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Huomio: Témén dokumentin siséltd on luottamuksellista. Siséllon ja sen tekijdnoikeudet omistaa Bone
Index Finland Oy. Dokumentti on tarkoitettu Bone Index Finland Oy:n asiakkaiden ja valtuutettujen
edustajien kayttdon.

Bindex® on Bone Index Finland Oy:n rekisterdity tuotemerkki. Muut kiiyttdoppaassa mainitut kolmannen
osapuolen tuotteen on rekisterdity niihin liittyvien yritysten toimesta ja niiden tekijdoikeudet kuuluvat
niille yrityksille.

Bone Index Finland Oy:n laatujdrjestelmd on yhdenmukainen Laadunhallintastandardi ISO-13485:n
kanssa ja sen tuotteet tayttavat Ladkintélaitedirektiivin MDD 93/42/EEC vaatimukset.
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1. Kuvaluettelo

Kuva 1: Tietokonetomografiakuvassa sadriluusta (tibia) nikyy luun (musta alue)
putkimainen rakenne. Bindex®-mittauksessa ultraddniaalto heijastuu takaisin
kuoriluun etu- (1) ja takapinnasta (2). Ndma kaiut voidaan erottaa selvasti, kuten
kuvassa oikealla. Bindex® tunnistaa ja hyviaksyy kaiut automaattisesti.

Kuva 2: Bindex® — laite yhdessd Bindex Measure™ — mitan kanssa.

Kuva 3: Bindex®-mittaa kiiytetién standardisoidun mittauskohdan
méidrittimiseen sdériluusta.

Kuva 4: Asennuskansion asettaminen. Polun voi tarvittaessa valitaritse.

Kuva 5: Lisenssisopimukset. Lue ehdot huolellisesti 14pi ennen jatkamista.
Ehtojen hyvéksymisen jidlkeen paina NEXT jatkaaksesi.

Kuva 6: Asennuksen aloittaminen.

Kuva 7: Asennus viety loppuun onnistuneesti. Poistu asenntusohjelmasta
painamalla NEXT. Tietokone tulee kiynnistd4fudellech ennen Bindex®-
ohjelman kayttoa.

Kuva 8: Laiteajurien asennus.

Kuva 9: Asiakasavain niytetddn ensimmdiisen kidynnistyskerran yhteydessa..
Kuva 10: Ennen ohjelman aktiveintiasdialogi ndyttdd asiakasavaimesi ja pyytda
aktivointiavainta.

Kuva 11: Ohjelma ilméittaa onmistuneesta aktivoinnista erillisessd ikkunassa.
Kuva 12: Kuukausiavainikk#inassa niakyy osoitteeseen

Kuva 13: Sisddnkirjautuminen. Painamalla LOG IN -nappia (KIRJAUDU)
kayttdja siistyy*ohjelman etusivulle.

Kuva W4: Bindex®-ohjelman etusivu. Piiset takaisin tille sivulle koska tahansa
paimamalla otkean yldkulman KOTI-nappia. ”?”’-nappi avaa bindex.fi—sivuston
selainikkunassa lisétietojen saamiseksi.

Kuva 15: Ohjelma pyytdd varmistuksen ennen uuden mittauksen aloittamista, jos
alempi mittaus on vield auki.

Kuva 16: Avaa-ikkuna. BACK-napista (PALAA) kiyttdjd voi palata takaisin
etusivulle.

Kuva 17: Mittauksen tai potilaan poistaminen tietokannasta.

Kuva 18: Vaihda mittaajaa — ikkuna. Sy6té uusi kdyttdjanimi ja paina CHANGE
(VAIHDA).

Bindex® BI-2 kayttéopas
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Kuva 19: Asetukset-ikkuna. Télla sivulla kéyttdjd voi vathtaa mm. nimenvalinta-
asetuksia, kieltd, seka tietokannan hakemistoa.

Kuva 20: Potilas-ikkuna. Kun kaikki tiedot on tiytetty, eteenpdin siirrytdan
painamalla NEXT (JATKA). Tallentamalla potilastiedot samat tiedot 16ytyvét
myohemmin OPEN CASE — valikosta (AVAA).

Kuva 21: Ohjelma kysyy varmistuksen ennen aiempien tietojen péélle
tallentamista.

Kuva 22: Ohjelma pyytéd tiyttiméén tiedot loppuun, jos Potilas-sivulta grittda
poistua ennen tarvittavien tietojen tdyttdmista.

Kuva 23: Potilaan asemointi sdngylld. Muista ergonominen tydasento mittauksen
aikana

Kuva 24: Polvinivelen paikantaminen ja merkitseminen, Ennen mittausta tulee
16ytaa sdariluun ylipadsti nivelrako.

Kuva 25: Siiriluun distaalisen péin paikantaminen. Bindex®-mitan nuoli on
sisemmaén kehrdsluun pailld. Lukema tarkistetaan polvinivelen merkin kohdalta.
Kuva 26: Mittauspaikan 16ytdminen. Oikea mittauspaikka l0ytyy asteikolta 3 (tai
C) aiemmin mééritetyn lukeman mukaiselta kohdalta, esim. tissd tapauksessa 12.
Kuva 27: Mittauspaikassa sdériluan ulkepinta on tyypillisesti levyméinen ja
tasainen. Mittaus tehddin tdmédn,levyméisen osan keskelta.

Kuva 28: Mittauspaikan lukema syétetian Bindex®-ohjelmaan ennen mittausta.
Kuva 29: Anturin padn‘tulee olla vapaana ilmassa ennen kuin KALIBROI-nappia
painetaan.

Kuva 30: KALIBRORnappi. Nappi sijaitsee ikkunan oikeassa yldkulmassa.
Mittausta ei,voi‘aloittaa ennen onnistunutta kalibrointia.

Kuva 31: Epaonnistunut kalibrointi. Ohjelma ilmoittaa kayttdjélle, jos kalibrointi
ei oleyonnistunut.

Kuva 32: Mittaaminen. Anturi asetetaan aluksi luun viereen mink4 jélkeen sitd
kuljetetaan luun yli. Tarkkaile signaali-ikkunassa ndkyvaa ultradénisignaalia. Kun
signaalissa nikyy kaksi heijastuspiikkid, olet oikeassa kohdassa

Kuva 33: VAHVISTA-napin kéytt6. Kuvassa vahvistamaton signaali vasemmalla
ja oikealla vahvistettu signaali.

Kuva 34: Kohinaa siséltdva signaali. Signaalista tulee erittidin kohinainen, jos
vahvistusta kdytetddn liikaa. Tdlloin saatetaan néhdé liian monta voimakasta

heijastuspiikkid. Hyvéksyttavissa signaalissa on vain kaksi voimakasta
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heijastuspiikkia.

Kuva 35: Ikkuna mitattujen signaalien hyviksymista ja hylkd&dmistd varten.
Tassd esimerkissd signaalit ovat keskendén tasalaatuisia ja ne kaikki
hyvéksytddn.

Kuva 36: Keskiarvosta poikkeava signaali. Kuvassa alin signaali poikkeaa
merkittdvasti mittausten keskiarvosta, joten ohjelma ehdottaa valmiiksi sen
poistamista.

Kuva 37: Liiallinen vahvistuksen kaytto. Kaikki kuvassa nékyvét signaalit.tulee
hylété, koska signaalissa on liikaa kohinaa ja useita heijastuspiikkejédiiallisen
BOOST-napin (VAHVISTA) kdyton seurauksena.

Kuva 38: Anturin véara asento. Alemmat punaisiksi merkityt.sighiaalit poikkeavat
sarjan keskiarvosta merkittavisti, koska anturi on ollut vingssa mittauspaikkaan
nidhden mittaushetkelld. Signaaleissa on myos litkaa Kohinaa. Ohjelman
hyvéksymat signaalipiikit on merkitty kuvaan véazillisilld pisteilla.

Kuva 39: Tulokset-sivu. Tulossivulla nikyvitpetilastiedot, Density Index — arvo
sekd mitattu kuoriluun paksuus. Liséksi DIzarvoindytetdin myds kolmivariselld
asteikolla (vihred, keltainen ja punainen).

Kuva 40: Hoitoa vaativien tapauksien tannistaminen Density Index (DI)
mittauksen avulla ISCDn suogitusten'matkaisesti.

Kuva 41: [Imoitus aktivoinhin epaonnistumisesta.

Kuva 42: Aikaan liitty¥id ongelimia asennuksessa.

Kuva 43: EsimerkKi geneeriSestd virheilmoituksesta.

Kuva 44: Boneslndex'Finlandille ldhetettdvit tiedot tuntemattoman virheen
sattuessa.

Kuva 48: Virheilmoitus vaihdettaessa ohjelman asetuksia tai kdynnistyksen

yhteydessa.
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2. Varoitukset ja varotoimet

Kiyttdjdn tulee lukea ja ymmirtii alla esitetyt turvallisuusohjeet ennen Bindex®-
laitteen kayttod. Kayttdjan tulee noudattaa ohjeita ja varoituksia jérjestelmin

turvallisen ja luotettavan kdyton varmistamiseksi.

Erityiset EMC varotoimet: Bindex® tulee asentaa ja ottaa
kayttdoon osiossa “Liite: Elektromagneettinen yhteensopivuus
(EMC) — ohjeistus ja valmistajan ilmoitus” mainittujen EMC-
tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuudella (RF) toimivat
viestintalaitteet saattavat vaikuttaa Bindex® BI-2 — laittéeseen.

Bindex®-mittausjarjestelman kanssa kaytettyjen laitteiden
tulee olla yhdenmukaisia standardien £ 1ECy,  60601-1
(ldakintalaitteet), IEC 60950 (ei-ladkinnélliset, laitteet) tai
niiden yleisten IEC/ISO-varianttien kanssa.

Ei-ldakinnallisten laitteiden (PC mukaan lukien) tulee sijaita
potilasalueen ulkopuolella IEC 60601-1=standardin ohjeiden
mukaisesti. Jos |IEC 60601-1/| — ‘standardin kanssa ei-
yhdenmukaisen laitteen on valttamatonta sijaita
potilasalueella, laitteen virtaldhteend tulee kayttaa sisaista
akkua, laakintalaitteiden suejaerotusmuuntajaa tai se tulee
kytkea jarjestelman maatasoon ylimaaraisella
suojamaadoitusjohtimella.

Bindex®-laitteef valittomassa laheisyydessa tai paalla ei saa
olla muita Jaitteitay kaytdon aikana. Jos téllainen kayttd on
valttdmaténta,” Bindex®-laitetta tulee valvoa normaalin
toiminpan varmistamiseksi kaytetyissa olosuhteissa.

Bindex®-mittausta ei saa tehda tulehdusriskin vuoksi iholle,
jossasen avoimia haavoja.

Ala\kayta Bindex®-laitetta rikkinaisella tai artyneelld iholla tai
jos aiotussa mittauskohdassa on luunmurtuma.

Ala kayta Bindex®-laitetta ulkona. Ks. 6 Kayttdolosuhteet.

Al peita Bindex®-laitetta kaytdn aikana esim. papereilla tai
tekstiileilla ylikuumenemisen valttamiseksi.

>EEEEB BPPP P

Ala kayta Bindex®-laitetta [ammonlahteiden tai
iimastointilaitteen lahella. Kosteutta saattaa tiivistya laitteen
sisalle.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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>BB BB

Kayta Bindex®-mittauksen yhteydessd ainoastaan kayttoon
sopivaa ja hyvaksyttya ultradanigeelia.

Ala annostele ultradanigeelia Bindex®-laitteen anturille ennen
kalibrointia. Ks. 8.5 Bindex®-laadunvarmistus.

Kayta aina  Bindex®-mittaa oikean  mittauskohdan
maarittamiseen.  Mittauskohta on  standardoitu talle
mittaukselle luotettavien tulosten saamiseksi.

Laadunvarmistusmittaus tulee tehda aina, jos Bindex®-laite
putoaa tai kolahtaa kovaa pintaa vasten. Jos laitteessa on
mekaanisia tai muita nakyvid vaurioita, ota yhteys
valtuutettuun jakelijaan tai Bone Index Finlandiin huollon
jarjestamiseksi. Vahingoittunutta laitetta ei saa kayttaal

Bindex® ei ole tarkoitettu kayttoon happirikkadssa
ymparistossa.

Potilasta tulee kieltaa koskemasta sahkdisen
laakintalaitejarjestelman littimiin ~ (esim. kannettavan
tietokoneen liittimet) mittauksen aikana.

Ala kaytd USB-jatkojohtoa Bindex®-laitteen ja tietokoneen
valissa.

Bindex® BI-2 kayttéopas
© Bone Index Finland Oy
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3. Symbolit ja lyhenteet

3.1. Lyhenteet

UA Ultradani

DI Density Index (ttheysindeksi)

DXA Dual Energy X-ray Absorptiometry (kaksienerginen rontgenséde-
absorptiometria)

BMD Bone Mineral Density (luun mineraalitiheys)

Cth. Cortical thickness (kuoriluun tiheys)

3.2. Symbolit

Mukana tulevien dokumenttien lukeminen,on pakollista ennen
kayttoa.

Laitteen valmistajan yhteystiedot.

Tyypin B sovellettu osa.

Yleinen varoitus.

Varoitus.

Kayttdohjeet.

= B >EQ

Luokan Il sahkolaite, jossa suojaus sahkodiskua vastaan on
toteutettu  kayttamalla ylimaaraisia turvatoimia, kuten
kaksinkertaista tai vahvistettua eristysta pelkan
peruseristyksen sijaan. Laitteessa ei ole suojamaadoitusta
eika turvallisuus ole riippuvainen asennusolosuhteista.

Téssa kayttooppaassa ohjelmiston kayttdliittymén osat on eritelty seuraavasti:
NAPIT isoilla kirjaimilla, Ikkunat ja Sivut lihavoidulla tekstilld seka
Muokattavat kentdt kursivoidulla tekstilla.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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4. Kayttoaiheet

Bindex® on tarkoitettu osteoporoosin seulontaan ja diagnosointiin. Se mittaa luun
kuorikerroksen paksuuden, jota voidaan kéyttdd yhdessd muiden kliinisten
riskitekijoiden tai potilastietojen kanssa auttamaan lddkarid osteoporoosin ja
muiden luun kestivyyttd heikentdvien sairauksien diagnosoinnissa. Bindex® voi
auttaa myOs murtumariskin arvioinnissa sekd hoidon aloittamispdatoksen

tekemisessa.

4.1. Kayttotarkoitus

Bindex®-laitetta kiytetiéin osteoporoosin seulontaan ja’diagnosointiin. Se mittaa
luun kuorikerroksen paksuuden sdériluun yldosasta (ks. Kuva 1) ja laskee
diagnostisen parametrin, tiheysindeksin (Density “Index, DI), joka on arvio
aksiaali-DXA-laitteella mitatusta luun minetaalittheydestd (BMD). Aksiaali-
DXA on nykyinen luuntiheysmittauksenwnkekultainen standardi. Tiheysindeksin
raja-arvot osteoporoosille on méadritetty DXA-mittauksiin vertaamalla. Bindexin®
ilmoittamaa DI-arvoa voidaan kéyttda osteoporoosin seulontaan ja diagnosointiin
kayttdmallda ennalta méaécitettyjd raja-arvoja. DI-tulos voi auttaa ladkarid

arvioimaan potilaan murtumaziskié ja hoidon aloittamispditoksen teossa.

Mittauksen jélkeen “Bindex®-ohjelma antaa arvion potilaan osteoporoosin
todennédkoisyydesta kolmiportaisella asteikolla. Todennékoisyys on joko erittdin
suuri, €rittdin ‘pieni tai sen selvittiminen vaatii lisdtutkimuksia. Bindex®-laite
sopii“kaikille potilaille, mutta tidlla hetkelld DI-raja-arvot on validoitu yli 50-
vuotiailla valkoihoisilla naisilla. Mittaus kestdd noin yhden minuutin. Laitteen
kayttdjind voivat toimia ldédkarit, hoitajat, farmaseutit tai muut henkildt, joilla on

riittdva taustakoulutus sekd perehdytys Bindex®-laitteen kéyttoon.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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Kuva 1: Tietokonetomografiakuvassa sédriluusta (tibia) ndkyy luun (musta alue)\
putkimainen rakenne. Bindex®-mittauksessa ultradéniaalto heijastuu takaisin kuoriluun

etu- (1) ja takapinnasta (2). Nama kaiut voidaan erottaa selvasti, kuten kuvassa oikealla.

«V

Bindex® tunnistaa ja hyviksyy kaiut automaattisesti.

\

Bindex® BI-2 kayttdopas
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5. Bindex® BI-2 yleiset ja tekniset tiedot

Yleista laitteesta

Bindex® BI-2 — laite koostuu elektroniikan siséltdvisti késiosasta ja USB-
johdosta (Kuva 2). Laite kytketddn tietokoneen USB-porttiin. Laitteen
muodostama sidhkodinen pulssi siirretdin ultraddnianturille, joka muuntaa sen

ultraddniaalloiksi, jotka edelleen ldhetetddn anturista tutkittavaan luuhun. Anturi

vastaanottaa luusta heijastuvat dédniaallot ja siirtdd signaalin mittausel iikan

kautta tietokoneohjelmalle analysoitavaksi. &

Kuva 2: Bindex® — laite yhdessi Bindex Measure™ — mitan kanssa.

) 4

Bindex® Software

Bindex®-laitteen kanssa kiytettivi ohjelma (Bindex Software) toimitetaan
asiakkaalle esim. muistitikulla tai vaihtoehtoisesti internetistd ladattavana
pakettina. Ohjelman voi asentaa Windows 7/8/10 — kéyttojarjestelmiin. Bindex®-
laitetta ohjataan ja mittauksia tehddin ohjelman graafisen kayttoliittymin kautta.
Signaalit analysoidaan ohjelmassa seulonta-/diagnostisen DI-parametrin
laskemiseksi. Tulokset tallentuvat Bindex®-tietokantaan ja ne voi myds viedi
PDF-raportiksi.

Bindex® BI-2 kayttopas
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Bindex® Measure — mitta
Laitteen mukana toimitetaan erityinen mitta standardisoidun Bindex®-

mittauskohdan méérittimiseksi (Kuva 3). Bindex® Measure — mittaa tulee aina
kiyttdd tarkan ultraddnimittauskohdan madrittimiseen, joka on 1/3

proksimaalisen tibian pituudesta.

T
bt

pr——— 0 @ M B
baianaun-0 B RRN- (I So®

4444444444

Kuva 3: Bindex®-mittaa kiytetdéin standardisoidun mittauskohdan méérittimiseen

séddriluusta. ~
4 \ \
Tekniset tiedot K %
Mekaaniset
Paino (ml. USB-johto) 128 ¢
Mitat (k&siosa) 119 x 42
(pituus x leveys x korkeus)

USB-johdon pituus 2.0m

Sahkoiset

ayttdjannite tietokoneen USB-
portista, 5V

Kayttojannite

Ymparisto
Kayttélampdtila +10...+440° C
Varastojntilampoti +10..+440°C
600hPa to 1060hPa (mbar)
5...85%-RH

Ultraaani
Anturin keskitaajuus 3.0 MHz
Anturin tyyppi Fokusoitu
Mekaaninen indeksi (M) 0.220
Lampoindeksi (TIBosns) 0.011

Ajallisesti keskimaarainen maksimi- 6.5 mW/cm?
intensiteetti (lspta)

Bindex® BI-2 kayttdopas
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Turvallisuusstandardit

Sahkoisten ladkintalaitteiden IEC 60601-1 ed. 3.0

turvallisuus

Ultradaniturvallisuus IEC 60601-2-37 ed. 2.0 ja IEC
62359 ed. 2.0

Bindex®-laite ja siihen yhdistetty tietokone katsotaan yhdessd sihkodiseksi
ladkintilaitejarjestelmaksi (ME system / Medical Electrical system). Tietoekoneen
virtaldhteen tulee olla yhdenmukainen standardin IEC 60950-1:2005 Kanssa:
vaihtoehtoisesti Bindex®-laitteeseen yhdistetty tietokone tulee» ollay kytketty
ladkintdkayttoon hyviksyttyyn suojaerotusmuuntajaan. Sugjaerétusmuuntaja tai
yliméddrdinen suojamaadoituskaapeli tietokoneelle vaaditaan myds silloin, kun
tietokone ei tdytd IEC 60601-1 — standardin vaatimuksia™ja sitd kaytetddn

potilasymparistossa.

Bindex®-laitetta voidaan myds kiyttid IEC ¥60950-1:2005 — yhteensopivan
(kannettavan) tietokoneen kanssa akkuvirralla. Télloin edelldi mainitut

lisdkytkennit ja sdhkoturvallisuuden varotoimet eivét ole valttimattomia.

Bindex®-laitteeseén kytketyn tietokoneen tulee tayttaa IEC
60950-1:20052.ed.waatimukset tai se tulee kytkea

& sahkoverkkaon laakintakayttoon hyvaksytyn

suojaerotusmuuntajan kautta.

Suojaerotusmuuntajaa ei tarvita, jos tietokonetta kaytetaan
akkuvirralla.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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6. Kayttoolosuhteet

Kéytto- ja varastointiolosuhteet on esitetty kappaleessa 5.

e Lihtokohtaisesti Bindex®-laitetta voi kiyttdd samoissa olosuhteissa kuin
mittaukseen kiytettdvia tietokonetta.

e Bindex® saa kiyttovirtansa tietokoneen USB-portista. Varmista ennen kiyttod,
ettd tietokone on kytketty virtaldhteeseen (akku tai verkkovirta).

e Ali kiiyti Bindex®-laitetta limmonlihteen tai ilmasointilaitteen Idhelli. Ali
altista laitetta runsaalle kosteudelle, kdyton rajat mainittu kappaleéssa S:

e Ali jitd Bindex®-laitetta suoraan auringonpaisteeseeen.

e Mittausta varten potilas voi olla istualtaan tai makuullaan esim. sangylla.

Tietokoneen jarjestelmavaatimukset

Kayttojarjestelma: Windows 7, Windows 8 (8:),tai Windows 10
Prosessori: 2 GHz, 32- tai 64-bittinen

Muisti: 2GB

Kiintolevytila: asennus:

44 Mt Bindex®Software
270 MtdLabVIEW
2 Mtdaiteajurit

kayton aikana liséksi:
1.7 Mt per potilas
Nayton resoluutio: 1024x768

Muuta: USB-portti, DVD-asema (jos asennus levylta)

Bindex® BI-2 kayttdopas
© Bone Index Finland Oy
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7. Asennus

7.1. Bindex®-pakkauksen sisaltd

Muista tarkistaa, etti Bindex® BI-2 — pakkauksen sisilto on laukusta 1oytyvin
tuotekortin mukainen heti sen saatuasi. Pakkaukseen siséltyy tavallisesti yksi
Bindex® BI-2 — laite, tietokortti, asennuslevy/-muistitikku, kiyttdopas

siahkoisessd muodossa sekd Bindex® Measure — mitta.

7.2. Ohjelman asennus

Bindex®-ohjelman voi asentaa henkild, jolla on riittivi tietimyS tietokoneista.

Ohjelman asennukseen tarvitaan jarjestelménvalvojan oikeudet.

7.3. Asennusohjelman suorittaminen

Kaksoinapsauta “setup.exe”-tiedostoa aloittaaksesi” asennus. Anna ohjelmalle
kysyttdessd lupa tehdd muutoksia \ tietekoneeseen. Tarvittaessa syotd
jarjestelmidnvalvojan  salasana  ‘vahvistaaksesi lupa. Voit  poistua
asennusohjelmasta koska tahan$a painamalla CANCEL asennusikkunan oikeassa

alakulmassa.

Seuraavassa ikkunassaysfiddetddn asennuskansio (Kuva 4). Ohjelman voi asentaa

haluamaansa sijaintiin tai kdyttad ehdotettua kansioon.

Lisenssisopimusten hyviksyminen tapahtuu seuraavissa ikkunoissa (Kuva 5).
Lue_Bone Index Finland Oy:n asettamat lisenssiechdot huolellisesti 1dpi ennen
hyvaksymistd. Valitsemalla “I accept the License Agreement” hyvéksyt
sopimusten ehdot. Hyviksynti vaaditaan Bindex®-ohjelman kiyttoon. Kun olet
hyviksynyt ehdot, paina NEXT jatkaaksesi. Seuraavalla sivulla on esitetty
Bindex®-ohjelman kiyttoon vaadittavan National Instrumentsin ohjelmiston

lisenssisopimus. Hyviksy ehdot kuten aiemmin ja paina NEXT.

Bindex® BI-2 kayttéopas
© Bone Index Finland Oy
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Bindex

Destination Directory
Select the primary installation directary,

Directary tor Bindex

Al software will be installed in the follawing locations. Ta install software inta &
different locations, click the Browse button and select another directony

|c \Program Files (<86)\Bindex" | Browse:
Directory for National Instruments products
|C:-.ngr—:|m Files {<B8)\National Instruments’. | Browse...

<¢ Back Heut 5> Cancel

Kuva 4: Asennuskansion asettaminen. Polun voi tarvittaessa valita itse.

47 Bindex - X

Y Bindex - X

License Agreement
“You must accept the icenses displayed below to procsed

License Agreement
You must accept the licenses displayed below ta praceed

Software License Agreement

Please carefully read the following terms and conditions before installing or operating
the Bone Index Finland Bindex Software("Software"). By installing or using the
Software in your Bone Index Finland product, You indicate your acceptance of these
terms and conditions. If You do not agree with the terms and conditions, do not install
or operate the Software and return it to Bone Index Finland.

The Software has been provided to You for use on a specific Bone Index Finland

nroduct. The Saftware is nrovided under the terms of this Asreement and is licensed ¥

(®) | accept the License Aqisement

()1 do not accept the License Agreement

NATIONAL INSTRUMENTS SOFTWARE LICENSE AGREEMENT

INSTALLATION NOTICE: THIS IS A CONTRACT. BEFORE YOU DOWNLOAD THE SOFTWARE
AND/OR COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, CAREFULLY READ THIS AGREEMENT. BY
DOWNLOADING THE SOFTWARE AND/OR CLICKING THE APPLICABLE BUTTON TO
COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, YOU CONSENT TO THE TERMS OF THIS
AGREEMENT AND YOU AGREE TO BE BOUND BY THIS AGREEMENT. IF YOU DO NOT WISH TO
BECOME A PARTY TO THIS AGREEMENT AND BE BOUND BY ALL OF ITS TERMS AND
CONDITIONS, CLICK THE APPROPRIATE BUTTON TO CANCEL THE INSTALLATION PROCESS,
DO NOT INSTALL OR USE THE SOFTWARE, AND RETURN THE SOFTWARE WITHIN THIRTY
(30) DAYS OF RECEIPT OF THE SOFTWARE (WITH ALL ACCOMPANYING WRITTEN MATERIALS,
ALONG WITH THEIR CONTAINERS) TO THE PLACE YOU OBTAINED THEM. ALL RETURNS
SHALL BE SUBJECT TQ NI'S THEN CURRENT RETURN POLICY, ©

The software to which this Mational Instruments license applies is Bindex.

(@) | accept the Licenss Agreement

()| do ot accept the License Agresment

<< Back MNest »> Cancel

<< Back Next >> Caricel

Kuva 5: Lisenssisopimukset. Lue ehdot huolellisesti ldpi ennen jatkamista.

Ehtojen

hyviksymisen jdlkeen paina NEXT jatkaaksesi.

Seuraavassa tkktinassa niaytetddn asennettavat tiedostot (Kuva 6). Asennus alkaa
painamalla NEXT.

Onnistuneen asennuksen jilkeen ndytetdén vahvistusikkuna (Kuva 7). Asennus

padttyy painamalla NEXT. Tietokone pitdd kdynnistdd uudelleen asennuksen
loppuun viemiseksi. Témén voi tehdd nyt (paina RESTART kysymysikkunassa)

tai myohemmin sopivalla hetkelld (RESTART LATER).

Bindex® BI-2 kayttdopas
© Bone Index Finland Oy
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7 Bindex

Start Installation
Review the fallowing summary before continuing,

Adding or Changing
= Bindex Files

Click the Mext button to begin installation. Click the Back button to change the installation settings.

Save File < Back Next >3 Cancsl
Kuva 6: Asennuksen aloittaminen.
7 Bindex - X
Installation Complete
The installer has finished updating your system
Bindex

I EI; ‘You must restart your computer to complete this operation

If you need to install hardware now, shut down the computer. i you
choose to restart later, restart your computer before running any of this
software.

a0 e

<< Back Nest > Einish

Kuva 7: Asennus viety loppuun onnistuneesti. Poistu asennusohjelmasta painamalla NEXT.

Tietokone tulee kiynnistid uudelleen ennen Bindex®-ohjelman kiyttoa.

Bindex® BI-2 kayttéopas

© Bone Index Finland Oy
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7.4. Laiteajurien asennus

Asennettuasi Bindex®-ohjelma kappaleen 7.3 mukaan, BI-2 — laitteen voi kytked
USB-porttiin ajurien asentamiseksi. Laiteajurit vaaditaan, jotta tietokone

tunnistaa Bindex®-laitteen ja suorittaa mittauksen oikein.

Jos tietokone on yhteydessd internetiin, kdyttdjarjestelma hakee automaattisesti
oikeat ajurit (tietokoneelle laite ndkyy nimelld FT240X USB FIFO) ja asentaa ne
(Kuva 8).

% X
Device Setup Device Setup
Installing device... Installing FT240X USB FIFO
Please wait while Setup installs necessary files on your system. This may take Please wait while Setup installs necessary files on your system. This may take
everal minutes. everal minutes.
. | I |

Kuva 8: Laiteajurien asennus.

Jos internetyhteytti ei ole, .jurien asennusohjelma 1dytyy myds Bindex®-
ohjelman asennuspaketistal!’ Tarvittaecssa ota yhteys Bindex®-edustajaasi tai
Bindex®-tuotetukeen (Bindex\Support and Service, ks. kappale 12) lisdtietojen

saamiseksi.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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7.5. Ohjelman aktivointi

Ensimmdinen aktivointi

Bindex®-laitteen kéyttimiseksi ohjelmaan tulee syottdd uniikki aktivointiavain.
Kiynnisti ~ Bindex®-ohjelma  “Bindex.exe”-tiedostosta  tai  tydpdydin
pikakuvakkeesta ja syotd kayttdjanimi. Painettuasi LOG IN (suom. KIRJAUDU)
avautuu ikkuna, jossa ndkyy asiakasavain (Kuva 9). Lidhetd asiakasavain Bone

Index Finlandille sdhkopostilla osoitteeseen info@boneindex.fig saadaksesi

aktivointiavaimen.

Seuraavalla kidynnistyskerralla ohjelma kysyy aktivointiavainta (Kuva 10). Syo6ta
saamasi aktivointiavain ja paina OK, niin olet valmis kayttiméddn ohjelmaa

(Kuva 11).

Send this key to
info@boneindex.fi. You can later
find this key from settings page.

Kuva 9: Asiakasavain ndytetdin ensimmaisen kdynnistyskerran yhteydessa.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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% Enter activation key

Enter here the activation key
received from Bone Index

Finland.
Your customer key:

Enter activation key here:

Kuva 10: Ennen ohjelman aktivointia dialogi ndytti4 asiakasavaimesi ja pyytdd

aktivointiavainta.

4 *

Activation succeeded!

Kuva 11: Ohjelma ilmoittaa onnistuneesta aktivoinnista erillisessé ikkunassa.

Uudelleenaktivointi (vanhentunut lisenssi)

Aktivoinnin jilkeenyohjelmaa voi kdyttdd aktivoinnin umpeutumiseen saakka.
Aktivoinnin ‘pédattymispdivd riippuu sopimuksesta jakelijan tai Bone Index
Finland Oy:m kanSsa. Loppumispdivimddrd nidkyy Settings-sivun (Asetukset)
alalaidassa (Kuva 19). Aktivoinnin loputtua seuraavalla kaynnistyskerralla
atikeaa ikkuna, jossa ohjelma kysyy uutta aktivointiavainta (Kuva 10). Jos et ole

saanutvield avainta, ldhetd asiakasavain osoitteeseen info@boneindex.fi ja pyyda

uutta aktivointia halutulle ajalle.

Ohjelma antaa kuukausittain uuden kuukausiavaimen léhetettdvéiksi Bone Index
Finlandille (Kuva 12). Avain 10ytyy myO6hemmin myds Settings-sivulta
(Asetukset, Kuva 19). Kopioi ja liitd avain sdhkopostiin ja ldhetd se osoitteeseen

info@boneindex.fi.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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Send this key to

info@boneindex.fi. You can later
find this key from settings page.

81C3D676BOE1AD425C895F4469CETF
CO051BACEBDF42CE16594TESE318ABE4
ESAGTOFED33280C1588E4B

Kuva 12: Kuukausiavainikkunassa nakyy osoitteeseen info@boneindex.fi ldhetettava koodi.

Muu tarvittava ohjelmisto

Tuloslomakkeen saa vietyd PDF-tiedostomiuetoon. PDF-tiedostojen katseluun

tarvitaan lisdksi katseluohjelman (esim. Adobe Acrobat Reader).

7.6. Bindex®-laitteen asennus

Asenna Bindex® Software €nnen Bindex®-laitteen kytkemisti tietokoneeseen (ks.
7.3 Asennusohjelman suorittaminen). Laiteajurien asennuksen jilkeen (ks. 7.4)
kytke laite USB-pOrttiifi jas kdynnistd Bindex®-ohjelma. Laite on nyt valmis
kaytettaviksi. Laite “kdyttad tietokoneen virtaa ollessaan kiinni USB-portissa.

Irrota Bindex®.ti€t0koneesta, kun et endi kiyti laitetta.

if Al3 tee muutoksia tdhan laitteeseen ilman valmistajan lupaa.

Ala liita jarjestelmaa sahkoverkkoon moniosaisen
jatkopistorasian kautta.

Liitd tietokone sahkoverkkoon ladkintakayttoon hyvaksytyn
suojaerotusmuuntajan kautta. (Ei vaadita, jos kannettava
tietokone on yhdenmukainen standardin IEC 60950-1:2005 2.ed.
kanssa tai sita kaytetaan akkuvirralla!)

>

Bindex® BI-2 kayttéopas
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8. Bindex®-laitteen kaytto

8.1. Bindex®-laitteen kytkenta, irrotus ja ohjelman kaynnistys

Kytke Bindex® tietokoneen USB-porttiin ennen mittausohjelman kiynnistysti.
Nadin laite tunnistetaan oikein heti kdynnistyksen yhteydessé. Jos laite irtoaa tai
se irrotetaan ohjelman ollessa kdynnissd, yhteyden saa palautettua
Measurement-sivulta (Mittaus) painamalla CALIBRATE-nappia (KALIBROI)

tai kdynnistdmalla ohjelma uudelleen.

ylakulman “X’-napista ja irrottamalla laite tietokoneesta. Jes
potilastiedosto on avattu, ohjelma kysyy varmistuksen ennen
poistumista. Hatatapauksessa kaytdon voi “Keskeyttaa heti
irrottamalla USB-johto tietokoneesta, mutta ,talldin potilas- tai
mittaustietoja saattaa havita.

f Kayton voi lopettaa turvallisesti sulkemalla ohjelma® oikean

: Ala koske tietokoneen liittimiin ja potilaaseen samanaikaisesti.

Kéynnistyksessd ohjelma kysyy kayttdjan nimea (Kuva 13) tai vaihtoehtoisesti

kayttda asetussivulla maaritteleméési nimed (ks. 8.1.4 Asetukset).

Enter operator name: ‘ Operator |

Kuva 13: Sisdédnkirjautuminen. Painamalla LOG IN -nappia (KIRJAUDU) kayttdja siirtyy

ohjelman etusivulle.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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4 Bindexv.2.4.2

A B INDEX

Kuva 14: Bindex®-ohjelman etusivu. Péiset takaisin tdlle sivulle koska tahansa painamalla
oikean yldakulman KOTI-nappia. ”?”-nappi avaa bindex.fi—sivuston selainikkunassa lisdtietojen

saamiseksi.

Etusivulla (Kuva 14) on witsi painiketta: NEW CASE (UUSI), OPEN CASE
(AVAA), CHANGE OPERATOR (VAIHDA MITTAAJAA), SETTINGS
(ASETUKSET) ja ABOUT (TIETOJA).

8.1.1. Uusi mittaus

Painamalla NEW_CASE (UUSI) kéayttdjd voi luoda uuden mitattavan potilaan
(ks. 82 Potilas-sivu). Jos aiempi mittaus on vield avoinna, ohjelma kysyy
varmistuksen ennen uuden tapauksen aloittamista (Kuva 15). Painamalla
KYLLA avataan uusi tyhji potilasmittaus, mutta auki olleen mittauksen

tallentamattomat tiedot menetetaan.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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oy *

A patient case is already open.
Do you want to start a new case?

Yes Mo

Kuva 15: Ohjelma pyytda varmistuksen ennen uuden mittauksen aloittamista, jos aiempi

mittaus on vield auki.

8.1.2. Avaa mittaus

Jos potilaalla on jo olemassa olevia mittauksia tai hdnenfietonsa=on tallennettu
valmiiksi tietokantaan, valitse OPEN CASE (UUSI, Kaiva 16). Potilaita voi etsid
etu- tai sukunimen tai henkilotunnuksen perusteella kirjoittamalla hakusana
Search term — kenttddn (Etsi). Ohjelma ndyttda automaattisesti potilaat, jotka
sopivat hakuehtoon. Haluttu potilas valitaan hiirell#napsauttamalla. Uusi mittaus
aloitetaan painamalla OPEN (AVAA).“Talléin "kiyttdja siirtyy Patient-sivulle
(Potilas), jossa ndkyvét potilaan osin‘esitdytetyt tiedot.

Potilaan aiempia tuloksia yvoi1 tatkastella valitsemalla potilas ja haluttu mittaus
Avaa-ikkunan listasta ja paimamalla TULOKSET. Kéyttdja siirretddn kyseisen

mittauksen Results-sivulle (Tulokset).

TIMELINE-napista, (AIKAJANA) kéayttdjd saa ndkyviin aikajanan, johon on
koottu valitun petilaan kaikki mittaukset. Ominaisuus toimii vain, jos kyseiselld

potilaalla on ainakin kaksi tallennettua mittausta.

DELETE-napista (POISTA) voi poistaa joko yksittdisen mittauksen tai valitun
potilaan mittaustietoineen (Kuva 17). Mittauksen poistaminen poistaa listalta
valitun mittauksen mittaustiedoston tuloksineen. Potilaan poistaminen poistaa

kaikki valitun potilaan tiedot mukaan lukien mittaustiedostot ja tulokset.

Kayta UUSI-nappia vain uusille potilaille ja AVAA-toimintoa
aina, kun potilaan tiedot on jo syotetty tietokantaan aiemmin.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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' Bindexv.24.2

Search term- ‘ Sam ‘

ﬁ

1

B INDEJX

<

Kuva 16: Avaa-ikkuna. BACK-napista (PALAA) kayttdja voi palata takaisin etusivulle.

|

Choose what to delete:| Measurement Choose what to delete: | patient
Delete measurement 2016-03-24 from Delete patient Patient Sample (123-
patient Patient Sample (123-456) 456) and all measurements
permanently? permanently?

Kuva 17: Mittauksen tai potilaan poistaminen tietokannasta.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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8.1.3. Vaihda mittaajaa

Kéyttdjainimed voi vaihtaa CHANGE OPERATOR - napista (VAIHDA
MITTAAJAA) (Kuva 18). Kayttdjanimi tallentuu mittaustietoihin ja se nidkyy
PDF-raportissa.

Enter operator name: ‘ Operator ‘

Kuva 18: Vaihda mittaajaa — ikkuna. Sy6td uusi kiyttdjanimi ja paina CHANGE (VAIHDA).

8.1.4. Asetukset

SETTINGS-napin (ASETUKSET) kautta kayttajd voi sddtdd mittaajan
nimenvalintatavan (Operator select / Mittadjan valinta), kiytettivdn kielen
(Language / Kieli), tietokannan hakemiston (Database directory) sekd yrityksen
yhteystiedot ja logon (Kuva 19).

Napsauttamalla valkoista laatikkoa COMPANY LOGO - tekstin (Yrityksen logo)
alla voit valita logokuvatiedoston. Tuetut tiedostomuodot ovat JPG, BMP seki
PNG. Kuva sowvitetaan automaattisesti mittausraporttiin sopivaksi. Paras laatu

saavutetaan nelién muotoisella kuvalla (kuvasuhde 1:1).

Kuukausiavain on ndhtdvissd Asetukset-sivulla (ks. Uudelleenaktivointi
kappaleessa 7.5 Ohjelman aktivointi). Aktivoinnin umpeutumispdivd on
ndhtavissd sivun alareunan palkissa. Saman palkin laskutuslaskuri nayttda

tehtyjen mittausten lukumaarin aktivointipdivésti alkaen.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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W Bindexv.24.2

Operator Organization name: Company logo:
Operator ‘Test Clinic ‘

Operator select: Address - line 1:

‘Last operator ‘ ‘Avenue 3

Language: Address - line 2:

English ‘ 12345 City ‘

Phone number:

+000 123 456 789 ‘

Database directory:
‘ C-\Program Files (x86)\Bindex\database |fi]‘

Send this key to info@boneindex fi:
‘ 7TACED3FSTC2E3D1 077854325521 0EC 1 SEETA54D45AEB6054E251 2F TF7 31 2C 3ADE4SEA4B52631809C93 ‘

Reference DXA manufacturer:
GE

A BINDEX

Kuva 19: Asetukset-ikkuna. Talld sivulla kdyttdja voi vaihtaa mm. nimenvalinta-asetuksia,

kieltd, seka tietokannan hakemistoa.

OPERATOR SELECT — napistayMITFAAJAN VALINTA) voi valita tavan, jolla
kayttdjanimi valitaan kdynmistyksen yhteydessd. LAST OPERATOR - valinta
(VIIMEKSI KAYTEATY) kysyy nimed jokaisen kiynnistyksen yhteydess,
mutta ehdottaa yiimeksi Jkaytettyd nimed. WINDOWS LOGON NAME -
valinnan (WINDOWS\WKAYTTAJANIMI) ollessa pdilld ohjelma ehdottaa alussa
kyseisen Windows-kéyttdjatilin - nimed my0s ohjelmassa kéytettdviksi.
LOCKED-valinnalla (LUKITTU) ohjelma ei kysy kéynnistyksen yhteydessi

kayttdjanimea, vaan kiyttdd aina viimeksi asetettua nimea.
Asetukset-sivulla kéyttdjd voi valita ohjelman kielen Kieli-pudotusvalikosta.

Tietokannan sijaintia voi tarvittaessa vaihtaa ja sen hakemiston voi muuttaa
Asetukset-sivulla. Polun vaihtamisen jdlkeen kdyttdjén tulee kopioida tietokanta
itse alemmasta sijannista (esim. “C:\Program Files (x86)\Bindex\database™)
uuteen sijaintiin. Ohjelma tulee kdynnistdd uudestaan muutosten jélkeen.

Ongelmatilanteissa ota yhteys jakelijaan tai Bone Index Finlandiin.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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Kéayttdjd voi valita minkd valmistajan DXA-laitteen referenssiarvojen mukaan
BMD-approksimaatio lasketaan. Tdma tapahtuu valitsemalla haluttu valmistaja
REFERENCE DXA MANUFACTURER - pudotusvalikosta (DXA valmistaja).
Valinta muokkaa BMD-raja-arvoja kyseisen valmistajan kayttdmien arvojen

mukaisesti.

8.1.5. Tietoja
ABOUT-nappi (TIETOJA) avaa Bone Index Finland Oy:n internetsivun

(http://www.bindex.f1) oletusselaimessa.

8.2. Potilas-sivu

Patient-sivulla (Potilas, Kuva 20) syotetddn nimin(First name / last name,
Etunimi / Sukunimi), henkildtunnus tai muu tunniste (ID / Hetu), syntymiaika
(Date of birth), sukupuoli (Sex), etnisyys=(Ethnicity) sekd paino (Weight) ja
pituus (Height). Sivulla on lisdksi Comments-kenttd (Kommentti), johon kayttdja
voi halutessaan kirjata lisdtietojaj kuten potilaan mahdolliset osteoporoosin
riskitekijat. Kommentit #tulostuvat myo6s PDF-raportille. SAVE-nappi
(TALLENNA) tallentaa potilastiedot tietokantaan myOhempédd kayttod varten.
NEXT-napista (JATKA) siitrytddn seuraavalle sivulle (Location / Paikka). Jos
tietokantaan tallénnetun potilaan tietoihin on tehty muutoksia, ohjelma kysyy
varmistuksen' ennen tietojen muuttamista (Kuva 21). Muutokset voi halutessa
hyléta.

Keskeneraisilla tiedoilla e1 voi tallentaa potilasta tai siirtyd eteenpdin, vaan

ohjelma neuvoo tayttiméain tiedot loppuun (Kuva 22).

HUOMIO: Potilaan paino ja pituus tulee mitata jos mahdollista! Ndin myos

Bindex®-tulokset ovat mahdollisimman luotettavat.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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http://www.bindex.fi/

4 Bindexv.2.4.2

1.Firstname  |gample
2. Last name Patient

3.1D 123-456

4_Date of birth Agd 63 |
7. Weight, kg
8 Height, em 100

9. Comments |Enter any additional information here. |

W BINDEX

Kuva 20: Potilas-ikkuna. Kun kaikki tiedot on tdytetty, eteenpdin siirrytddn painamalla NEXT
(JATKA). Tallentamalla potilastiedot samat tiedot 10ytyvdt myShemmin OPEN CASE —
valikosta (AVAA).

A %

Following data is changed. Do you want to overwrite
existing data? Answering no will roll back the changes!
Sample -> Sample-Exarnple

Kuva 21: Ohjelma kysyy varmistuksen ennen aiempien tietojen piélle tallentamista.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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b4 X

Please, fill in the patient information
before saving case to database,

Kuva 22: Ohjelma pyytdd tdyttdméin tiedot loppuun, jos Potilas-sivulta yrittdd poistua ennen

tarvittavien tietojen tayttdmista.

8.3. Potilaan asemointi

Potilaan tulisi olla makuuasennossa, esim. siangylla=smittauksen ajan.
Vaihtoehtoisesti potilas voi istua ja tutkittava jalka suoristetaan/ja tuetaan esim.
tuolin avulla. Mittaajan ja potilaan tulee etsid itselleen mukava asento mittauksen

ajaksi (Kuva 23). Vaatetus tulee poistaa polven yldesasta noin jalkaterdn puoleen

valiin asti.

>

Kuva 23: Potilaan asemointi sdngylld. Muista ergonominen tyoasento mittauksen aikana.

8.4. "Mittauspaikka

Mittauspaikkaa valitessa on huomioitava, etti Bindex®-mittaus on vasta-
atheinen, jos mittauspaikan iho on vahingoittunut tai artynyt, tai kyseisessd

paikassa on luunmurtuma.

Mittauspaikan médrittimiseen kiytetiéin Bindex® Measure — mittaa. Ennen mitan

kiyttod tulee 10ytdd sddriluun yldpdd (polvinivel, Kuva 24). Loytdmistd voi

Bindex® BI-2 kayttdopas
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helpottaa potilaan jalan suoristaminen ja koukistaminen nivelraon palpoinnin

aikana. Nivelrako merkitdén 10ytymisen jilkeen iholle sopivalla kynélla.

e

Kuva 24: Polvinivelen paikantaminen ja merkitseminen. Ennen mittausta tulee 16yti4 séériluun

ylapaisti nivelrako.

Aseta Bindex®-mitan ‘nuOlen kirki sddriluun distaalipddhdn (sisempi kehrisluu,
ks. Kuva 25). Tarkista mitan lukema (12 esimerkissd, Kuva 25) polvinivelen
kohdalle piirretym™merkin kohdalta asteikolta 1 (tai A). Témén jélkeen etsi sama
luku asteikolta 3*(tai C) ja piirrd merkki ihoon kyseiselle kohdalle (Kuva 26).

Oikea mittauskohta on tdssa pisteessi.

Mittauskohta sijaitsee 1/3 sdériluun pituudesta luun yldosasta alkaen (Kuva 26 ja
Kuva 27). Mittauskohdan lukema syotetddn Bindex®-ohjelmaan (Kuva 28).
Painamalla NEXT (JATKA) kayttdja siirtyy seuraavalle sivulle.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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Kuva 25: Siiriluun distaalisen pdin paikantaminen. Bindex®-mitan nuoli on sisemmin

kehrasluun pailla. Lukema tarkistetaan polvinivelen merkin kohdalta.

Kuva 26: Mittauspaikan 16ytdminen. Oikea mittauspaikka 16ytyy asteikolta 3 (tai C) aiemmin

mééritetyn lukeman mukaiselta kohdalta, esim. téssi tapauksessa 12.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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Kuva 27: Mittauspaikassa sddriluun ulkopinta on tyypillisesti levymdiinen ja tasainen. Mittaus

tehdddn tdman levymaisen osan keskelta.

Bindex v.24.2 - =

% BINDEX

Kuva 28: Mittauspaikan lukema syotetdan Bindex®-ohjelmaan ennen mittausta.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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8.5. Bindex®-laadunvarmistus

Measurement-sivulla (Mittaus) Bindex®-laitteelle tehddén aina
laadunvarmistuksellinen tarkistus ja kalibrointi ennen mittausta. Laitteen anturin
annetaan olla vapaasti ilmassa (Kuva 29) ja painetaan CALIBRATE-nappia
(KALIBROI, Kuva 30). Kidyttijdn tulee varmistaa, ettd anturin pad on puhdas
eikd siind ole geelid. Bindex®-ohjelma ilmoittaa epdonnistuneesta kalibroinnista

virheilmoituksella (Kuva 31). Kalibrointimittauksessa anturin pinnasta saatu

heijastus analysoidaan Bindex®-laitteen toimintakunnon Varm1stam2v

Kuva 29: Anturin péén tulee olla vapaana ilmassa ennen kuin KALIBROI-nappia painetaan.

O\'J
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Kuva 30: KALIBROI-nappi. Nappi sijaitsee ikkunan oikeassa ylédkulmassa. Mittausta ei voi

aloittaa ennen onnistunutta kalibrointia.

b4 ¥

Calibration failed, please make
sure that transducer head is
clean and calibrate again.

Kuva 31: Epdonnistunut kalibrointi. Ohjelma ilmoittaa kayttdjdlle, jos kalibrointi ei ole

onnistunut.

8.6. Mittaaminen Bindex®-laitteella

Ennen gmittausta levitd ultraddnigeelid mittauspaikan kohdalle. Laita mittaus
paalle, painamalla ympyrianappia Measurement-sivun keskelld (Mittaus, Kuva
32)¢Ensimmiinen lohko mittausympyristd sekd “Measuring”-valo ("Mittaus”)
painikkeiden alla muuttuvat vihreiksi. Aseta anturi ihoa vasten mittauskohdan
viereen ja liikuta sitd hitaasti merkityn kohdan yli (Kuva 32). Kun signaalissa
nikyy kaksi selkedsti erottuvaa heijastuspiikkid, olet oikeassa kohdassa. Anturin
kulmaa suhteessa raajaan saattaa joutua hieman muuttamaan heijastusten

maksimoimiseksi.
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Kuva 32: Mittaaminen. Anturi asetetaan aluksi luun viereen minka jélkeen sitd kuljetetaan luun

yli. Tarkkaile signaali-ikkunassa nédkyvad ultradédnisignaalia. Kun signaalissa nidkyy kaksi

heijastuspiikkid, olet oikeassa kohdassa.

Ohjelma hyviksyy ‘mittaiksen automaattisesti, kun heijastukset ovat riittdvin
voimakkaita. (Kumsmittaus hyvéksytdén, ohjelma antaa dénimerkin ja signaali
pysédhtyysshetkeksi™ (viimeisin hyviksytty signaali ndkyy vihredlld signaali-
ikkunassa). Hyvéksytyn mittauksen jdlkeen anturi tulee nostaa pois iholta ja
aloitetaan seuraava mittaus samasta kohdasta kuin edellinenkin. Jos signaalissa
on litkaa kohinaa, “Noise”-valo (“Kohina”) syttyy ruudun vasempaan reunaan.

Muuta anturin sijaintia tai kulmaa poistaaksesi kohina.

Mittausympyréssd on viisi lohkoa, jotka syttyvdt yksitellen onnistuneiden
mittausten jdlkeen. Kun viisi mittausta on hyviksytty, mittaus pdittyy ja kayttdja
ohjataan Signaalin hyviksyntidikkunaan. Lisitietoa mitattujen signaalien

hyviaksymisestd ja  hylkddmisestd on  kappaleessa 8.7  Signaalin
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hyviksyntiikkuna.

HUOMIO: Jos kahta heijastuspiikkii ei ndy tai piikit ovat liian matalia
hyviiksyttiviksi, voit kdiyttidi BOOST-nappia (VAHVISTA). Vahvistusta voi
lisiitdi myos painamalla nédppdimistoltid vililyontid. Vahvistuksen lisdiminen

voimistaa signaalia. (Kuva 33).

A Ala kosketa tietokoneen liittimia ja potilasta samanaikaisesti.

o} (]

Y, (P

s I I e S i I I
£ 5 1NDEX

A »iNDEX

Kuva 33: VAHVISTA-napin kdytt6. Kuvassa vahvistamaton signaali vasemmalla ja oikealla

vahvistettu signaali.

Jos ohjelma hyviksyy signaalin, jossa on litkaa kohinaa (Kuva 34) esim.
liiallisen vahvistiksen “kélyton vuoksi, voi mittauksen hyldtd painamalla
DISCARD-nappia (HYLKAA). Viimeinen hyviksytty signaali poistetaan.
Signaaleita “woi_hyldtd my0s Signaalin hyvéksyntdikkunassa, ks. seuraava
kappale. Hyvdksytyt signaalit saa ndkyviin myoOs Results-sivulta VIEW
SIGNADS.<painikkeella (Tulokset, NAYTA SIGNAALIT, Kuva 39).

Bindex® BI-2 kayttéopas
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.

|

% BINDEX

Kuva 34: Kohinaa sisdltivd signaali. Signaalista tulee erittdin kohinainen, jos vahvistusta
kaytetddan liikaa. Téalloin saatetaan ndhdd liian monta voimakasta heijastuspiikkia.

Hyviksyttivissd signaalissa on vain kaksi voimakasta heijastuspiikkia.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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8.7. Signaalin hyvaksyntaikkuna

Viiden hyvéksytyn mittauksen jdlkeen hyvéksytyt signaalit ndytetddn erillisissd
ruuduissa (Kuva 35). Nédin kdyttdja voi tarkkailla mittausten laatua ja poistaa

virheelliset tai epitarkat mittaukset sarjasta.

% Choose signals to discard (red) and continue.

Mo

AIA&A\/"W g e,
Click on signals you wish to measure again. _

Kuva 35: Ikkuna mitattujen signaalien hyvéksymisté ja hylkdamistd varten. Tdssd esimerkissa

signaalit ovat keskenédn tasalaatuisia ja ne kaikki hyvéksytdan.

Kaikkien-mittaustén keskiarvosta merkittdvisti poikkeavat signaalit merkitddn
punaisella merkilld kunkin signaaliruudun vasemmassa ylikulmassa (Kuva 36).
Vihrea merkki osoittaa mittauksen olevan ldhelld sarjan keskiarvoa. Punaisella
merKityt signaalit poistetaan mittaussarjasta eikd niitd kédytetd tuloksen

laskemiseen.
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Kéyttdja voi hylatd tai hyvdksyd mitkd tahansa signaalit, myos ohjelman
valmiiksi hylatyksi merkitsemét signaalit. Signaalin voi vaihtaa hylédtyksi tai
hyvéksytyksi napsauttamalla kyseistd signaaliruutua. Merkin véri kyseisessd
ruudussa vaihtuu samalla. Esimerkkejd hyldtyistd signaaleista ja niiden

mahdollisista syistd on annettu seuraavalla sivulla (Kuva 37 ja Kuva 38).

»’{( Choose signals to discard (red) and continue.

Mo
M,M_. N

Click on signals you wish to measure again. _

Kuva 36: Keskiarvosta poikkeava signaali. Kuvassa alin signaali poikkeaa merkittavasti

mittausten keskiarvosta, joten ohjelma ehdottaa valmiiksi sen poistamista.
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Kuva 37: Liiallinen vahvistuksen kayttd. Kaikki kuvassa ndkyvét signaalit tulee hylaté, koska
signaalissa on liikaa kohinaa ja useita heijastuspiikkejd liiallisen BOOST-napin (VAHVISTA)

kéyton seurauksena.

A N

o M N

Kuva 38: Anturin vddrd asento. Alemmat punaisiksi merkityt signaalit poikkeavat sarjan

keskiarvosta merkittidvisti, koska anturi on ollut vinossa mittauspaikkaan nédhden
mittaushetkelld. Signaaleissa on myds liikaa kohinaa. Ohjelman hyviksymat signaalipiikit on

merkitty kuvaan vérillisilla pisteilla.
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Jos yksi tai useampi mittaus valitaan poistettavaksi sarjasta, tulee kiyttdjan tehda
uudet mittaukset niiden tilalle. Talloin kdyttdja ohjataan takaisin Measurement-
sivulle (Mittaus) CONTINUE-napin (JATKA) painamisen jidlkeen. Mittaus
aloitetaan tavallisesti painamalla mittausympyrdd. Uutta kalibrointia ei tarvita
Bindex®-laitteelle Signaalin hyviksyntiikkunasta palattua. Kun kaikki viisi

mittausta on hyvaksytty, kiyttdja ohjataan Results-sivulle (Tulokset).

Mitattujen signaalien tasalaatuisuus on tirkedd tarkistaa enn€nw,niiden
hyviksyntdd. Tarkeimpid tarkkailtavia tekijoitd signaaliruuduissa ovat:

1) signaalin huippukohtien vélinen etiisyys

2) huippukohtien sijainti

3) signaalin muoto.

Jos mikddn ndistd tekijoistd poikkeaa huomattavasti yhdessd tai kahdessa
mittauksessa, tulee poikkeavat signaalit” Peistaa ‘mittaussarjasta ja tehda
mittaukset uudelleen. Mikili sarjasta el 10ydy ainakin kolmea keskenddn
samankaltaista signaalia, kannattaa mittaus aloittaa kokonaan alusta (merkitdin

kaikki signaalit punaiseksi ja paingtaanJATKA).

8.8. Bindex®-tulostén tulkinta

Results-sivulla (Tulokset) ndytetidén potilaan Density Index — arvo, joka on arvio
lonkan kokonaisluuntiheydestd aksiaali-DXA-laitteella mitattuna (Kuva 39).
Arvo niytetddan"myos kolmivériselld asteikolla (vihred, keltainen ja punainen).
Jos DI-arve,on, vihredlld alueella, potilaalla on erittdin alhainen todennidkoisyys
sairastaa_ osteoporoosia. Jos arvo on punaisella alueella, potilas sairastaa

osteoporoosia erittdin suurella todennékoisyydella.

Jos Dl-arvo on keltaisella alueella, potilas tarvitsee lisdtutkimuksia
osteoporoositilan méadrittdmiseen. Viriasteikko perustuu 90 % sensitiivisyys- ja

spesifisyysraja-arvoanalyysiin, joka on médritetty kliinisilla tutkimuksilla.

Bindex® BI-2 kayttdopas
© Bone Index Finland Oy
43 Kaikki oikeudet pidatetaan.




W Bindexv.24.2

Basic info Characteristics

First name Last name Age

Sample Patient 6 3

Personal ID Date of birth

123-456 211953 Heignt, cm

Sex Ethnicity 165.0

Female Caucasian Weight, kg )

QOrganization
Test Clinic 75-0

Measurements

Density Index °

proximal femur

A Bindexv.2.4.2

Measurements

Density Index ©

proximal femur

0.858 g/cm?

Cortical bone thickness

A
2.3 mm

Comments

% BINDEX

Kuva 39: Tulokset-sivu. Tulossivulla ndkyvét potilastiedot, Density Index — arvo sekd mitattu
kuoriluun paksuus. Lisdksi DI-arvo nédytetddn myos kolmivériselld asteikolla (vihred, keltainen

ja punainen).

Tulokset voi viedd PDF-tiedostoksi napsauttamalla EXPORT AS PDF — nappia
(TALLENNA PDF). PDF-raportin voi timén jdlkeen tulostaa myds potilaalle
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mukaan. Kdy raportissa nikyvit tiedot ensin ldpi yhdessa potilaan kanssa.

HUOMIO: Osteoporoosin diagnosointi on lidkdrin vastuulla. Density Index —

arvoa voi kdyttid ainoastaan lisitietona auttamaan diagnoosin tekemisessii.
Hoitoa vaativien tapauksien tunnistamiseksi International Society for Clinical

Densitometry (ISCD) on esittdnyt kuvan 40 mukaista lahestymlstapaa Tama

soveltuu laitteille kuten Bindex, joiden mittaamalle parametrille on

Ca

90% herkkyys ja tarkkuus raja-arvot.

Density Index lies
between upper and lower
thresholds

Patient referred
for axial DXA

Kuva 40: Hoitoa vaativien tapauksien tunnistaminen Density Index (DI) mittauksen avulla

ISCDn suositusten mukaisesti.

X
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9. Bindex® BI-2 - laitteen puhdistus, desinfiointi ja
pakkaaminen

Anturin pinta ja potilaan ihoa vasten tuleva osa késiosasta tulee puhdistaa ja

desinfioida ennen ja jilkeen jokaisen potilasmittauksen. Tédlli minimoidaan

potilaiden vélinen tartuntavaara.

Suositeltuja desinfiointiaineita ovat ultraddniantureille tarkoitetut liuokset (esim.

Transeptic, valmistaja Parker Laboratories Ltd.).

Isopropyylialkoheli-*stai

etanoliliuoksia voi myos kéayttdd. Suojakdsineiden kayttd puhdistuksen ja

desinfioinnin aikana on suositeltavaa ihodrsytyksen minimoimiseksi:

Varotoimet laitteen puhdistamista ja desinfiointia yarten:

> B PP P

Varo koskemasta anturia tai johtoa terdvillda esineilld, kuten
veitsilla.

Valta laitteen kolahtamista koviin pintoihin sita kasitellessasi.

ALA UPOTA laitetta veteen tai puhdistusaineeseen. Laitteen
pinnan voi kostuttaa suihkuttamalla sille nestettd kevyesti.

ALA KAYTA,puhdistusaineita, jotka voivat vahingoittaa laitteen
muovioSia. Tallaisia aineita ovat esim. ammoniakki, asetoni ja
vahvat hapot. Jos et ole varma aineen soveltuvuudesta,
varmista,asia ennen sen kayttoa.

LaitettasEl SAA desinfioida tai steriloida lamp6a tai hoyrya
kayttamalla, esim. autoklaavissa. Laitetta ei tarvitse steriloida,
vaan tavanomaiset desinfiointiaineet ovat rittavia
potilasturvallisuuden takaamiseksi.

ALA KAYTA tavanomaisia karkeita paperipyyhkeitd anturin
viivepalan puhdistamiseen. Vaaranlainen pyyhe saattaa
naarmuttaa ja vahingoittaa anturin pintaa.

Bindex® BI-2 — laitteen puhdistus:

1. Poista lika, geelijiimit ja muu ylimddrdinen aines anturin pinnalta,

kdsiosasta ja kaapelista kuivalla, pehmedllid liinalla tai

paperipyyhkeellii.
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2. Tarkista laitteen pinnan puhtaus silméimdidirdisesti.

Bindex® BI-2 — laitteen desinfiointi (puhdistuksen jilkeen):
1. Pyyhi anturin pinta ja kdsiosa kevyesti puhdistusaineeseen kastetulla
pehmeiillii pyyhkeellii.

2. Anna desinfioitujen osien kuivua ennen seuraavaa kiyttokertaa.

Puhdistettu ja desinfioitu Bindex® BI-2 — laite tulee pakatapeomaan
suojalaukkuunsa aina kéyton jidlkeen. Téalld varmistetaan laitt€en Kunnon
sdilyminen hyvidnd koko elinkaaren ajan. Pakatessa tuleesshuolehtia, ettei
laitteeseen tai USB-johtoon kohdistu ylimédrdistd rasitusta™ tai’ puristusta.
Varmista ettei johto pddse taittumaan tai kiertymddn | tiukasti, eikd se jda

suojalaukun reunojen viliin suljettaessa.
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10. Bindex®-laitteen huolto

Bindex® BI-2 — laitteella on yhden (1) vuoden takuu materiaaleista tai
valmistuksesta johtuvien vikojen varalle (alueelliset ehdot ja takuuajat voivat
vathdella, lisdtietoja saat omalta jakelijaltasi). Takuuaikana Bone Index Finland
korvaa tai korjaa viallisen laitteen ilmaiseksi asiakkaalle (kuljetuskustannukset
peritddn asiakkaalta). Takuuhuollon voi tilata ensisijaisesti paikalliselta jakelijalta
tai vaihtoehtoisesti suoraan Bone Index Finlandin Bindex Support and Service —
tukipalvelusta (yhteystiedot kappaleessa 12). Ali yritd huoltaa tai korjata, laitetta
itse, vaan ota yhteys omaan jakelijaasi tai suoraan Bindex Support and Setvice -

palveluun. Laitteessa ei ole kédyttdjén huollettavia tai vaihdettavia esta.

On suositeltavaa tarkistaa Bindex®-laitteen, USB-johdon Yja_afiturin viivepalan
pinnan kunto sddnnéllisesti. Laitteen kunto tulee tarkistaa silmédmaardisesti
vitkottain tai vidhintddn joka kuukausi,, tiippucen, mittausten madrdstd ja
toistuvuudesta. Jos laitteeseen kohdistuu mierkittavéa mekaanista rasitusta (esim.
pOydaltd tippuminen), kdytto tulee keskeyttad.valittomasti ja laitteen kunto tulee
tarkistaa. Jos huomaat muutoksia laitteen eheydessa tai héirigitd toiminnassa, ota
yhteys jakelijaasi tai Bindex Support and Service — palveluun ennen kayton

jatkamista.

USB-johdossa olevan‘tunnistetietotarran tulee sdilyd luettavana. Tarran kunto ja
luettavuus tulee” tagkistaa sddnnéllisesti (suositus kuukausittain). Tarra on
suunniteltu Kestdm@dn samat puhdistustoimenpiteet kuin itse laite, joten sen
puhdistaminen ei=vaadi erityisid varotoimia. Jos tarra menettdé luettavuutensa tai
irtoaa, 'se tulee vaihdattaa Bone Index Finlandilla. Ota tdlloin yhteys suoraan

Bindex Support and Service — palveluun jatko-ohjeita varten.
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11. Bindex®-laitteen sailytys

Ali siilytd Bindex® BI-2 — laitetta suorassa auringonvalossa. Auringonvalo voi
vahingoittaa anturin materiaaleja. Siilyti Bindex®-laite kuivassa ymparistossi
huoneenldmpdtilassa. Jos laitetta pidetddn varastoituna yli vuoden ajan,
suositellaan Bone Index Finland Oy:n suorittamaa fantom-mittausta laadun
varmistamiseksi ennen  potilasmittauksia. Lisdtietoja  kéytté-  ja

sailytysolosuhteista 10ytyy kappaleesta 5.

11.1. Havittaminen

Kiytostd poistettu Bindex® BI-2 — laite on elektroniikkajétettd, (SER). Se tulee
hivittdd kansallisten ja alueellisten lakien ja sddnndsten “mukaisesti, kayttdjan

toimipisteen ohjeistus ja kdytannot huomioiden.

12. Yhteystiedot

Ota ensisijaisesti yhteys aina paikalliseen jakelijaasi. Jakelijan yhteystiedot
16ytyvit suojalaukun sisdtaskussartoimitetusta tietokortista (kohta ”Your

contact:”).

Valmistajan osoite:
Bone Index Kinland Oy
Microkatu 1

70211 Kuopio

SUOMI

Bindex Support and Service — palvelu:
Email: info@boneindex.fi
Puh: + 358 45 896 2650
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13. Ratkaisuja ongelmatilanteisiin

13.1. Ohjelman asennus

Kysymys: En voi aktivoida ohjelmaa, koska en piiise Enter activation key —
ruutuun (Kuva 10). Nien vain Customer key — ikkunan (Kuva 9), jossa on joka
kerta eri asiakasavain.

Vastaus: Erilainen asiakasavain joka kéynnistyskerralla viittaa ongelmiin
tietokoneen Access-asennuksessa. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Bomg Index

Finlandiin.

Kysymys: Syotin ohjelmaan aktivointiavaimen, mutta saam,vainilmoituksen

aktivoinnin epdonnistumisesta (Kuva 41).

3 S
Activation failed!

h

Kuva 41: [Imoitus aktivoinnin epdonnistumisesta.

Vastaus: Yritd syottdd aktivomtiavain uudelleen. Avaimen voi kopioida ja liittdd
ohjelmaan varmistaak8es1, eftei kysymys ole kirjoitusvirheestd. Mikéli ongelma

jatkuu, ota yhteyS Bane Index Finlandiin.

KySymyssYritin kiynnistii Bindex®-ohjelman, mutta saan oheisen

virheilmoituksen (Kuva 42). Mitii ilmoitus tarkoittaa ja kuinka etenen?

3 o
Timerelated problems with
key, please contact Bone Index.

e

Kuva 42: Aikaan liittyvid ongelmia asennuksessa.
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Vastaus: Tdma virheilmoitus saattaa tulla ndkyviin, jos olet vaihtanut jarjestelmén
aika- tai paivdmaadréatietoja asennuksen jilkeen. Virheilmoituksen jdlkeen ohjelma
tulee kdynnistdd uudelleen uuden asiakasavaimen saamiseksi. Ota yhteys Bone

Index Finlandiin saadaksesi uuden aktivointiavaimen.

13.2. Ohjelman kaytto

Kysymys: Ohjelma kysyy kdyttijinimed joka kdynnistyksen yhteydessés Olen
ainoa ohjelman kéyttija. Voinko jotenkin poistaa timdn kysymyksen kdytosti?
Vastaus: Valitse SETTINGS (ASETUKSET) etusivulta. ¥dman®jalkeen valitse
OPERATOR SELECT (MITTAAJAN VALINTA) ja {vaihteechto LOCKED
(LUKITTU). Nyt ohjelma kéyttda aina viimeisintd sy@tetya Ragttajanimea.

Kysymys: Kdiytin vahvistustoimintoa mittatiksessa javnyt signaalissa on liikaa
kohinaa. Miten voin pienentiid vahvistusta?

Vastaus: Napsauta mittausympyrdd pySayttd#ksesi mittaus. Kun kéynnistit
mittauksen uudelleen painamallagmitfausympyrad, lisitty vahvistus nollataan ja

mittaus jatkuu alkuperiiselld ydhvistugtaSolla.

Kysymys: Haluan mitata aiemmin mitatun potilaan uudestaan. Kun menin
Mittaus-sivulle, ohjelma ilmoittaa mittauksen olevan lukossa. Kuinka mittaan
saman potilaan.uudelleen?

Vastaus: Ohjclmi@ Taskee jokaisen tehdyn mittauksen ja lukitsee timén vuoksi ne,
kun migfatiksdsta siirrytdédn Tulokset-sivulle. Mittaus-sivulle voi palata, mutta
lukigtuagpaikkaa ei voi mitata uudelleen. Potilaalle voi tehdd uuden mittauksen
valigg€malla etusivulta OPEN CASE (AVAA), etsimilld potilaan ja valitsemalla
OPEN’(AVAA). Tdmén jédlkeen uusi mittaus tehdddn normaalisti.
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Kysymys: Sain oheisen virheilmoituksen, kun kiytin Bindex®-ohjelmaa (Kuva

43), enki ymmidirri sen syytd tai selitysti. Miten etenen?

@ ) =)

Error 1 occurred at Error 0 occurred at an unidentified
"NI_Database_APLIvlib:Cmd Delete.vi” location
Possible reason(s): Possible reason(s):

Object 0x000000 is not valid.

LabVIEW: Error connecting to GPIB driver or

‘ Continue | l Stop device.

VISA: (Hex Ox0) Operation completed
successfully.

A

Kuva 43: Esimerkki geneerisesti virheilmoituksesta.

Vastaus: Geneerisen virheilmoituksen qilthaantuessa (Kuva 44) kirjoita ylos
virhekoodi, sen sijainti (“occurred at — sangjen jilkeinen osa) sekd mahdollinen
syy (“Possible reason(s):”) ja ldhetd tigdot Bone Index Finlandille. Voit myds
lahettdd ottamasi kuvankaapp@uksen nf#kymasté. Selitd viestissési tilanne, ainakin
missd ja miten virhetilans#ie¥aiheutui. Virheilmoituksen jdlkeen ohjelman kayttoa
el saa jatkaa, koskafsew oik€aa toimintaa ei voida taata. Sulje ohjelma ja

kaynnistd se uudeMeen chngh jatkamista.
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,
_.—~‘-'-"‘—"‘ 1) Virhekoodi

- -

\
\
i

—

2) Lyhyt kuvaus
virheen sijainnista
| Jamahd. syistd.

abVIEW: Error connecting to GPIB driver o
device.

Ca

Kuva 44: Bone Index Finlandille 1dhetettavit tiedot tuntemattoman virheen sattuessa.

Kysymys: Sain timdn virheilmoituksen (Kuv ohjelman kiynnistyessi /

vaihtaessani asetuksia ohjelmassa? ’v

F N
= XN X
Settings file is missing. Changes in ~ Settings file is either missing or corrupted.
settings can't be saved and won't Changes in settings can't be saved and won't
affect. ~ affect.
Restart software to correct this Restarting software might resolve this problem.
problem. Delete settings.ini from installation directory if
problem persists.
—

(" L
Kuva 45: Virheilmoitus vaihdettaessa ohjelman asetuksia tai kdynnistyksen yhteydessa.

\J

Vastdus: Ohjelma ei jostain syystd 10ydd settings.ini-tiedostoa tai se on

korruptoitunut. Kokeile sulkea ohjelma ja kdynnistd se uudelleen. Jos tdmi ei
auta, etsi settings.ini-tiedosto Bindex®-ohjelman asennuskansiosta (oletus
C:\Program Files (x86)\Bindex) ja poista tiedosto. Asetustiedoston poistamisen
jédlkeen kadyttdjd- ja organisaatiotiedot tulee syottdd uudestaan Asetukset-sivulla.

Mikéli ongelma jatkuu, ota yhteys jakelijaasi tai Bone Index Finlandiin.
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13.3. Bindex®-laitteella mittaaminen

Kysymys: Painoin KALIBROI-nappia, mutta ohjelma sanoo kalibroinnin

epidionnistuneen. Missdi vika?
Vastaus: Muista puhdistaa anturin pinta huolellisesti ennen kalibrointia. Ohjelma

mittaa anturin pinnasta saadun heijastuksen, joten anturin tulee olla puhdas.

Mikaili timaé ei auta, ota yhteys jakelijaasi tai Bone Index Finlandiin.
o’?~
R 4
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Lisenssiehdot

Lue huolellisesti seuraavat ehdot ja edellytykset, ennen kuin asennat tai kdytit Bone Index Finland -ohjelmaa ("Ohjelmisto").
Asentamalla Ohjelmiston tai kdyttdmalla sitd Bone Index Finland -tuotteessasi osoitat hyviksyvasi ndma ehdot. Jollet hyvaksy néitd
ehtoja, 14 asenna Ohjelmistoa tai kdyt4 sitéd ja palauta se Bone Index Finlandille.

Ohjelmisto on toimitettu sinulle kaytettdviksi tietyssd Bone Index Finland -tuotteessa. Ohjelmisto on toimitettu timédn sopimuksen
ehdoin ja se on lisensoitu sinulle, ei myyty. Oikeutesi kayttdd Ohjelmistoa on téhan lisenssisopimukseen sisiltyvien ehtojen alainen
ja Bone Index Finland pidittaé kaikki oikeudet, joita ei ole nimenomaisesti myonnetty Sinulle. Téma lisenssi on Bone Index Finland
-ohjelmiston kayttolisenssi, joka ei ole siirrettdvissd. Ohjelmiston tai Bone Index Finlandin toimittaman dokumentaation
uudelleenjakelu on ehdottomasti kielletty. Téman lisenssisopimuksen ehdot ja rajoitettu ohjelmistotakuu ovat seuraavat:

Téamad lisenssi sallii sinun:

(a) kayttaa tuotteen Ohjelmistoa mukana seuraavan ohjeistuksen mukaisesti. "Ohjelmiston kdyttaminen" tarkoittaa Siténettd ohjelma
on ladattu tietokoneen véliaikaismuistiin tai asennettu pysyvésti jollekin tietokoneen muisteista tai medioista (esim.\kovalevylle,
CD-ROM -levylle, optiselle levylle, zip -levylle tai muulle vastaavalle);

(b) tehdd Ohjelmistosta yhden kopion koneen luettavaan muotoon, jota vain yksinomaan Sind saat kdyttdd varmistustarkoituksessa,
edellyttden, ettd sellainen kopio sisdltdd jiljennoksen tekijdnoikeushuomioista tai muista tarvittavistd huomioista,jjotka liittyvat
ohjelmaan.

RAJOITUKSET

(a) ET SAA, MIKALI LISENSSISSA EI TOISIN MAINITA: (i) PILKKOA OSIIN, PURKAA TAFHAJOITTAA OHJELMISTOA;
(i) KOPIOIDA, MUOKATA, SOVITTAA, SIRTAA, KAANTAA, VUOKRATA, ANTAA VUOKRALLE, KAYTTAA
VAKUUTENA TAI LAINATA OHJELMISTOA TAI JOTAKIN SEN OSAA, (iii), LUODAWOHDANNAISTEOKSIA, JOTKA
PERUSTUVAT OHJELMISTOON TAI MIHINKAAN SEN OSAAN; TAI“G¥mPOISTAA MITAAN TEKIJANOIKEUS- TAI
OMISTUSHUOMAUTUSTA TAI MERKINTAA OHJELMISTOSSA TALSEN PAALRA.

(b) Ymmiarrit, ettd Bone Index Finland saattaa tehda paivityksid Ohjelmistoonitai uusia Ohjelmistoa, ja tehdesséén niin, sillé ei ole
mitdén velvollisuuksia antaa niitd pdivityksid Sinulle timén lisenssin nojalla. Bone Index Finlandilla ei ole mitddn velvoitetta
kehittdd, paivittda tai tukea Ohjelmistoa tulevaisuudessa.

(c) Siind tapauksessa, ettd laite tai tuote, joka on suunniteltupOhjelmistolle, myyddén tai muulla tavoin siirretdsn kolmannelle
osapuolelle, kyseiselld osapuolella ei ole lupaa kdyttad Ohjelmistoa, mikéli se ei ensin maksa Bone Index Finland -yhtiolle
soveltuvaa, Ohjelmiston lisenssisopimuksen sdéntojen ja ehtojen mukaista lisenssimaksua. Ohjelmiston tai sen yhdenkéin kopion
siirtdmisen yhteydessd tissd myonnetty lisenssiSopimus péittyy valittomasti.

PAATTYMISPAIVA JA PAATTAMINEN

Tama lisenssi on voimassa, kunnesjsedpaitetaan. Tama lisenssi paattyy vélittomasti ilman ilmoitusta Bone Index Finlandilta tai
ilman oikeuden padtostd, jos' et mukaudugohonkin lisenssichdoista. Tdmén lisenssin mistd tahansa syystd pédttyessd suostut
palauttamaan tai tuhoamaaft Ohjelmiston, kaiken mukana tulevan kirjallisen materiaalin ja kaikki ohjelmistokopiot misséd tahansa
muodossa.

TAKUU

Bone Index Finland takaa, ettd parhaan tietomme mukaan timén lisenssin alainen ohjelmisto toimii, kuten on kuvattu tuotteen
kayttdjan kasikirjassa ja timan Ohjelmiston teknisissé tiedoissa. Tama rajoitettu takuu riippuu Ohjelmiston oikeasta kaytostd eikd se
kataf Ohjelmisteasgjota on mukautettu, joka on ollut pahantahtoisessa kdytossd, epdtavallisessa fyysisessd tai sdhkoisessd
rasituksessa, tai jos sitd on kidytetty tietokonelaitteistolla, jota Bone Index Finland ei ole hyviksynyt. Bone Index Finland ei takaa,
ettd tdhan Ohjelmistoon siséltyvdt toiminnot ovat vaatimustenmukaisia, tai ettd Ohjelmiston kayttd tapahtuu hairiottd tai
virheettomasti. Tastd Ohjelmistosta tehdyt viitteet eivit saata takuuta voimaan takuuta, etkd saa luottaa niihin paattédessisi ostatko
Bone Index Finland -tuotteen tai kéytitkd Ohjelmistoa. BONE INDEX FINLAND EI OLE MISSAAN TILANTEESSA
VASTUUSSA SINULLE MISTAAN VAHINGOISTA, JOTKA SYNTYVAT OHJELMISTON KAYTOSTA TAI
KYVYTTOMYYDESTA KAYTTAA SITA.

AINOA JA YKSINOMAINEN KORJAUS VIAN SATTUESSA ON NIMENOMAISESTI RAJOITETTU TOIMITETUN
OHJELMISTON VAIHTAMISEEN. JOS OHJELMISTON VIKA JOHTUU ONNETTOMUUDESTA TAI VAARINKAYTOSTA,
BONE INDEX FINLAND EI OLE VASTUUSSA OHJELMISTON VAIHTAMISESTA.

Bone Index Finland katsoo tdmén takuun mitétoidyksi, jollet noudata Ohjelmiston lisenssisopimuksen ehtoja.

NIMI

Ohjelmiston nimi, omistajuusoikeudet ja immateriaalioikeudet siilyvit Bone Index Finlandilla. Ohjelmisto on tekijanoikeuslakien ja
sopimusten suojaama.
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Liite: Elektromagneettinen yhteensopivuus (EMC) —
ohjeistus ja valmistajan ilmoitus

Bindex® on suunniteltu kéytettiviksi alla  médritellyn —mukaisessa
elektromagneettisessa ympéristdssid. Asiakkaan tai Bindex®-laitteen kiyttdjin

tulee varmistua siitd, ettd laitetta kéytetddn kuvatunlaisissa olosuhteissa.
Laitteen olennainen suorituskyky on mdéritelty valmistajan médrittiman

tarkkuuden sailyttimiseksi paksuusmittauksessa myos testattujen

elektromagneettisten héirididen aikana.

Taulukko 1: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — ElektromagneettiSet emissiot.

ELEKTROMAGNETTISET EMISSIOT

Emissiotesti Yhdenmukaisuus Ohjeetyympiristolle
RF emissions CISPR 11| Ryhma 1 Bifdex®  kiyttid  radiotaajuista
(radiotaajuiset emissiot) energiaa ainoastaan sisdisiin

toimintoihinsa. RF-pddstdt ovat
tamin vuoksi hyvin matalat eivétka
todennédkoisesti aiheuta hiiri6itad
1ahistollda  oleville  elektronisille

laitteille.
RF emissions CISPR 11 | Luokka B Bindex® ei sovellu kiytettiviksi
(radiotaajuiset emissiot), kaikissa laitoksissa tai kohteissa.
Harmonic emissions IEC"Ei sovellettavissa Bindex® soveltuu  kiytettdviksi
61000-3-2 kotitalouksissa tai muissa
(harmoniset emiSSiot) rakennuksissa, jotka on kytketty
Voltage Ei sovellettavissa suoraan yleiseen matalan jénnitteen
fluctuations/flicker verkkoon, joka syoOttdd virtaa
emissions [EC6100-3-3 kotitalouskdyttoon.
(janmitevaihtelut ja
valkyntiemissiot)
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Taulukko 2: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Elektromagneettinen immuniteetti

ELEKTROMAGNEETTINEN IMMUNITEETTI

Immuniteettitesti IEC 60601 Yhdenmukaisuus | Ohjeet ympiristolle
testitaso (testattu taso)
Electrostatic +6kV +6kV kontakti Lattiapintojen tulee olla
discharge (ESD) kontakti +8kV ilma puuta, betonia tai
IEC 61000-4-2 +8kV ilma keraamista  laattaa.  Jos
(sdhkostaattinen lattiat on peitetty
purkaus) synteettiselld materiaalilla,
tilan suhteellisent kesteuden
tulee olla vihintiddan 30 Y
Electrical fast + 2kV virran- | Ei sovellettavissa | Verkkovirraft laadun, tulee
transient/burst syottovaylille olla vastaavaa kuin
IEC 61000-4-4 + 1kV tulo- tyypillisesti” kaupallisessa
(sdhkoiset  nopeat | /ldhtovaylille tai §airaalaymparistossa.
transientit/purskeet)
Surge +1kV Ei sovellettavissa | Verkkovirran laadun tulee
IEC 61000-4-5 differentiaali- olla vastaavaa kuin
(jannitepiikki) muoto tyypillisesti  kaupallisessa
+2kV tai sairaalaymparistossa.
yhteismuoto
Voltage dips, short <5 % Ur Ei sovellettavissa | Verkkovirran laadun tulee
interruptions and (>95 % olla vastaavaa kuin
voltage variations kuoppa tyypillisesti  kaupallisessa
on power supply | Urssa) O tai  sairaalaymparistossa.
input syklin ajan Jos Bindex®-laitteen
lines IEC 61000-4- o kayttajalla on tarve
11 40 ﬁ’ Ut keskeytyméttomaan
e (60 % kuoppa o e .
(jannitekuopat, Uy sth) 5 kayttoon verkkovirran
) T .
lyhyet katkokset ja syklindjan katkosten aikana, on
jannitevaihtelut suositeltavaa kayttaa
virransyottolinjoissa) | 70 % Uy Bindex®-laitetta
(30 % kuoppa katkeamattoman
Ur:ssa) 25 virtaldhteen tai akkuvirran
syklin ajan kautta.
<5 % Ur
(>95 %
kuoppa

Ur:ssa) 5s ajan

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
field IEC 61000-4-8
(teho-taajuus-

3 A/m

3 A/m

Teho-
taajuusmagneettikenttien
tulee olla tasolla, jotka ovat
tunnusomaisia tyypilliselle

magneettikenttd) sijainnille tyypillisessd
kaupallisessa tai
sairaalaympéristossa.

HUOMIO Ur on AC-verkkojdnnite ennen testitason kayttoa.
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Taulukko 3: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Elektromagneettinen immuniteetti — Laitteet,
jotka eivét ole elamai yllapitavia

ELEKTROMAGNEETTINEN IMMUNITEETTI

Bindex® on suunniteltu kiytettdviksi alla méiritellyn mukaisessa elektromagneettisessa
ympiristdssi. Asiakkaan tai Bindex®-laitteen kiyttijin tulee varmistua siiti, ettd laitetta
kdytetddn kuvatunlaisissa olosuhteissa.

Immuniteettitesti

IEC
60601
testitaso

Yhdenmukaisuus
(testattu taso)

Ohjeet ympiiristolle

Conducted RF
IEC 61000-4-6
(johtuva RF)

Radiated RF
IEC 61000-4-3
(sdteilevd RE)

3 Vrms
150kHz

80MHz

3WV/m
80MHz

2,5GHz

3 Vrms

3V/m

Kannettavia tai liikuteltavia RF-
kommunikaatiolaitteita,, sukaan
lukien kaapelit, #€1, saa, kayttdaa
lahempdnd _kwin suositellun
erotusetiisyydenspédssi Bindex®-
laitteestastainmistddn sen osasta.
Etdisyys. lasketaan ldhettimen
taajuuden mukaisella yhtalolla.
Suositeltu erotusetiisyys

d = 1,2VP
d =

1,2v/P 80 MHz to 800MHz
d =

2,3vVP 80MHz to 2,5 GHz

missd P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama  ldhettimen  suurin
lahettimd teho watteina (W) ja d
on suositeltu erotusetiisyys
metreind (m). Elektromagneettisen
paikkatutkimuksen® madrittdmien
kentdn voimakkuuksien kiinteissi
RF-l4hettimissa tulee olla
pienempid kuin yhdenmukaisuus-
taso® jokaisella taajuusalueella.
Hairi6itd voi esiintyd seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessi:

(@)

HUOMIO 1 Viililld 80 MHz - 800 MHz, kéytetdén korkeampaa taajuusaluetta.
eivat  vélttdmattd pade kaikissa tilanteissa.
Sdhkomagneettiseen levidmiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten

HUOMIO 2 Nami

ohjeet
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aitheuttama absorptio ja heijastuminen

a Kentinvoimakkuuksia kiinteistd ldhettimistd, kuten matka- tai radiopuhelimien
tukiasemista, amatooriradioista, AM- ja FM-radioldhetyksistd ja TV-ldhetyksisti ei voida
tarkasti ennustaa teoreettisesti. Elektromagneettisen ympériston arvioimiseksi kiinteiden
RF-ldhettimien vuoksi tulee harkita elektromagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu
kentéin voimakkuus siindi paikassa, jossa Bindex®-laitetta kiytetddin, ylittii soveltuvan
RF-yhdenmukaisuustason, Bindex®-laitetta tulee valvoa normaalin toiminnan
varmistamiseksi. Jos laitteen suorituskyvyssi havaitaan epétavallisia muutoksia, saattaa
olla tarpeellista ryhtyi lisitoimenpiteisiin, kuten Bindex®-laitteen uudelleenasemointi tai -
sijoitus.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentéinvoimakkuuksien tulee olla alle 3 Vi,

Taulukko 4: Suositeltavat erotusetdisyydet kannettavien _ja “likuteltavien RF-
kommunikaatiolaitteiden ja Bindex®-laitteen vililla.

Suositeltavat erotusetiisyydet kannettavien ja'liikuteltavien RF-
kommunikaatiolaitteiden ja Bindex®zlaitteen vililli.

Bindex® on tarkoitettu kiytettiviksi elektromagneettisessa ymparistdssi, jossa RF-hairiot
on kontrolloitu. Asiakas tai Bindex®-laitteen kdyttdji vei ehkiistd elektromagneettisia
hdirioitd ~ pitdmdlld  minimietdisyyden  kanmettavien ja  liikuteltavien = RF-
kommunikaatiolaitteiden (lihettimien) ja Bindex®-laitteen vililli alla olevien suositusten
mukaisena, riippuen kommunikaatiolaitteen suurimmasta lihettimaisté tehosta.

Lihettimen suurin Erotusetiisyys'léihettimen taajuuden mukaan

ilmoitettu m
lihetysteho 150 kHz <80 MHz 80 MHz - 800 800 MHz - 2,5 GHz
MHz
W d =1,2VP d =2,3VP
d=12VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2.3

10 3,7 3,7 7.4

100 11,7 11,7 23,3
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