000
Device date and time

26.01.2026 09:07:44 UTC+02:00

Automatic date and time on sl

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

YA
1)
\ /

/ N
(250 )
N

Manual stop

1000

off ]
off [
off ]
off |

Battery

3%

Free storage

82%

Figure 7 Synchronisation automatique de la date et de 'heure activée

1. Localisez l'interrupteur Date et heure automatiques.

2. Mettez l'interrupteur sur Off.

Pour synchroniser manuellement I’heure du dispositif :

14

Synchronisation manuelle de I’heure et sélection du fuseau horaire

Lorsque la fonction Date et heure automatiques est désactivée, l'utilisateur peut soit synchroniser
manuellement la date et I'heure du dispositif, soit sélectionner son fuseau horaire. Si le fuseau horaire
est sélectionné manuellement, la date et I'heure du dispositif correspondent au fuseau horaire
sélectionné. Cette option est congue pour les cas ou le dispositif est configuré dans un emplacement
géographique et utilisé dans un autre avec un fuseau horaire différent.
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ﬂ Bittium Device Manager

Figure 9 Bouton Synchroniser avec le PC

4. L’heure du dispositif est synchronisée avec celle du PC.
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Home Tools About
Settings
Batte
Faros Pro Y
Mode [ + Holter ‘ Online
Firmware version 388 Number of ECG channels @ 2 3 34%
Serial numb FO0000000
B ECG Sampling F (Hz) 630\ 500 1000
. . :ampling Frequency (Hz,
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 off [Jmm| Accelerometer Off
@® Synchronize with PC Bluetooth off ||
82%
Time zone Pacemaker event recording Off
(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius v Stop recording by USB aff .
Eject Save
. . . . 5 . .
Figure 8 Synchronisation automatique de la date et de I'heure désactivée
3. Localisez le bouton Synchroniser avec le PC et cliquez sur le texte
m Bittium Device Manager
Home Tools About
Settings
Battel
Faros Pro v
Mode [ W Holter ‘ Online
Firmware version 188 Number of ECG channels @ 2 3 34%
Serial numb FO000000
o ECG Sampling F (Hz) G;D\ 500 1000
. . ampling Frequency (Hz
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 off | Accelerometer Off
(@© sSynchronize with PC Bluetooth off [
82%
Time zone Pacemaker event recording Off
(UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius Ad Stop recording by USB off .
Eject Save




Pour sélectionner manuellement le fuseau horaire, procédez de la maniére suivante :

A\

BB sittium Device Manager

Bittium

Localisez linterrupteur Date et heure automatiques.
Mettez I'interrupteur sur Off.

Ouvrez la liste déroulante Fuseau horaire.
Sélectionnez le fuseau horaire souhaité.

Document public

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

(UTC+02:00) Kaliningrad

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

Eject

Settings

Maode

Number of ECG channels

ECG Sampling Frequency (Hz)

Recording duration (days)
Accelerometer

Blustooth

Pacemaker event recording

Stop recording by USB

v Holter

Online

AN
1)
A\ . /

N

Manual stop

2 3

(250) 500 1000

v

off [
Off [
off |
o [

Figure 10 Liste déroulante des fuseaux horaires

Configuration du dispositif pour I’enregistrement

Battery

34%

Free storage

82%

Le logiciel permet a lutilisateur de configurer les parameétres d’enregistrement qui définissent le
fonctionnement du dispositif pendant I'enregistrement. Ces paramétres influent sur I'acquisition des
données, leur stockage et le comportement du dispositif. Avant de démarrer un enregistrement,

I'utilisateur doit s’assurer que les paramétres requis sont correctement configurés.

Les modifications des paramétres ne sont pas appliquées automatiquement. Aprés avoir modifié un ou
plusieurs parameétres, I'utilisateur doit enregistrer les modifications a I'aide de la fonction Enregistrer. Le
logiciel indique s’il y a des modifications non enregistrées.
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BB sittium Device Manager

Home Tools About

Settings
Battery
Faros Pro '
Mode v Holter Online
TN
Firmware version 16.8 Number of ECG channels L1 2 3 34%
Serial number F0000000 p—
Ve ™
. . 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 [l Accelerometer off ]
Bluetooth Off _
l 82%
Pacemaker event recording off |
Stop recording by USB off ]

You have unsaved changes

Eject Save

Figure 11 Modifications non enregistrées

Mode de fonctionnement
Le mode de fonctionnement détermine la maniére dont le dispositif est utilisé.

e Avec le mode Holter, le dispositif est actionné manuellement a l'aide du bouton d’alimentation.

e Le mode En ligne permet de contréler a distance le dispositif pour I'enregistrement ECG, a l'aide
d’'un logiciel externe compatible fourni par Bittium. L'enregistrement est démarré et arrété a
distance, et le bouton du dispositif ne peut pas étre utilisé pour démarrer I'enregistrement. Les
performances de la communication Bluetooth dépendent des conditions environnementales et de
l'intégration avec un systéme compatible.

Pour sélectionner le mode de fonctionnement :

1. Localisez le paramétre Mode.
2. Sélectionnez Holter ou En ligne.

Lorsque le mode En ligne est sélectionné, le Bluetooth est automatiquement activé

REMARQUE : R ) o
et ne peut pas étre désactivé.

Lorsque le mode En ligne est sélectionné, la durée d’enregistrement est gérée en

REMARQUE : - o .
externe et ne peut pas étre modifiée avec le logiciel.
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Nombre de canaux ECG

Le nombre de canaux ECG détermine le nombre de signaux ECG enregistrés simultanément.
L’augmentation du nombre de canaux permet une surveillance plus compléte, mais accroit les besoins
en stockage de données.

Pour plus d’informations sur la sélection du nombre de canaux d’enregistrement
ECG et les configurations de canaux correspondantes, consultez les instructions
d'utilisation de Faros Pro — Utilisateur professionnel.

REMARQUE :

Pour sélectionner le nombre de canaux ECG :

1. Localisez Nombre de canaux ECG.
2. Sélectionnez le nombre souhaité (p. ex. 1, 2 ou 3).

Fréquence d’échantillonnage ECG

La fréquence d’échantillonnage détermine la fréquence d’enregistrement des signaux ECG. Des
fréquences d’échantillonnage plus élevées fournissent une résolution de signal plus détaillée, mais
augmentent I'utilisation de la mémoire et peuvent réduire la durée maximale d’enregistrement.

Pour sélectionner la fréquence d’échantillonnage :

1. Localisez ECG Sampling Frequency (Hz).
2. Sélectionnez la valeur souhaitée (p. ex. 250 Hz, 500 Hz ou 1 000 Hz).

Durée d’enregistrement

La durée d’enregistrement définit la durée pendant laquelle le dispositif enregistre les données
physiologiques. La durée d’enregistrement est sélectionnée dans une liste déroulante de linterface
utilisateur du logiciel.

e L’arrét manuel permet de poursuivre l'enregistrement jusqu'a ce quil soit interrompu
manuellement.
o La durée fixe arréte automatiquement I'enregistrement aprés une période prédéfinie. (1-21 jours)

Pour configurer la durée d’enregistrement :

1. Localisez Durée d’enregistrement.
2. Ouvrez la liste déroulante.
3. Sélectionnez soit Arrét manuel, soit la durée prédéfinie souhaitée.

REMARQUE : Lorsque le mode En ligne est sélectionné, la durée d’enregistrement est gérée en
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externe et ne peut pas étre modifiée avec le logiciel.

Parameétres d’enregistrement supplémentaires

Les fonctions suivantes du dispositif peuvent étre activées ou désactivées selon les besoins :

o Accélérométre

e Bluetooth

o Enregistrement des événements du stimulateur cardiaque
e Arréter I'enregistrement par USB

Pour configurer ces paramétres, procédez de la maniére suivante :

e Localisez le paramétre concerné.
o Mettez I'interrupteur en position On ou Off.

L’enregistrement des événements du stimulateur cardiaque ne doit étre activé
AVERTISSEMENT : que si les patients sont porteurs d'un stimulateur cardiaque. Une utilisation
incorrecte peut affecter I'interprétation des données.

La détection Bluetooth pour I'appairage est possible pendant 5 minutes apres

REMARQUE : avoir appuyé sur le bouton du dispositif ECG.

Lorsque le mode En ligne est sélectionné, le Bluetooth est automatiquement

REMARQUE : . n . -
activé et ne peut pas étre désactivé.
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Débrancher le dispositif de I'ordinateur

Une fois le transfert de données terminé, utilisez la fonction Ejecter avant de déconnecter le dispositif.

Pour débrancher le dispositif de I’ordinateur, procédez de la maniére suivante :

BB sittium Device Manager

Home Tools About

Settings
Battery
Faros Pro
Mode v Holter Online
T
Firmware version 188 Number of EGG channels Z\ 1) 2 3 34%,
_
Serial number F0O000000 —
/ N
. . 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 ]
Time zone Pacemaker event recording off |
UTC+02:00) Helsinki, Kyiv, Riga, Sofia, Tallinn, Vilnius v
! ) v g Stop recording by USB off |

Eject

Figure 12 Bouton Ejecter

1. Cliquez sur le bouton Ejecter dans le logiciel.
2. Attendez que le logiciel indique que le dispositif peut étre débranché en toute sécurité.
3. Déconnectez le cable USB du dispositif.

Ne débranchez pas le dispositif du port USB de l'ordinateur tant que le logiciel

REMARQUE : |~ . ces o .
n’indique pas que le moniteur a été déconnecté.
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Vue Outils — Gestion des données et sécurité du dispositif
La vue Outils donne accés a trois fonctions principales via les boutons affichés :

1. Fichiers d’enregistrement — Enregistrez ou supprimez les fichiers d’enregistrement stockés sur
le dispositif.

2. Modifier le mot de passe du dispositif — Configurez le mot de passe du dispositif.

3. Modifier le mot de passe Bluetooth - Configurez le mot de passe Bluetooth.

Utilisez les boutons pour effectuer les actions correspondantes. Des instructions pour chaque fonction
sont fournies dans les sections suivantes.

Charger des fichiers d’enregistrement

Pour charger des enregistrements a partir du dispositif connecté, sélectionnez Fichiers
d’enregistrement.

B3 sittium Device Manager

Home Tools About

[) Recording files

ﬁ Change device password * Change Bluetooth password

Figure 13 Vue Outils — chargement des fichiers

Lorsque vous sélectionnez le bouton, le logiciel commence a charger les fichiers d’enregistrement
stockés sur le dispositif ECG. Une fenétre d’information s’affiche et indique la progression du
chargement du fichier.
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Information

Please wait for recording files loading

Figure 14 Chargement du fichier en cours

La fenétre de progression fournit des informations de statut pendant la récupération des fichiers depuis
le dispositif. Pour interrompre I'opération, sélectionnez Annuler. Le processus de chargement est alors

interrompu.

Une fois le processus de chargement terminé, les enregistrements disponibles sur le dispositif s’affichent
dans le tableau des enregistrements.

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

Figure 15 Tableau des enregistrements
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Si le logiciel détecte un fichier corrompu pendant le chargement, le fichier s’affiche dans le tableau des
enregistrements avec un indicateur Fichier corrompu et une icbne d’avertissement jaune. Pour plus
d’'informations sur les fichiers corrompus et les actions correctives recommandées, consultez la section :
Dépannage.

Enregistrer les fichiers d’enregistrement

Les fichiers d’enregistrement affichés dans le tableau des enregistrements peuvent étre enregistrés a
partir du dispositif sur un ordinateur en vue d’'une analyse ultérieure.

Le tableau des enregistrements affiche les informations suivantes pour chaque enregistrement :

¢ Nom du fichier d’enregistrement
o Début d’enregistrement

e Durée
e Statut
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

Figure 16 Tableau des enregistrements

Ces informations permettent d’identifier les enregistrements corrects en vérifiant la date et la durée.

Ne débranchez pas le dispositif et n’interrompez pas le processus pendant
REMARQUE TI'enregistrement des données sur l'ordinateur. Les données obtenues risqueraient
alors d’étre incomplétes ou corrompues.
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Pour enregistrer les fichiers d’enregistrement, procédez de la maniére suivante :

Dans le tableau, sélectionnez le ou les fichiers d’enregistrement qui vous intéressent.

Cliquez sur le bouton Parcourir et sélectionnez 'emplacement d’enregistrement souhaité sur
I'ordinateur.

3. Cliquez sur le bouton Enregistrer pour lancer I'enregistrement.

N =

Lors de I'enregistrement d’un fichier d’enregistrement, une fenétre affiche la progression de I'opération
sous forme de barre de progression et de pourcentage.

Information

Saving <file_name>, 10%

Figure 17 Enregistrement d’un fichier d’enregistrement

L’enregistrement peut étre annulé a tout moment. Si 'opération est annulée avant la fin, les fichiers
concernés ont le statut Annulé. Les fichiers enregistrés avec succés ont le statut Enregistré qui
s’affiche dans le tableau des enregistrements.

4. Sélectionnez Supprimer pour effacer les fichiers de la mémoire du dispositif immédiatement
aprés I'enregistrement ou sur Pas maintenant pour garder les fichiers sur le dispositif. Un
message de confirmation s’affiche une fois la suppression effectuée.

5. Les fichiers peuvent aussi étre supprimés ultérieurement. Pour obtenir des instructions détaillées,
consultez la section : Supprimer les fichiers d’enregistrement.

Statut du fichier aprés I'enregistrement :

o Enregistré — Le fichier a été enregistré avec succeés
¢ Annulé — L’enregistrement a été annulé
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Supprimer les fichiers d’enregistrement

Le logiciel propose trois méthodes alternatives pour supprimer des enregistrements du dispositif. Les
utilisateurs peuvent sélectionner la méthode qui convient le mieux a leur processus de travail et a leurs
besoins opérationnels. La suppression de fichiers de la mémoire du dispositif supprime définitivement
toutes les données relatives au patient stockées sur le dispositif. Vérifiez les fichiers enregistrés avant
de les supprimer du dispositif.

1. Supprimer les fichiers immédiatement aprés I’enregistrement

Une fois les fichiers enregistrés avec succeés, le logiciel vous demande de confirmer que vous souhaitez
les supprimer.

e Supprimer — Supprime immédiatement les fichiers du dispositif
¢ Pas maintenant — Conserve les fichiers pour une suppression ultérieure

All selected recording files have been saved successfully

Files saved to PC. Delete them from the device?

Delete m

Figure 18 Supprimer immédiatement apres I'enregistrement
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2. Supprimer les fichiers sélectionnés ultérieurement

Les fichiers d’enregistrement peuvent étre supprimés individuellement aprés I'enregistrement de la
maniére suivante :

1. Localisez le fichier d’enregistrement a supprimer dans le tableau des enregistrements.
2. Cliquez sur le bouton Supprimer a la fin de la ligne d’enregistrement correspondante.
3. Cliquez sur Supprimer dans la fenétre de confirmation.

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.

Figure 19 Supprimer les fichiers sélectionnés
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3. Supprimer tous les fichiers en une fois

Il est possible de supprimer tous les fichiers en méme temps aprés I'enregistrement.

1. Cliquez sur le bouton Supprimer tous les fichiers.

Document public

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

Figure 20 Bouton Supprimer tous les fichiers

2. Cliquez sur Supprimer dans la fenétre de confirmation.

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.

Figure 21 Supprimer tous les fichiers en une fois

27




Bitti Uin Document public

Tous les fichiers enregistrés dans la mémoire du dispositif sont supprimés définitivement. Le logiciel
indique lorsqu’il n’y a aucun fichier dans la mémoire du dispositif.

m Bittium Device Manager

Home Tools About

No recordings found

There are currently no recording files stored on the device

Back

Figure 22 Aucun enregistrement dans la mémoire du dispositif

Modifier le mot de passe du dispositif

Les dispositifs ECG Bittium utilisent des mécanismes de sécurité basés sur des mots de passe pour
empécher 'accés non autorisé a la mémoire du dispositif. Les dispositifs sont livrés avec une protection
par mot de passe intégrée. Un mot de passe personnalisé peut étre défini a I'aide du logiciel Bittium
Device Manager. Des politiques de mots de passe strictes et des normes de sécurité des mots de passe
doivent étre respectées lors de la gestion des mots de passe des dispositifs.

Si le mot de passe d’un dispositif est modifié, I'utilisateur ne peut pas restaurer le
mot de passe intégré d'origine. Si le mot de passe intégré d’origine doit étre
restauré, le dispositif doit étre renvoyé a un centre de réparation autorisé ou une
réinitialisation ou une récupération sera effectuée.

REMARQUE :

28




Bitti Uin Document public

Pour définir le mot de passe du dispositif, procédez de la maniére suivante :

1. Cliquez sur Modifier le mot de passe du dispositif.

BB sittium Device Manager

Home Tools About

[ Recording files

I'El Change device password * Change Bluetooth password

Figure 23 Modifier le mot de passe du dispositif 1

2. Lafenétre Modifier le mot de passe s’affiche.

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

Figure 24 Modifier le mot de passe du dispositif 2

3. Saisissez le nouveau mot de passe du dispositif dans le champ Nouveau mot de passe.
4. Saisissez a nouveau le mot de passe dans le champ Confirmer le mot de passe.
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5. Cliquez sur Valider.
6. La fenétre de confirmation du mot de passe s’affiche.
a) Cliquez sur Modifier pour confirmer la mise a jour du mot de passe.
b) Cliquez sur Annuler pour annuler la modification du mot de passe et revenir a la fenétre
précédente.

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

Figure 25 Fenétre de confirmation de modification du mot de passe du dispositif

7. Une fois la mise a jour réussie, un message de confirmation s’affiche

Password changed

You have successfully changed the device password.

Figure 26 Mot de passe du dispositif modifié avec succés
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8. Sélectionnez OK pour terminer le processus.

Si des problémes surviennent lors de la modification du mot de passe, consultez la section Dépannage
de ce document.

Modifier le mot de passe Bluetooth

Le mot de passe Bluetooth est utilisé pour 'appairage Bluetooth et I'autorisation de connexion. L’action
de définir ou de modifier le mot de passe n’établit pas une connexion Bluetooth par elle-méme. Le mot
de passe Bluetooth doit étre géré conformément aux politiques de sécurité de I'organisation du client.

Le mot de passe Bluetooth sert a générer un code PIN Bluetooth distinct qui doit

REMARQUE : étre utilisé lors de 'appairage de dispositifs a Faros Pro via Bluetooth.

Pour définir le mot de passe Bluetooth, procédez de la maniére suivante :

1. Cliquez sur Modifier le mot de passe Bluetooth.

B3 Bittium Device Manager

Home Tools About

O Recording files

ﬁ Change device password * Change Bluetooth password

Figure 27 Modifier le mot de passe Bluetooth 1
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2. Lafenétre Modifier le mot de passe Bluetooth s’affiche.

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

Figure 28 Modifier le mot de passe Bluetooth 2

Saisissez le nouveau mot de passe Bluetooth dans le champ Nouveau mot de passe.
Saisissez a nouveau le mot de passe dans le champ Confirmer le mot de passe.
Cliquez sur Valider.
La fenétre de confirmation du mot de passe s’affiche.
a) Cliquez sur Modifier pour confirmer la mise a jour du mot de passe.
b) Cliquez sur Annuler pour annuler la modification du mot de passe et revenir a la fenétre
précédente.

o0k
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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

Figure 29 Fenétre de confirmation de modification du mot de passe Bluetooth

7. Une fois la mise a jour réussie, un message de confirmation s’affiche

Password changed

You have successfully changed the Bluetooth password

Figure 30 Mot de passe Bluetooth modifié avec succés

8. Sélectionnez OK pour terminer le processus.

Si des problémes surviennent lors de la modification du mot de passe, consultez la section Dépannage
de ce document.
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Vue A propos — Informations sur le logiciel et I’'assistance

Le logiciel donne accés aux informations réglementaires, d’identification et Iégales dans la vue A propos,
qui incluent les informations relatives a la version du logiciel, les informations sur le fabricant, les
marquages réglementaires et les informations relatives aux licences de logiciels tiers.

Accéder aux instructions d’utilisation et assistance

Le logiciel permet d’accéder aux instructions d'utilisation et aux ressources d’assistance via la vue A
propos.

Pour accéder aux instructions d’utilisation, procédez de la maniére suivante :

m Bittium Device Manager

Home Tools About

Bittium Device Manager Angularjs
Version: [version] 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
Copyright Bittium Biosignals Ltd [year]. Al 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 efficia 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 S€ 8 A [ gulrfsh

Instructions for use and support Change language

Figure 31 Bouton Instructions d'utilisation et assistance

1. Cliquez sur le bouton Instructions d’utilisation et assistance.
2. Le site web d’assistance s’ouvre dans le navigateur web par défaut du systéme d’exploitation, ou
I'utilisateur peut trouver le manuel d’utilisation approprié et d’autres documents d’assistance.

Modifier la langue de I’'interface utilisateur
Le logiciel permet a I'utilisateur de modifier la langue de l'interface utilisateur.

La modification de la langue met a jour le texte affiché dans le logiciel dans la langue sélectionnée.
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Pour modifier la langue, procédez de la maniére suivante :

ttium 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

Figure 32 Bouton Modifier la langue

1. Cliquez sur le bouton Modifier la langue.
2. Sélectionnez la langue souhaitée parmi les options disponibles.
3. Sauvegardez la sélection.

L’interface utilisateur se mettra a jour en fonction de la langue sélectionnée.
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Cette section répertorie les problémes courants qui peuvent survenir pendant le fonctionnement du
logiciel et du dispositif ainsi que les causes possibles et les actions correctives. ldentifiez le message
affiché dans le logiciel et suivez les actions correctives correspondantes.

Problémes de connexion du dispositif

Cette section répertorie les problémes qui peuvent survenir lors de la connexion du dispositif au logiciel
ainsi que les causes possibles et les actions correctives.

Probléme

Dispositif introuvable

Message Ul

« Aucun dispositif trouvé.
Assurez-vous que votre
dispositif est connecté a votre
PC. »

Cause possible

Le dispositif n’est pas
connecté ou n’est pas
détecté via USB.

Action corrective

Assurez-vous que le
dispositif est correctement
connecté via le cable
USB. Sélectionnez

« Rechercher a

nouveau ».

Dispositif non pris en
charge détecté

« Dispositif non pris en charge
détecté. Cette application est
uniguement compatible avec le
Faros Pro. Veuillez vous
assurer de télécharger
'application appropriée.
Consultez le manuel du
dispositif pour savoir quelle est
'application appropriée. »

Un dispositif non pris en
charge par le logiciel est
connecté.

Assurez-vous que le
dispositif connecté est pris
en charge (Faros Pro).
Vérifiez que I'application
correcte est installée si
vous utilisez d’autres
dispositifs.

Plusieurs dispositifs
détectés

« Plusieurs dispositifs détectés.

Cette application ne peut étre
utilisée qu’avec un seul
dispositif pris en charge a la
fois. Veuillez laisser un seul
dispositif connecté. »

Plusieurs dispositifs sont

connectés simultanément.

Débranchez les dispositifs
supplémentaires. Assurez-
vous qu’un seul dispositif
pris en charge est
connecté. Sélectionnez

« Rechercher a

nouveau ».

Une erreur s’est
produite lors de la
connexion du
dispositif

« Une erreur s’est produite lors
de la connexion du dispositif.
Veuillez déconnecter et
reconnecter le dispositif, puis
fermer et rouvrir I'application. »

Perte temporaire de
communication entre le
dispositif et le logiciel.

Déconnectez puis
reconnectez le dispositif.
Fermez et redémarrez
I'application. Sélectionnez
« Rechercher a

nouveau ».

Mot de passe
incorrect

« Mot de passe incorrect.
Veuillez réessayer. »

Le mot de passe saisi est
incorrect.

Saisissez le mot de passe
correct. Si le mot de passe
est inconnu, le dispositif
doit étre renvoyé a un
service autorisé ou une
réinitialisation ou une
récupération sera
effectuée.
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Mot de passe non
saisi

« Saisissez le mot de passe »

Aucun mot de passe n’a
été saisi.

Saisissez le mot de passe
correct.

Problémes du systéme du dispositif

Cette section répertorie les problemes qui peuvent survenir lors de la configuration du dispositif ainsi que
les causes possibles et les actions correctives.

Probléme

Erreur inattendue

Message Ul

Cause possible

Une erreur inattendue

Action corrective

Redémarrez

« Une erreur inattendue

s’est produite. Contactez

s’est produite pendant

'application. Si

I'assistance client si vous le fonctionnement de | applicable, débranchez
avez besoin d’aide. » I'application, la | et rebranchez le
communication avec le | dispositif. Si le
dispositif ou le | probléme persiste,
chargement du | contactez l'assistance
systéme. client.
Configuration non | « Configurations non prises | Le dispositif contient Contactez I'assistance
prise en charge | en charge. Le dispositif des parametres de client.
détectée connecté contient des configuration non pris
valeurs de configuration qui | en charge par
ne sont pas prises en I'application (par
charge par I'application. exemple, des
Vous pouvez continuer a paramétres
utiliser 'application, mais les | incompatibles ou
modifications de modifiés). En fonction
configuration sont de la configuration du
désactivées. Contactez dispositif, le logiciel
I'assistance client si vous affiche une liste
avez besoin d’aide. » d’éléments non pris en
charge.
Erreur de « Erreur. Echec  du| Echec du chargement| Reconnectez le

synchronisation de

chargement des parametres

des parametres

dispositif et redémarrez

'heure horaires a partir ~ du | horaires a cause d'un | I'application. Assurez-
dispositif. Veuillez | fichier de configuration | vous que les
reconnecter le dispositif et| corrompu ou modifié, ou | paramétres horaires et
réessayer. Contactez | d'un décalage entre le | de fuseau horaire du
'assistance client si vous | fuseau horaire  du | dispositif sont
avez besoin d’aide. » dispositif et le fichier de | cohérents. Sile

configuration (p. ex.| probléme persiste,
modifications apportées | contactez I'assistance
en dehors de | client.
I'application).

Erreur « Erreur. Echec de Le fichier de | Reconnectez le

d’enregistrement

I'enregistrement des
nouveaux paramétres sur le
dispositif. Veuillez

configuration ne peut
pas étre mis a jour. Le
fichier est peut-étre

dispositif et redémarrez
I'application. Sile
probléme persiste,
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reconnecter le dispositif et
réessayer. Contactez
I'assistance client si vous
avez besoin d’aide.

utilisé par autre

processus.

un

contactez I'assistance
client.

Problémes de gestion de I’enregistrement

Cette section répertorie les problémes qui peuvent survenir lors de I'enregistrement ou de la suppression
d’enregistrements, ainsi que les causes possibles et les actions correctives.

Probléme

Echec de
I'enregistrement
du/des fichier(s)
d’enregistrement

Message Ul

« Erreur. Echec de
I'enregistrement du/des
fichier(s) d’enregistrement. »

Cause possible

Echec lors de
'enregistrement du
fichier (p. ex. erreur de
communication,
ressources systéme
insuffisantes ou
probléme du dispositif).

Action corrective

Essayez a nouveau
d’enregistrer le fichier.
Vérifiez que le dispositif
reste connecté pendant
'opération. Sile
probléme persiste,
redémarrez I'application
et reconnectez le
dispositif.

Echec de la
suppression du/des
fichier(s)
d’enregistrement

« Erreur. Une erreur s’est
produite lors de la
suppression des fichiers.
Veuillez vérifier les fichiers
dans la liste
d’enregistrement, vous

Les fichiers peuvent
étre en cours
d’utilisation, verrouillés
ou une erreur de
communication s’est
produite avec le

Assurez-vous que les
fichiers ne sont pas
utilisés. Reconnectez le
dispositif et redémarrez
I'application, puis
réessayez de

fichier.

assurer gqu'ils ne sont pas dispositif. supprimer. Sile
utilisés et réessayer. probléme persiste,
Veuillez reconnecter le contactez I'assistance
dispositif, redémarrer client.
I'application et réessayer. Si
le probléme persiste,
veuillez contacter
I'assistance client. »
Fichier Indiqué par un symbole Le fichier N'utilisez pas le fichier
d’enregistrement d’avertissement (triangle d’enregistrement est corrompu. Si possible,
corrompu jaune) a cété du nom du corrompu ou incomplet. | recommencez

'enregistrement. Si le
probléme se reproduit,
contactez I'assistance
client.
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Problémes de déconnexion du dispositif

Cette section répertorie les problémes qui peuvent survenir lorsque le dispositif est déconnecté ou
débranché ainsi que les causes possibles et les actions correctives.

Probléme

Echec de I'éjection
du dispositif en
toute sécurité

Message Ul

« Erreur. Echec de I'éjection
du dispositif en toute
sécurité. Veuillez fermer le
logiciel et les autres
processus qui utilisent le
disque du dispositif, puis
effectuer une « suppression
en toute sécurité du
matériel ».

Cause possible

Le dispositif est
toujours utilisé par
'application ou un autre
processus.

Document public

Action corrective

Fermez I'application et
tous les autres
processus accédant au
dispositif. Exécutez a
nouveau « Retirer le
matériel en toute
sécurité » avant de
déconnecter le
dispositif.

Dispositif débranché
pendant le
fonctionnement

« Erreur. Une erreur s’est
produite parce que le
dispositif a été débranché. »

Le dispositif a été
déconnecté pendant
une opération active.

Reconnectez le
dispositif et répétez
I'opération. Vérifiez que
le dispositif reste
connecté jusqu’a la fin
de l'opération

Problémes de mot de passe du dispositif ou du Bluetooth

Cette section répertorie les problémes qui peuvent survenir lors de la configuration ou de la modification
du mot de passe du dispositif ou du Bluetooth ainsi que les causes possibles et les actions correctives.

Probléme

Les mots de passe
ne correspondent
pas

Message Ul

« Le mot de passe que vous
avez saisi ne correspond
pas au nouveau mot de
passe. »

Cause possible

Le mot de passe de
confirmation ne
correspond pas au
nouveau mot de passe
saisi.

Action corrective

Saisissez a nouveau le

mot de passe et
assurez-vous que les
deux entrées
correspondent
exactement.

Format de mot de
passe du dispositif
non valide

« Le mot de passe ne doit
contenir que des lettres et
des chiffres (a—z, A—Z, 0-9)
et peut comporter jusqu’a
8 caractéres. »

Le mot de passe saisi
ne correspond pas au
format requis ou aux
contraintes de longueur.

Saisissez un mot de
passe qui répond aux
exigences spécifiées.

Format de mot de
passe Bluetooth
non valide

« Le mot de passe ne doit
contenir que des lettres et
des chiffres (a—z, A-Z, 0-9)
et doit comporter entre 6 et
16 caractéres. »

Le mot de passe saisi
ne correspond pas au
format requis ou aux
contraintes de longueur.

Saisissez un mot de
passe qui répond aux
exigences spécifiées.
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Echec de la
modification du mot
de passe

« Echec de la modification
du mot de passe. Une erreur
est survenue lors de la mise
a jour du mot de passe.
Veuillez réessayer plus

tard. »

Echec temporaire
pendant la mise a jour
du mot de passe (p. ex.
erreur de
communication ou
erreur systéme).

Réessayez de modifier
le mot de passe. Sile
probléme persiste,
redémarrez I'application
et reconnectez le
dispositif. Sile
probléme persiste,
contactez I'assistance
client.
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MAINTENANCE ET MISE A JOUR

Mise a jour du logiciel Bittium Device Manager

Les mises a jour du logiciel sont obligatoires pour garantir un fonctionnement sdr et conforme a l'usage
prévu du logiciel. Les mises a jour sont fournies sous la forme de packs d’installation Windows et ne
doivent étre installées que par du personnel informatique qualifié ou toute autre personne autorisée au
sein de l'organisation du client. Les mises a jour sont mises a disposition via un canal de distribution
sécurisé controlé par le fabricant. Avant la mise a jour, vérifiez la version du logiciel actuellement
installée et assurez-vous que le bon pack de mise a jour est utilisé. Le processus de mise a jour ne doit
pas étre interrompu une fois démarré.

Pour mettre a jour le logiciel, procédez de la maniere suivante :

Obtenez I'accés au pack de mise a jour auprés du fabricant ou d’'un représentant autorisé.
Vérifiez la version du logiciel actuellement installée.

Téléchargez le pack de mise a jour approprié sur I'ordinateur cible.

Fermez le logiciel s'il est en cours d’exécution.

Lancez l'installation en double-cliquant sur le fichier téléchargé.

Si le systeme d’exploitation vous y invite, laissez le programme d’installation s’exécuter.
Suivez les instructions affichées a I'écran.

Si le programme d'’installation requiert la suppression d’une version précédente, désinstallez la
version existante a 'aide des outils standard de gestion des applications Windows, puis
redémarrez l'installation.

9. Finalisez l'installation et attendez qu’elle soit terminée.

NN

La vérification de la mise a jour réussie du logiciel et les activités de dépannage associées sont
effectuées a I'aide des procédures définies au chapitre Vérification de l'installation.

Mettre a jour le micrologiciel du dispositif

Le logiciel prend en charge les mises a jour du micrologiciel pour les dispositifs ECG compatibles.
Lorsqu’un dispositif pris en charge est connecté et que la vue Accueil est chargée, le logiciel détermine
automatiquement si une mise a jour du micrologiciel est disponible pour le dispositif. Si une mise a jour
est disponible, le logiciel en informe l'utilisateur et fournit des instructions pour effectuer la mise a jour.

Pendant le processus de mise a jour du micrologiciel, des informations sur la progression sont affichées
dans le logiciel. Le processus de mise a jour ne doit pas étre interrompu une fois démarré. L’interruption
de la mise a jour peut rendre le dispositif inutilisable. Une fois la mise a jour du micrologiciel terminée, le
logiciel recherche a nouveau automatiquement le dispositif. Pendant ce processus, l'interface utilisateur
revient a la vue de recherche de dispositif. Si le dispositif est protégé par un mot de passe différent du
mot de passe par défaut, le logiciel invite I'utilisateur a saisir a nouveau le mot de passe aprés la
détection du dispositif.

Si une erreur se produit pendant le processus de mise a jour, le logiciel affiche un message d’erreur
indiquant le type de probléme, tel que la déconnexion du dispositif ou une erreur de mise a jour
générale.
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Une fois la mise a jour terminée, le logiciel indique si la mise a jour du micrologiciel a réussi.
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SYMBOLES

C€
wl

MD

Marquage CE de conformité. Peut
inclure le numéro de référence de
I'organisme notifié

Fabricant

Dispositif médical

43

®
Consulter le mode d’emploi
1

U DI Identifiant unique du dispositif

A Mise en garde




