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Huomio: Témén dokumentin sisdltd on luottamuksellista. Sisdllon 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 tdyttavat Ladkintilaitedirektiivin 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 hyviksyy kaiut automaattisesti.

Kuva 2: Bindex® — laite yhdessd Bindex® BI-41 Measure — mitan kanssa.
Kuva 3: Bindex®-mittaa kidytetdén standardisoidun mittauskohdan
méadrittimiseen sddriluusta.

Kuva 4: Asennuskansion asettaminen. Polun voi tarvittaessa valitaritse.

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

Kuva 6: Asennuksen aloittaminen.

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

Kuva 8: Laiteajurien asennus.

Kuva 9: Asiakastiedosto pyydetdan tallentamaan ensimmaisen kdynnistyskerran
yhteydessa.

Kuva 10: Ennen ohjelmansaktivointia dialogi pyytéé tallentamaan
asiakastiedoston ja ava@maan vastaavan aktivointitiedoston.

Kuva 11: Ohjelmadlmoittaasonnistuneesta aktivoinnista erillisessé ikkunassa.
Kuva 12: Kuyasl 2: [isenssi ja PPA — ikkuna. Uusi tilausavain luodaan ja tilatut
PPA:t aktiveidaan tistd valikossa. Aktivoidut PPA-paketit saa nékyviin listana
painamalla’sSHOW PPA —nappia.

Kuya13; Sisdénkirjautuminen. Painamalla LOG IN -nappia (KIRJAUDU)
kayttdja siirtyy ohjelman etusivulle.

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

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

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

etusivulle.
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Kuva 17: Mittauksen tai potilaan poistaminen tietokannasta.

Kuva 18: Vaihda mittaajaa — ikkuna. Syo6té uusi kdyttdjanimi ja paina CHANGE
(VAIHDA).

Kuva 19: Asetukset-ikkuna. Télla sivulla kidyttdjd voi vaihtaa mm. nimenvalinta-
asetuksia, kieltd, sekd PDF-raporttien tallennushakemistoa.

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 paalle
tallentamista.

Kuva 22: Ohjelma pyytéa tdyttamain tiedot loppuun, jos Petilas®Sivulta yrittaa
poistua ennen tarvittavien tietojen tayttamista.

Kuva 23: Kun FRAX-kysymykset -valinta on kytketty péélle, potilastietojen
syottimisen jédlkeen esitetidn FRAX-kysymyssivai,

Kuva 24: Potilaan asemointi sdngylld. Muista®€rgonominen tydasento mittauksen
aikana

Kuva 25: Polvinivelen paikantaminen ja merkitseminen. Ennen mittausta tulee
16ytdd sddriluun ylapadstd nivelrako.

Kuva 26: Sdiriluun distaalisen’pédin paikantaminen. Bindex®-mitan nuoli on
sisemmain kehrdsluun padlla, Lukema tarkistetaan polvinivelen merkin kohdalta.
Kuva 27: Mittauspaikan 10ytdminen. Oikea mittauspaikka 10ytyy asteikolta 3 (tai
C) aiemmin mééritétyn lukeman mukaiselta kohdalta, esim. tdssd tapauksessa 12.
Kuva 28: Mittauspaikassa sdériluun ulkopinta on tyypillisesti levyméinen ja
tasainen. Mittaus tehdidin tdman levymaéisen osan keskelta.

Kuva 29: Mittauspaikan lukema sydtetiéin Bindex®-ohjelmaan ennen mittausta.
Kuya30: Anturin pédan tulee olla vapaana ilmassa ennen kuin KALIBROI-nappia
painetaan.

Kuva 31: KALIBROI-nappi. Nappi sijaitsee ikkunan oikeassa yldkulmassa.
Mittausta ei voi aloittaa ennen onnistunutta kalibrointia.

Kuva 32: Epdonnistunut kalibrointi. Ohjelma ilmoittaa kayttéjélle, jos kalibrointi
ei ole onnistunut.

Kuva 33: Mittaaminen. Anturi asetetaan aluksi luun viereen minké jilkeen sitd
kuljetetaan luun yli. Tarkkaile signaali-ikkunassa ndkyvéa ultraddnisignaalia. Kun

signaalissa nikyy kaksi heijastuspiikkid, olet oikeassa kohdassa
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Kuva 34: VAHVISTA-napin kiyttd. Kuvassa vahvistamaton signaali vasemmalla
ja oikealla vahvistettu signaali.

Kuva 35: Kohinaa siséltdvi signaali. Signaalista tulee erittdin kohinainen, jos
vahvistusta kaytetddn liikaa. Téalloin saatetaan ndhda liian monta voimakasta
heijastuspiikkid. Hyvéksyttavissa signaalissa on vain kaksi voimakasta
heijastuspiikkia.

Kuva 36: Ikkuna mitattujen signaalien hyviksymistd ja hylkdidmistd varten.
Tésséd esimerkissé signaalit ovat keskendén tasalaatuisia ja ne kaikki
hyvéksytéén.

Kuva 37: Keskiarvosta poikkeava signaali. Kuvassa alin signaalirpoikkeaa
merkittdvasti mittausten keskiarvosta, joten ohjelma ehdottaa.yalmiiksi sen
poistamista.

Kuva 38: Liiallinen vahvistuksen kaytt6. Kaikki kuvassanikyvat signaalit tulee
hylatd, koska signaalissa on litkaa kohinaa ja useita heijastuspiikkeja liiallisen
BOOST-napin (VAHVISTA) kdyton seuraukséna,

Kuva 39: Anturin vdéré asento. Alemmat punaisiksi merkityt signaalit poikkeavat
sarjan keskiarvosta merkittivisti, koska anturi on ollut vinossa mittauspaikkaan
ndhden mittaushetkelld. Signaaleissa onymy0s liikaa kohinaa. Ohjelman
hyviaksymat signaalipiikit on merkittyuktivaan varillisilla pisteilla.

Kuva 40: Tulokset-sivu. Talossivulla nikyvit potilastiedot, Density Index — arvo
sekd mitattu kuoriluunsdpaksuusy, Lisdksi DI-arvo ndytetddn myds kolmivirisella
asteikolla (vihred, Keltainenga punainen).

Kuva 41: Hoitea vaatiyien tapauksien tunnistaminen Density Index (DI)
mittauksen«avulla ISCDn suositusten mukaisesti.

Kuva 42: Tlmoitus aktivoinnin epdonnistumisesta.

Kuyva43: Bindex®-laitetta ei ole kytketty koneeseen asennuksen jidlkeen ennen
ensSimimaistd kiynnistysta.

Kuva 44: Esimerkki geneerisestd virheilmoituksesta.

Kuva 45: Bone Index Finlandille ldhetettavit tiedot tuntemattoman virheen
sattuessa.

Kuva 46: Virheilmoitus vaihdettaessa ohjelman asetuksia tai kdynnistyksen

yhteydessa.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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2. Varoitukset ja varotoimet

Kiyttdjdn tulee lukea ja ymmartii 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
kayttoon 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-lddkinnallisten 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®-laitteen yvalittoméssa laheisyydessa tai paalla ei saa
olla muita Jaitteitay kaytdon aikana. Jos téllainen kayttd on
valttamaténta,” Bindex®-laitetta tulee valvoa normaalin
toiminpan varmistamiseksi kaytetyissa olosuhteissa.

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

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

Ala kayta Bindex®-laitetta jos aiotun mittauskohdan alueella
on implantti, levy tai fiksaatio.

Al3 kayta Bindex®-laitetta ulkona. Ks. 6 Kayttdolosuhteet.

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

>EEEEB BPPP P
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Ala kayta Bindex®-laitetta [Ammonlahteiden tai
iimastointilaitteen 1ahelld. Kosteutta saattaa tiivistya laitteen
sisalle.

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

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

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

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

Bindex® ei ole tarkoitettu kayttoon® “happirikkaassa
ymparistossa.

Potilasta tulee kieltaa koskemasta sahkdisen
laakintalaitejarjestelman liittimiin  “¢(esim. kannettavan
tietokoneen liittimet) mittauksen, aikana.

Ala kaytd USB-jatkojohtda 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 Ultradéni

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.

Kayttoohjeet.

= 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 kdyttooppaassa ohjelmiston kayttdliittymén osat on eritelty seuraavasti:
NAPIT isoilla kirjaimilla, Ikkunat ja Sivut lihavoidulla tekstilla sekd
Muokattavat kentdt kursivoidulla tekstillé.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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4. Kayttoaiheet

Bindex® mittaa luun kuorikerroksen paksuuden, jota voidaan kiyttid yhdessd
muiden kliinisten riskitekijoiden tai potilastietojen kanssa osteoporoosin ja
muiden luun kestidvyyttd heikentdvien sairauksien diagnosoinnissa seké

murtumariskin arvioinnissa..

4.1. Kayttotarkoitus

Bindex®-laite mittaa luun kuorikerroksen paksuuden sddriluun gyldosasta (ks.
Kuva 1) ja laskee diagnostisen parametrin, tiheysindeksin (Density Index, DI),
joka on arvio aksiaali-DXA-laitteella mitatusta luun mineraalitiheydestd (BMD).
Aksiaali-DXA on nykyinen luuntiheysmittauksen nkWN, kultainen standardi.
Tiheysindeksin raja-arvot osteoporoosille ® on méiritetty DXA-mittauksiin
vertaamalla. Bindexin® ilmoittamaa DI-arvoa wveidaan kidyttid osteoporoosin
diagnosointiin kiyttimilld ennalta madritettyja ‘raja-arvoja. DI-tulos voi auttaa

ladkérid arvioimaan potilaan murtumasiskia.

Mittauksen jilkeen Biddex® Seftware -ohjelma antaa arvion potilaan
osteoporoosin todenndkoisyydestd kolmiportaisella asteikolla. Todenndkdisyys
on erittdin suuri (punainendlue), erittdin pieni (vihred alue) tai sen selvittiminen
vaatii lisdtutkimuksia, (keltainen alue). BMD-mittauksella diagnosoiduista
osteoporoottisista potilaista 90% saa tuloksen punaiselta tai keltaiselta alueelta
(90% herkkyysweli sensitiivisyys). 90% terveistd potilaista saa tuloksen vihredlté
taikKeltaiselta alueelta (90% tarkkuus eli spesifisyys). Tilastollisesti ainakin 80%
herkkyys ja  tarkkuus lonkan  osteoporoosille  saavutetaan  95%
todenndkoisyydelld. Potilaiden luokittelu perustuu (vihreédn, keltaisen ja punaisen
alueen erottaviin) raja-arvoihin, jotka on julkaistu tutkimuksessa Karjalainen et
al. “New method for point-of-care osteoporosis screening and diagnostics” in

Osteoporosis International 2016.

Bindex® DI-raja-arvot on tilli hetkelli validoitu 50-90 -vuotiailla

valkoihoisilla naisilla.* Mittaus kestdd noin yhden minuutin. Laitteen kdyttdjina

Bindex® BI-2 kayttéopas
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voivat toimia l4dkarit, hoitajat, farmaseutit tai muut henkil6t, joilla on riittdva

taustakoulutus seki perehdytys Bindex®-laitteen kiyttoon.

NSO

W o

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

Bindex® tunnistaa ja hyviiksyy kaiut automaattisesti.

* Karjalainen et al., Osteoporos Int. 2016 Mar;27(3):971-977
Schousboe et al., Osteoporos Int. 2017 Jan;28(1):85-93
Karjalainen et al., Osteoporos Int. 2018 May;29(5):1193-1199
Soini et al., Clinicoecon Outcomes Res. 2018 May 29;10:279-292
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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 siirretdéin 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® BI-41 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 tehddén ohjelman graafisen kayttoliittymin kautta.
Signaalit analysoidaan ohjelmassa seulonta-/diagnostisen = DI-parametrin
laskemiseksi. Tulokset tallentuvat Bindex®-tietokantaan ja ne voi myds viedi
PDF-raportiksi tai tekstitiedostoksi taulukkomuotoisena.

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

mittauskohdan maédrittdmiseksi (Kuva 3). Bindex® Measure — mittaa tulee
kayttdd jokaisella mittauskerralla tarkan ultraddnimittauskohdan maéérittdmiseen,

joka on 1/3 proksimaalisen tibian pituudesta.

Kuva 3: Bindex®-mittaa kiytetdéin standardisoidun mittauskohdan méérittimiseen

~

sadriluusta.

&

\
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Tekniset tiedot

Paino (ml. USB-johto) 1289
Mitat (kasiosa) 119 x 42 x 34mm
(pituus x leveys x korkeus)
USB-johdon pituus 20m
Kayttdjannite Kayttdjannite tietokoneen USB*
portista, 5V
Kayttolampdatila +15..+40°C
Varastointilampatila +15...+4Q°.C
Sallittu ilmanpaine 600hPad¢to 1060hRa (mbar)
Sallittu ilmankosteus 5...88%-RH
Anturin keskitaajuus 3.0 MHz
Anturin tyyppi Fokusoitu
Mekaaninen indeksi (Ml) 0.220
Lampdindeksi (TIBgsps) 0.011

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

Turvallisuusstandardit

Sahkoisten laakintalaitteiden 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
ladkintilaitejarjestelméksi (ME system / Medical Electrical system). Tietokoneen
virtaldhteen tulee olla yhdenmukainen standardin IEC 60950-1:2005 kanssa;
vaihtoehtoisesti Bindex®-laitteeseen yhdistetty tietokone tulee olla kytketty

Bindex® BI-2 kayttéopas
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ladkintdkdyttoon hyviksyttyyn suojaerotusmuuntajaan. Suojaerotusmuuntaja tai
ylimddrdinen suojamaadoituskaapeli tietokoneelle vaaditaan myds silloin, kun
tietokone ei tidytd IEC 60601-1 — standardin vaatimuksia ja sitd kaytetddn

potilasymparistossa.

Bindex®-laitetta voidaan myds kiyttda IEC 60950-1:2005 — yhteensopivan
(kannettavan) tietokoneen kanssa akkuvirralla. Talloin edelld mainitut

lisdkytkennét ja sahkoturvallisuuden varotoimet eivét ole valttimattomia

Bindex®-laitteeseen kytketyn tietokoneen tulee tayttaa IEC
60950-1:2005 2.ed. vaatimukset tai se tulee kytkea
sahkdverkkoon ladkintakayttédn hyvaksytyn
suojaerotusmuuntajan kautta.

akkuvirralla.

f Suojaerotusmuuntajaa ei tarvita, jos tietokonetta kaytetaan

Bindex® BI-2 kayttdopas
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6. Kayttoolosuhteet

Kaytto- ja varastointiolosuhteet on esitetty kappaleessa 5.

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

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

e Ali kiytd Bindex®-laitetta limmonlihteen tai ilmastointilaitteen 14helld. Ali
altista laitetta runsaalle kosteudelle, kdyton rajat mainittu kappaleéssa 5:

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:

72 Mt Bindex®Software

353 MtdLabVIEWsRun-Time Engine 2012

109 Mt Microsoft Access database engine 2010
2 Mt laiteajurit

asennuksen jalkeen lisaksi:
1.7Mt per potilas

Nayton resoluutio: 1024x768

Muuta: USB-portti
.NET framework v.4.0.30319 tai uudempi
(paivitys tarvittaessa Windows Updaten kautta)

Bindex® BI-2 kayttéopas
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7. Asennus

7.1. Bindex®-pakkauksen siséltd

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

sihkoisessd muodossa sekd Bindex® Measure — mitta.

7.2. Ohjelman asennus

Bindex®-ohjelman voi asentaa henkild, jolla on riittdvi tietdmyS tietokoneista.

Ohjelman asennukseen tarvitaan jirjestelménvalvojan oikeudet.

7.3. Asennusohjelman suorittaminen

Kaksoinapsauta “setup.exe”-tiedostoa aloittaaksesi” asennus. Anna ohjelmalle
kysyttdessd lupa tehdd muutoksia  tietekoneeseen. Tarvittaessa syotd
jarjestelmédnvalvojan ~ salasana  ‘vahvistaaksesi lupa. Voit  poistua
asennusohjelmasta koska tahansa painamalla CANCEL asennusikkunan oikeassa

alakulmassa.

Seuraavassa ikkunassayséiadetddn asennuskansio (Kuva 4). Ohjelman voi asentaa
haluamaansa sijaintiin tai kdyttdd ehdotettua kansioon. Tarkista, ettd asennus
tapahtuu haluamaasi sijaintiin, silli ohjelmakansiota ei voi siirtdd asennuksen

jélkeen,

Lisenssisopimusten hyviksyminen tapahtuu seuraavissa ikkunoissa (Kuva 5).
Lue Bone Index Finland Oy:n asettamat lisenssiechdot huolellisesti ldpi ennen
hyviksymistd. Valitsemalla “I accept the License Agreement” hyvéksyt
sopimusten ehdot. Hyviksyntd vaaditaan Bindex®-ohjelman kayttoon. Kun olet
hyviaksynyt ehdot, paina NEXT jatkaaksesi. Seuraavalla sivulla on esitetty
Bindex®-ohjelman kiyttoon vaadittavan National Instrumentsin ohjelmiston

lisenssisopimus. Hyvéksy ehdot kuten aiemmin ja paina NEXT.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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¥ Bindex - *

Destination Directory
Select the primary installation directon.

Al software will be installed in the following lacations. Ta install software into a
different locations, click the Browse button and select another directany.

Directary for Bindex

|c \Program Files (<B6}\Bindex ‘ Browse

Directory for Nalional Instruments products

|C:'-.Proglam Files ¢<BE)\National Instruments, ‘ Erowse.

<¢ Back Mest »> LCancel

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

Y Bindex - x Y Bindex — b'd

License Agreement License Agreement
You must accept the licenses displayed below ta procsed “You must accept the lisenses displayed below to procesd.

Software 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

Please carefully read the following terms and conditions before installing or operating DOWNLOADING THE SOFTWARE AND/OR CLICKING THE APPLICABLE BUTTON TO

the Bone Index Finland Bindex Software("Software"). By installing or using the COMPLETE THE INSTALLATION PROCESS, YOU CONSENT TO THE TERMS OF THIS

Software in your Bone Index Finland product, You indicate your accentance of these AGREEMENT AND YOU AGREE TO BE BOUND BY THIS AGREEMENT. IF YOU DO NOT WISH TO
¥ p i v P BECOME A PARTY TO THIS AGREEMENT AND BE BOUND BY ALL OF ITS TERMS AND

terms and conditions. If You do not agree with the terms and conditions, do not install CONDITIONS, CLICK THE APPROPRIATE BUTTON TO CANCEL THE INSTALLATION PROCESS,

or operate the Software and return it to Bone Index Finland. DO NOT INSTALL OR USE THE SOFTWARE, AND RETURN THE SOFTWARE WITHIN THIRTY

(20) 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 TO NI'S THEN CURRENT RETURN POLICY.

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

nraduct. The Software is nravided under the terms of this Aereement and is licensed ¥ e

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

(@) | accept the License Agreemeant (®) | accept the License Aqissment
()1 do not accept the License Agresment ()1 do not accept the License Aqsement
<< Back Mewt »> Cancel << Back. Nest >> Cancel

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

hyviksymisen jilkeen paina NEXT jatkaaksesi.

Seuraavassa tkktimassa ndytetddn asennettavat tiedostot (Kuva 6). Asennus alkaa
painamalla NEXT.

Onnistuneen asennuksen jdlkeen ndytetddn vahvistusikkuna (Kuva 7). Asennus
piittyy painamalla NEXT. Bindex®-ohjelma vaatii toimiakseen myds LabVIEW
Run-time Engine 7.0 - sekd Microsoft Access database engine 2010 -ohjelmat,
joiden asennus alkaa automaattisesti Bindex®-asennuksen jilkeen. Seuraa
ruudulla ndkyvid ohjeita asennusten suorittamiseksi. Tietokone pitdd kéynnistad
uudelleen asennuksen loppuun viemiseksi. Tdmédn voi tehdd nyt (paina
RESTART kysymysikkunassa) tai myohemmin sopivalla hetkelld (RESTART

Bindex® BI-2 kayttéopas
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LATER).

] Bindex

- x
Start Installation
Review the following summary before cantining
Adding or Changing
» Bindex Files
Click the Next button to begin installation. Click the Back button ta change the installation settings
Save File «¢ Back Mest > Cancel

Kuva 6: Asennuksen aloittaminen.
1 Bindex — X

Installation Complete

The installer has finished updating your system.

Bindex

EI; You must restart your computer to complete this operation.
If you need to install hardware now, shut down the computer. if you

choose to restart later, restart your computer before runining any of this
software.

St ettt

<<Back |f  Nests>> | Einish

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

Tietokone tulee kiynnistid uudelleen ennen Bindex®-ohjelman kiyttoa.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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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, kéyttdjarjestelma hakee automaattisesti
oikeat ajurit (tietokoneelle laite ndkyy nimelld FT240X USB FIFO) ja asentaa ne
(Kuva 8). Odota, kunnes asennusikkunassa ilmoitetaan laitteen “USB™Serial

Converter” asennuksen onnistuneen. Tdmin jidlkeen Bindex®:0hjelman voi

X 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
I everal minutes. I everal minutes.
= " =

Kuva 8: Laiteajurien asennus.

Jos internetyhteytti ei® ole,Najurien asennusohjelma 1oytyy myos Bindex®-
ohjelman asennuspaketiSta., Tarvittaessa ota yhteys Bindex®-edustajaasi tai
Bindex®-tuotetyKeeny(Bindex Support and Service, ks. kappale 12) lisitietojen

saamiseksi.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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7.5. Ohjelman aktivointi

Ensimmedinen aktivointi

Bindex®-laitteen  kiyttdmiseksi  kiyttdjan  tulee  kdyttdd  uniikkia
aktivointitiedostoa (“activation.key’). Aktivointitiedoston saa ldhettimailla sitd
vastaavan asiakastiedoston (“customer.key”) Bone Index Finland Oy:lle.
Kiynnisti ~ Bindex®-ohjelma  “Bindex.exe’-tiedostosta  tai  tyopdydin
pikakuvakkeesta ja syotd kdyttdjanimi. Painettuasi LOG IN (suom. KIRJAUDU)
avautuu ikkuna, jossa pyydetddn tallentamaan asiakastiedosto (Kuva 9).
Tiedoston voi tallentaa SAVE-napilla (TALLENNA) haluamaansa kansioon.
Ldhetd asiakastiedosto Bone Index Finlandille sdhkopostilla osoitteeseen
info@boneindex.fi  saadaksesi aktivointitiedostofi. “Lisaa viestiin myds
yhteystietosi sekd tilattava pre-paid-analyysien™(PPA) madrd. PPA-mittausten
kiytolle voi olla myyjdn méiéritteleméd aikarajas,joka midrdytyy kulloinkin
voimassa olevan sopimuksen mukaany, Saat_‘sihkopostitse tietoja vastaavan
aktivointitiedoston. ALA MUOKKAA asiakas- tai aktivointitiedostoa, silld

tiedostot muuttuvat kéyttokelvettomiksiimuutosten myota.

~ Activation Dialog EX

Press SAVE to create and save
customer key file and send it to
info@boneindex fi to receive
activation key file. Press CANCEL
1o exit activation dialog.

SAVE

CANCEL

Kuva 9: Asiakastiedosto pyydetdén tallentamaan ensimmaéisen kidynnistyskerran yhteydessé.

Seuraavalla kdynnistyskerralla ohjelma kysyy aktivointitiedostoa (Kuva 10).
Avaa saamasi aktivointitiedosto OPEN-napilla (AVAA), niin olet valmis

kdyttdméédn ohjelmaa (Kuva 11).

Bindex® BI-2 kayttdopas
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Press SAVE to create and save
customer key file and send it to
info@boneindex fi to receive
activation key file. To activate
press OPEN and select
activation key file or press
CANCEL to exit activation dialog.

SAVE OPEN
CANCEL

Kuva 10: Ennen ohjelman aktivointia dialogi pyytdd tallentamaan asiakastiedoston ja avaamaan

vastaavan aktivointitiedoston.

4 X

Activation succeeded!

Kuva 11: Ohjelma ilmoittaa onnistuneesta aktivoinnista erillisessé ikkunassa.

HUOM! Tietokantatiedostoa EI SAA KOPIOIDA, tai se lukkiutuu ja vaatii
uuden aktivoinnin. “Ongelmatilanteissa ota yhteys jakelijaan tai Bone Index

Finlandiin.

Lisamittausten tilaaminen

Kun ohjelma on aktivoitu, jokainen Density Index — analyysi vdhentdd jéljelld
olevien pre-paid-analyysien méérdd yhdelld. Uusia mittauksia voi tehdd, kunnes
Settings-sivulla (Asetukset) ndkyvd PPA-laskuri kuluu loppuun. Tamén
jalkeenkin ohjelman voi kdynnistdd ja edellisid mittauksia voi katsella, mutta

muutoksia ei voi enda tehda.

PPA-mittauksia voi tilata lisdd Asetukset-sivulta klikkaamalla LISENSSI JA PPA

Bindex® BI-2 kayttéopas
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(Kuva 12). Nappia painamalla padset Order dialog — nikymaiin. Klikkaa SAVE
(TALLENNA) luodaksesi uuden tilausavaimen (“orderkey”), tallenna se
haluamaasi kansioon ja lihetd Bone Index Finland Oy:lle yhteystietojesi kanssa.
[lmoita viestissd tilaamasi PPA-maird. Lisdmittaukset toimitetaan sdhkdpostitse

PPA-avaintiedostona (ppa.key”).

Operator Oroanzahon name: Company 1000
I i Order Dualog - -
Operator

Operator select

: SAVE 1o create and save | e —
order key file and send it to i ¥ Order Dia
. e

" P;&s

|Last operator

| Language redeem PPAS | P
| vy press OPEN and select PPA key r L |
s file or press CANCEL fo exit { orde
Units order PPA diakog | info PPA | date
Metric RPA 0 21122017
SHOW PPAS o >
Pdf directory L file g
ot APans [ oren | - ordd
Reference DXA manacise
GE -

'= CLOSE WINDOW =

Pre-paid analyses left #98 | Measurements since activation #2 A B INDEX

Kuva 12: Lisenssi ja PPA — ikkuna. Uusi tilausavain luodaan ja tilatut PPA:t aktivoidaan tésté

valikossa. Aktivoidut PPA-paketit saa ndkyviin listana painamalla SHOW PPA —nappia.

Lisamittaukset aktivoidaan”™ Order dialog — ikkunassa klikkaamalla OPEN
(AVAA) ja etsimilla oikea PPA-avaintiedosto. Onnistuneen aktivoinnin jdlkeen

ohjelma néyttaa lisdyksen jélkeisen PPA-mittausten kokonaissaldon.

Aktivoituja-PPA-paketteja voi tarkastella napsauttamalla SHOW PPAs -nappia
Order dialog -ndkymaidssd.  PPA-paketit kulutetaan ja  listataan
vanhenemisjirjestyksessd, alkaen ensin vanhenevasta. Loppuun kiytetyt ja

vanhentuneet analyysipaketit poistetaan listasta automaattisesti.

Muu tarvittava ohjelmisto
Tuloslomakkeen saa vietyd PDF-tiedostomuotoon. PDF-tiedostojen katseluun
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tarvitaan lisdksi katseluohjelman (esim. Adobe Reader).

24
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7.6. Bindex®-laitteen asennus

Asenna Bindex® Software ennen Bindex®-laitteen kytkemisti tietokoneeseen (ks.

7.3 Asennusohjelman suorittaminen). Laiteajurien asennuksen jidlkeen (ks. 7.4)

kytke laite USB-porttiin ja kiynnistd Bindex®-ohjelma.

Laite on nyt valmis kaytettdvdksi. Laite kdyttdd tietokoneen virtaa ollessaan
kiinni USB-portissa. Laite 1dhettdd ultradintd vain, kun mittaus on kytketty paille
Bindex-ohjelmassa. Irrota Bindex® tietokoneesta, kun et endd kiyta, laitetta.

Mikili laitetta pidetddn pitkdan kytkettynd, se saattaa ldmmetd hieman, mutta

tdma on vaaratonta. Laitteessa ei ole erillistd virtakytkinta.

A\
A\
A\
AN

Al tee muutoksia tdhan laitteeseen iiman valmistajan lupaa.

Al liita jarjestelmaa sahkdverkkoon moniosaisen
jatkopistorasian kautta.

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

Ultradanianturi on_aktiivinen vain, kun mittaus on kytketty paalle
Bindex Standalone Software -ohjelmassa.

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

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

Kytke Bindex® tietokoneen USB-porttiin ennen mittausta edeltivin kalibroinnin
kaynnistystd (ennen tai jilkeen ohjelman kédynnistyksen). Jos laite irtoaa tai se
irrotetaan ohjelman ollessa kdynnissd, yhteyden saa palautettua Measurement-
sivulta (Mittaus) painamalla CALIBRATE-nappia (KALIBROI).

ylakulman “X’-napista ja irrottamalla laite tietokoneesta, Jos
potilastiedosto on avattu, ohjelma kysyy varmistuksen ennen
poistumista. Hatatapauksessa kayton voi keskeyttaa, heti
irrottamalla USB-johto tietokoneesta, mutta talléin, potilas- tai
mittaustietoja saattaa havita.

f Kayton voi lopettaa turvallisesti sulkemalla ohjelma oikean

f Ala koske tietokoneen liittimiin ja potilaaseen s@manaikaisesti.

Kéynnistyksessd ohjelma kysyy kéyttdjan nime@ (Kuva 13) tai vaihtoehtoisesti

kayttdd asetussivulla médrittelemadsi nimed (Ks8.1.4 Asetukset).

Enter operator name: |Operator ‘

EXIT LOG IN

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

ohjelman etusivulle.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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NEW CASE
OPEN CASE
CHANGE OPERATOR

SETTINGS X
| LD

% B ABOUT

Logged in as Operator >><< B INDEX

Kuva 14: Bindex®-ohjelman etusivu. Pédset takaisin télle sivulle koska tahansa painamalla
oikean yldkulman KOTI-nappia. ”?”’-nappi avaa bindex.fi—sivuston selainikkunassa lisétietojen

saamiseksi.

Etusivulla (Kuva 14) on viisi{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) kéyttdjd voi luoda uuden mitattavan potilaan
(ks. 8.27Petilas-Sivu). Jos aiempi mittaus on vield avoinna, ohjelma kysyy
varmistuksen ennen uuden tapauksen aloittamista (Kuva 15). Painamalla
K¥LEA avataan uusi tyhji potilasmittaus, mutta auki olleen mittauksen

tallentamattomat tiedot menetetian.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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4 *

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

Yes Mo

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

mittaus on vield auki.

8.1.2. Avaa mittaus

Jos potilaalla on jo olemassa olevia mittauksia tai hinen gietonsa on tallennettu
valmiiksi tietokantaan, valitse OPEN CASE (AVAA, Kuva 16). Potilaita voi etsid
etu- tai sukunimen tai henkilotunnuksen perusteella, kirjoeittamalla hakusana
Search term — kenttddn (Etsi). Ohjelma ndyttdd automaattisesti potilaat, jotka
sopivat hakuehtoon. Haluttu potilas valitaanthsirelld napsauttamalla. Uusi mittaus
aloitetaan painamalla OPEN (AVAA). Télloinskayttdja siirtyy Patient-sivulle

(Potilas), jossa ndkyvét potilaan osin esitdytctyttiedot.

Potilaan aiempia tuloksia voisarkastella valitsemalla potilas ja haluttu mittaus
Avaa-ikkunan listasta jal painamalla RESULTS (TULOKSET). Kayttdja

stirretddn kyseisen mittauksen'Results-sivulle (Tulokset).

TIMELINE-napista (AIKAJANA) kayttdjd saa ndkyviin aikajanan, johon on
koottu valitunypeotilaan 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.

Potilas- ja mittaustiedot voi viedé tekstitiedostoon (.txt) napsauttamalla EXPORT
DB (VIE TIETOKANTA). Tiedon miirdd voi rajata suodattamalla potilaita

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

Search term: ‘ Sam
last name first name PID date  []
Patient Sample 123-456
DELETE EXPORT DB RESULTS
BACK OPEN TIMELINE
A B INDEX

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

LX/

Choose what to delete:| Measurement Choose what to delete:| patient
Delete measurement 2016-11-22 from Delete patient Patient Sample (123-
patient Patient Sample (123-456) 456) and all measurements
permanently? permanently?

Kuva 17: Mittauksen tai potilaan poistaminen tietokannasta.
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8.1.3. Vaihda mittaajaa

Kéayttdjanimed voi vaihtaa CHANGE OPERATOR - napista (VAIHDA
MITTAAJAA) (Kuva 18). Kéyttdjanimi tallentuu mittaustietoihin ja se nikyy
PDF-raportissa.

Enter operator name: ‘Operator ‘

CANCEL CHANGE

Kuva 18: Vaihda mittaajaa — ikkuna. Syo6ta uusi kayttdjanimi ja paina CHANGE (VAIHDA).

8.1.4. Asetukset

SETTINGS-napin (ASETUKSET) kautta kayttdja voi sditdda mm. mittaajan
nimenvalintatavan (Operator select / Mittadjan valinta), kiytettivdn kielen

(Language / Kieli), seké yrityksen yhteystiedot ja logon (Kuva 19).

Napsauttamalla valkoista laatikkoaWCOMPANY LOGO - tekstin (Yrityksen logo)
alla voit valita logokuwatiedoston. Tuetut tiedostomuodot ovat JPG, BMP seka
PNG. Kuva sovitetaanfautemaattisesti mittausraporttiin sopivaksi. Paras laatu

saavutetaan nelion muotoisella kuvalla (kuvasuhde 1:1).

Jaljellagolevien, PPA-mittausten médard on néhtdvissd sivun alareunan palkissa.

Mittauslaskuri ndyttia tehtyjen mittausten lukuméirin aktivointipdivéstd alkaen.

Lisatietoa PPA-mittausten lisatilauksista kappaleessa 7.5 Ohjelman aktivointi.
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Operator: Organization name: Company logo:

Operator I Bone Index Finland Ltd.

%
BINDEKX

Operator select: Address - line 1:

{Last operator J [Microkatu 1

Language: Address - line 2:

English | 70211, Kuopio, FINLAND

Units: ' Phone number:

Metric +358 50 448 1696

Pdf directory:

{ C:\Users\Operator\Reports (e
Reference DXA manufacturer: FRAX questions:

LICENSE AND PPA

Pre-paid analyses left #98 | Measurements since activation #2 % B INDEX

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

kielté, sekd PDF-raporttien tallennushakemistoa.

OPERATOR SELECT — napista,(MITIAAJAN VALINTA) voi valita tavan, jolla
kiyttdjanimi valitaan kaymnistyksen yhteydessd. LAST OPERATOR — valinta
(VIIMEKSI KAYTEFTY) kysyy nimed jokaisen kiynnistyksen yhteydessi,
mutta ehdottaa viimeKsi Kéytettyd nimed. WINDOWS LOGON NAME -
valinnan (WINROWS,KAYTTAJANIMI) ollessa piilld ohjelma ehdottaa alussa
kyseisen Windows-kidyttdjatilin  nimed my0s ohjelmassa kaytettdviksi.
LOCKED-valinnalla (LUKITTU) ohjelma ei kysy kédynnistyksen yhteydessi

kayttdjanimed, vaan kdyttad aina viimeksi asetettua nimea.

Asetukset-sivulla kéyttdja voi valita ohjelman kielen Kieli-pudotusvalikosta.
Kielivalinnan alta kéyttdja voi valita haluamansa mittayksikkojarjestelmén mm.
pituuden ja painon syottdmistd varten. Vaihtoehtoina ovat SI-yksikot (Metric),
brittildiset yksikot (Imperial) tai yhdysvaltalaiset yksikot (US).

PDF-raporttien tallentamisen oletushakemiston voi muuttaa Asetukset-sivulla

kohdasta ”Pdf hakemisto”. Sijainnin voi my0s asettaa erikseen jokaisen raportin
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tallennuksen yhteydessa.

FRAX QUESTIONS -valinta (FRAX kysymykset) lisdd Potilas-sivun jélkeen
FRAX-kysymyssivun (ks. 8.2 Potilas-sivu). Mikéli valinta on poistettu, vain

potilaan perustiedot tulee syottdd ennen mittausta.

Kayttdja voi valita minkd valmistajan DXA-laitteen referenssiarvojen mukaan
BMD-approksimaatio lasketaan. Tamé tapahtuu valitsemalla haluttu“valmistaja
REFERENCE DXA MANUFACTURER - pudotusvalikosta (DXAC valmistaja).
Valinta muokkaa BMD-raja-arvoja kyseisen valmistajan kdyttimien, arvojen

mukaisesti.

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

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

8.2. Potilas-sivu

Patient-sivulla (Potilas, Kuva 20) syotetddn nimi (First name / last name,
Etunimi / Sukunimi), henkil6tunnus tai muu tunniste (ID / Hetu), syntymaaika
(Date of birth), sukupuéli (Sex), etnisyys (Ethnicity) sekd paino (Weight) ja
pituus (Height). Sivulla on lisiksi Comments-kenttd (Kommentti), johon kayttija
voi halutessaangskirjata lisdtietoja, kuten potilaan mahdolliset osteoporoosin

riskitekijat, Kemmentit tulostuvat myos PDF-raportille.

SAVE-nappt (TALLENNA) tallentaa potilastiedot tietokantaan myohempéda
kayttdd varten. NEXT-napista (JATKA) siirrytdén seuraavalle sivulle (Location /
Paikka). Jos tietokantaan tallennetun potilaan tietoihin on tehty muutoksia,
ohjelma kysyy varmistuksen ennen tietojen muuttamista (Kuva 21). Muutokset

voi halutessa hyléta.

Keskeneriisilld tiedoilla ei voi tallentaa potilasta tai siirtyd eteenpdin, vaan

ohjelma neuvoo tayttamaan tiedot loppuun (Kuva 22).

Bindex® BI-2 kayttéopas
© Bone Index Finland Oy
32 Kaikki oikeudet pidatetaan.




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

Bindex®-tulokset ovat mahdollisimman luotettavat.

PATIENT

SAVE

1. First name
2_Last name
4. Date of birth AQ D
6. Ethnicity
7. Weight, kg
8. Height, cm 160
9. Comments ‘Enter any additional information here. ‘
To save or update patient info press SAVE, to continue press NEXT >},« BINDEX

Kuva 20: Potilas-ikkuna. Kun kaikki tiedot on taytetty, eteenpdin siirrytdan painamalla NEXT
(JATKA). Tallentamalla potilastiedot samat tiedot 10ytyvdt myohemmin OPEN CASE -

valikosta (AVAA).

A X

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

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

Please, fill in the patient informaticn
before saving case to database.

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

tarvittavien tietojen tayttamista.

Kun FRAX-kysymykset -valinta on kytketty piélle Asetukset-sivailta, Potilas-
sivulla. NEXT-napin painamisen jidlkeen esitetiin FRAX-kysymyssivu (Kuva
23).  Kyselyyn voi liittdd muistiin (online-)FRAXskyselyn jtulokset ja
suosituksen. Vastaukset tulostuvat myos PDF-raportille. Bindexzohjelma EI TEE
FRAX-analyysia tai anna suositusta, vaan sivulle vois@inoastaafi merkitd muistiin
internetissd tehtdvian laskurin tulokset. FRAX:-kysymyssivulle syotetyt tiedot
EIVAT VAIKUTA Bindex mittaukseen tai Density Index -laskentaan.

PATIENT LOCATION

1. Previous fracture @ 0
2. Parent fractured hip @ 0O
3. Current smoking @ 0O
4. Glucocorticoids e O
5. Rheumatic arthritis @ 0O
6. Secondary osteoporosis & 0O

7. Alcohol 3 or more units perday @) [ )

8. BMI, kg/m? | o0
° Major °5w°p°’°“° \ = ‘
10. Hip fracture | o0
11. FRAX recommendation Undefined
Fill in the questions and DXA results and press NEXT to continue K BINDEX

Kuva 23: Kun FRAX-kysymykset -valinta on kytketty piélle, potilastictojen syGttdmisen
jalkeen esitetddn FRAX-kysymyssivu.
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8.3. Potilaan asemointi

Potilaan tulisi olla makuuasennossa, esim. sdngylldi mittauksen ajan.
Vaihtoehtoisesti potilas voi istua ja tutkittava jalka suoristetaan ja tuetaan esim.
tuolin avulla. Mittaajan ja potilaan tulee etsié itselleen mukava asento mittauksen

ajaksi (Kuva 24). Vaatetus tulee poistaa polven yldosasta noin jalkaterdn puoleen

valiin asti.

>

Kuva 24: Potilaan asemointi sdngylld. Muista ergonominen tyasento mittauksen aikana.

8.4. Mittauspaikka

Mittauspaikkaa valites§a oh huomioitava, ettdi Bindex®-mittaus on vasta-
atheinen, jos mittauspaikassa on:

- vahingoittunut tai drtynyt iho;

- ltunmurtuma;

==, implantti, levy tai fiksaatio.

Mittauspaikan médrittdmiseen kéytetddn Bindex® Measure — mittaa. Ennen mitan
kayttod tulee 10ytdd sddriluun yldpdd (polvinivel, Kuva 25). Loytdmistd voi
helpottaa potilaan jalan suoristaminen ja koukistaminen nivelraon palpoinnin

aikana. Nivelrako merkitdin l0ytymisen jidlkeen iholle sopivalla kynélla.
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Kuva 25: Polvinivelen paikantaminen ja merkitseminen. Ennen mittausta tulee 16ytié séériluun

ylapaisti nivelrako.

Aseta Bindex®-mitan nuolen kérki‘sdériluun distaalipdihdn (sisempi kehrisluu,
ks. Kuva 26). Tarkista mitan lukema (12 esimerkissd, Kuva 26) polvinivelen
kohdalle piirretyn merkin kohdalta asteikolta 1 (tai A). Tamén jélkeen etsi sama
luku asteikolta 3 (tai ‘€) ja piirrd merkki thoon kyseiselle kohdalle (Kuva 27).

Oikea mittauskohta on tdssa pisteessi.

Mittauskehta‘sijaitsee 1/3 sdériluun pituudesta luun yldosasta alkaen (Kuva 27 ja
Kuva 28). Mittauskohdan lukema syétetdin Bindex®-ohjelmaan (Kuva 29).
Painamalla NEXT (JATKA) kayttdja siirtyy seuraavalle sivulle.
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Kuva 26: Siiriluun distaalisen pdén paikantaminen. Bindex®-mitan nuoli on sisemmin

kehrasluun pailla. Lukema tarkistetaan polvinivelen merkin kohdalta.

Kuva 27: Mittauspaikan 16ytdminen. Oikea mittauspaikka 10ytyy asteikolta 3 (tai C) aiemmin

madritetyn lukeman mukaiselta kohdalta, esim. téssé tapauksessa 12.
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Kuva 28: Mittauspaikassa sddriluun ulkopinta on tyypillisesti levymdiinen ja tasainen. Mittaus

tehdddn tdman levymaisen osan keskelta.

PATIENT LOCATION

e’

NEXT >

Press NEXT fo continue

& BINDEX

Kuva 29: Mittauspaikan lukema syétetiin Bindex®-ohjelmaan ennen mittausta.

38
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8.5. Bindex®-laadunvarmistus

Bindex®-laitteelle tehddén laadunvarmistuksellinen tarkistus ja kalibrointi
Measurement-sivulla (Mittaus) ennen jokaista mittausta.
Kalibrointimittauksessa anturin pinnasta saatu heijastus analysoidaan Bindex®-

laitteen toimintakunnon varmistamiseksi.

Laitteen anturin annetaan olla vapaasti ilmassa (Kuva 30) ja palnetaan
CALIBRATE-nappia (KALIBROI, Kuva 31). Kéyttdjdn tulee va ttd
anturin pad on puhdas eikd siind ole geelid. Bindex®-ohj ilmoittaa

epdonnistuneesta kalibroinnista virheilmoituksella (Kuva 32)

Jos kalibrointi epdonnistuu, anturin pinnan puhtaus e aa ja varmistaa
laitteen kytkentd tietokoneeseen. Témidn jilke ibrointia voi yrittdd
uudelleen. Mikili Bindex®-laitetta on séiilyiet dssd tai kuumassa tilassa,

tulee laitteen antaa asettua ldhell ?&enléimpétilaa kalibroinnin
nni

onnistumiseksi. Mikdli kalibrointi toistuvasti, ota yhteyttd

paikalliseen jakelijaasi tai Bindex Support Service — palveluun.

BN

Kuva 30: Anturin pdén tulee olla vapaana ilmassa ennen kuin KALIBROI-nappia painetaan.
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Kuva 31: KALIBROI-nappi. Nappi sijaitsee ikkunan oikeassa yldkulmassa. Mittausta ei voi

aloittaa ennen onnistunutta kalibrointia.

b4 *

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

Kuva 32: Epidonnistunut kalibrointi. Ohjelma ilmoittaa kayttdjdlle, jos kalibrointi ei ole

onnistunut.

8.6. Mittaaminen'Bindex®-laitteella

Ennen mittausta=levitd ultraddnigeelid mittauspaikan kohdalle. Laita mittaus
paélle painamalla ympyrdnappia Measurement-sivun keskelld (Mittaus, Kuva
33). Ensimmaéinen lohko mittausympyréstd sekd “Measuring”-valo (“Mittaus™)
painikkeiden alla muuttuvat vihreiksi. Aseta anturi ihoa vasten mittauskohdan
viereen ja liikuta sitd hitaasti merkityn kohdan yli (Kuva 33). Kun signaalissa
ndkyy kaksi selkedsti erottuvaa heijastuspiikkid, olet oikeassa kohdassa. Anturin
kulmaa suhteessa raajaan saattaa joutua hieman muuttamaan heijastusten

maksimoimiseksi.
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Kuva 33: Mittaaminen. Anturi asetetaan aluksi luun viereen minké jélkeen sitd kuljetetaan luun

yli. Tarkkaile signaali-ikkunassa nédkyvdd ultradénisignaalia. Kun signaalissa ndkyy kaksi

heijastuspiikkié, olet oikeassa kohdassa.

Ohjelma hyviksyyumittauksen automaattisesti, kun heijastukset ovat riittivén
voimakkaita. {Signaali-ikkunassa laskentaan kéytettdvid heijastuksia osoittavat
mustat merkkipallet muuttuvat vihreiksi, kun heijastuksen amplitudi on riittavalla
tasolla On huomioitava, etti myos signaalin muodon tarkkailu on tirkeéi
mittauksén onnistumiselle! Lisitietoa signaalin hyviksymisestd 10ytyy

kappaleesta 8.7 Signaalin hyvéksyntiikkuna.

Kun mittaus hyvdksytddn, ohjelma antaa dénimerkin ja signaali pysédhtyy
hetkeksi (viimeisin hyvéksytty signaali ndkyy vihredlld signaali-ikkunassa).
Hyviéksytyn mittauksen jilkeen anturi tulee nostaa pois iholta ja aloitetaan
seuraava mittaus samasta kohdasta kuin edellinenkin. Jos signaalissa on liikaa
kohinaa, “Noise level’-valo (”Kohina”) syttyy ruudun vasempaan reunaan.

Muuta anturin sijaintia tai kulmaa vdhentiiksesi kohinaa.
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Mittausympyrdassd on viisi lohkoa, jotka syttyvdt yksitellen onnistuneiden
mittausten jdlkeen. Kun viisi mittausta on hyvaksytty, mittaus paattyy ja kayttdja
ohjataan Signaalin hyviksyntidikkunaan. Lisdtietoa mitattujen signaalien
hyvéaksymisestda ja  hylkddmisestd on  kappaleessa 8.7  Signaalin

hyvéksyntdikkuna.

HUOMIO: Jos kahta heijastuspiikkid ei ndy tai piikit ovat liiantmatalia
hyviiksyttiviksi, voit lisitdi  vahvistusta kdyttamdlli BQOOST-nappia
(VAHVISTA) tai painamalla nippdimistoltd vililyontidge~ Vahvistuksen
lisddminen voimistaa signaalia. (Kuva 34). Lisiityn vahvistuksen voi poistaa

pysayttimdlli mittauksen mittausympyrdstdi ja kdynnistimdlld sen uudelleen.

A Ala kosketa tietokoneen liittimia ja potilasta samanaikaisesti.

Kuva 34: VAHVISTA-napin kiytts. Kuvassa vahvistamaton signaali vasemmalla ja oikealla

vahvistettu signaali.

Josyohjelma hyviksyy signaalin, jossa on litkaa kohinaa (Kuva 35) esim.
liiallisen vahvistuksen kéyton vuoksi, voi mittauksen hyldtd painamalla
DISCARD-nappia (HYLKAA). Viimeinen hyviksytty signaali poistetaan.
Signaaleita voi hyldtdi myos Signaalin hyviksyntidikkunassa, ks. seuraava
kappale. Hyvidksytyt signaalit saa ndkyviin myods Results-sivulta VIEW
SIGNALS — painikkeella (Tulokset, NAYTA SIGNAALIT, Kuva 40).
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PATIENT LOCATION MEASUREMENT

CALIBRATE

BOOST

\ DISCARD

| y SHIFT
.M sssssss g

o}
. Noise level
Measuring % BINDEX

Kuva 35: Kohinaa sisdltdvd signaali. Signaalista tulee erittdin kohinainen, jos vahvistusta
kaytetddn liikaa. Téalloin saatetaan ndhdd liian monta voimakasta heijastuspiikkia.

Hyvéksyttévissa signaalissa on vain kaksi voimakasta heijastuspiikkia.

Joskus pehmytkudoksen runsas méérd tai turvotus mitattavassa raajassa saattavat
aiheuttaa heijastusten rajautumisén ulos)signaali-ikkunasta. Painamalla ruudulla
nikyvid SHIFT-nappia (SIIRRA) sigfiaali-ikkunan rajat siirtyvit aika-akselilla
eteenpdin, jolloin heijastikset myds syvemmaltd kudoksista saadaan nikyviin.
Kayttdjélle siirto ndkyy gsignaalikuvaajan siirtymisend kohti ikkunan vasenta
reunaa. SHIFT-napin (SIIRRA) viri muuttuu siniseksi, kun siirto on kytketty

paille.
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8.7. Signaalin hyvaksyntaikkuna

Viiden hyvéksytyn mittauksen jdlkeen hyviksytyt signaalit ndytetddn erillisissd
ruuduissa (Kuva 36). Nidin kiyttdjd voi tarkkailla mittausten laatua ja poistaa

virheelliset tai epétarkat mittaukset sarjasta.

Click on signals you wish to measure again. CONTINUE

Kuva 36: Ikkuna mitattujen signaalien hyvéksymistd ja hylkdamistd varten. Tassd esimerkissa

signaalit ovat keskenédn tasalaatuisia ja ne kaikki hyvéksytaan.

N

keskiarvosta merkittdvisti poikkeavat signaalit merkitéddn

rkilld kunkin signaaliruudun vasemmassa yldkulmassa (Kuva 37).

1 osoittaa mittauksen olevan ldhelld sarjan keskiarvoa. Punaisella
merkityt signaalit poistetaan mittaussarjasta eikd niitd kédytetd tuloksen

laskemiseen.
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Kayttdja voi hylatd tai hyvdksyd mitkd tahansa signaalit, myds ohjelman

valmiiksi hyldtyksi merkitsemit signaalit. Signaalin voi vaihtaa hylatyksi tai

hyvaksytyksi napsauttamalla kyseistd signaaliruutua. Merkin véri kyseisessd

ruudussa vaihtuu samalla. Esimerkkejd hyldtyistd signaaleista ja niiden

mahdollisista syistd on annettu seuraavalla sivulla (Kuva 38 ja Kuva 39).

Click on signals you wish to measure again.

CONTINUE

s
&

Kuva 37: Keskiarvosta poikkeava signaali. Kuvassa alin signaali poikkeaa merkittavasti

mittausten keskiarvosta, joten ohjelma ehdottaa valmiiksi sen poistamista.

o
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Kuva 38: Liiallinen vahvistuksen kayttd. Kaikki kuvassa nakyvét signaalit tulee hylétd, koska

signaalissa on liikaa kohinaa ja useita heijastuspiikkejd liiallisen BOOST-napin (VAHVISTA)

kdyton seurauksena.

:,WJ\NLW .

o A N

W\JK/\/‘-\’\—— ~ N o

Kuva 39: Anturin vddrd asento. Alemmat punaisiksi merkityt signaalit poikkeavat sarjan

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

merkitty kuvaan virillisilla pisteilld.
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Jos yksi tai useampi mittaus valitaan poistettavaksi sarjasta, tulee kiyttdjan tehdi
uudet mittaukset niiden tilalle. Talloin kayttdjd 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 tdrkedd tarkistaa enné€nw,niiden
hyvaksyntda. Tarkeimpié tarkkailtavia tekijoitd signaaliruuduissa ovat:

1) signaalin huippukohtien vélinen etdisyys

2) huippukohtien sijainti

3) signaalin muoto.

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

kaikki signaalit punaiseksi ja painetaan JATKA).

8.8. Bindex®-tulostén tulkinta

Results-sivulla (Tulokset) néytetdén potilaan Density Index — arvo, joka on arvio
lonkan kokonaisluuntiheydestd aksiaali-DXA-laitteella mitattuna (Kuva 40).
Arvo ndytetddn” myos sinisen nuolen osoittamana kolmiviriselld asteikolla
(vihredgkeltainen ja punainen). Jos DI-arvo on vihredlld alueella, potilaalla on
erittdin“alhainen todennikoisyys sairastaa osteoporoosia. Jos arvo on punaisella
alueella, potilas sairastaa osteoporoosia erittdin suurella todenndkoisyydelld. Jos
DI-arvo on keltaisella alueella, potilas tarvitsee lisdtutkimuksia osteoporoositilan

maarittimiseen.
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PATIENT LOCATION MEASUREMENT RESULTS

Basic info Characteristics

First name Last name Age

Sample Patient 6 3

Personal ID Date of birth

123-456 1.2.1953 Height, cm

Sex Ethnicity

o s 160,0
emale aucasian Weight, kg

Organization 65 : 0

Measurement: L J

LOCATION

MEASUREMENT RESULTS

PATIENT

EeUareS Measurements

Density Index °

N\

proximal femur

Cortical bone thickness |
A D
A |
3,1 mm

EXPORT AS PDF

PATIENT MEASUREMENT

RESULTS

LOCATION

I A

Cortical bone thickness

A
3,1 mm

Comments

Enter any additional information here.
“It is under medical doctor's responsibility to diagnose osteoporosis. Density Index can only be used as an additional

information o help in diagnosis.
v
O EXPORT AS PDF VIEW SIGNALS

X BINDEX

Kuva 40: Tulokset-sivu. Tulossivulla nikyvét potilastiedot, Density Index — arvo sekd mitattu

kuoriluun paksuus. Lisdksi DI-arvo ndytetddn myos kolmivariselld asteikolla (vihred, keltainen

ja punainen).

Tulokset voi viedd PDF-tiedostoksi napsauttamalla EXPORT AS PDF — nappia
(TALLENNA PDF). PDF-raportin voi timén jidlkeen tulostaa myos potilaalle

mukaan. Kéy raportissa nikyvit tiedot ensin ldpi yhdessa potilaan kanssa.
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HUOMIO: Osteoporoosin diagnosointi on lidkdrin vastuulla. Density Index —

arvoa voi kdyttid ainoastaan lisdtietona auttamaan diagnoosin tekemisessi.

Viriasteikko perustuu 90 % herkkyys- ja tarkkuusraja-arvoanalyysiin, joka on
médritetty kliinisilld tutkimuksilla. Hoitoa vaativien tapauksien tunnistamiseksi
International Society for Clinical Densitometry (ISCD) on esittinyt kuvan 40
mukaista ldhestymistapaa. Tdmi soveltuu laitteille kuten BindeX®p joiden
mittaamalle parametrille on mééritetty 90% herkkyys- ja tarkkuusr&

Density Index lies
between upper and lower
thresholds

Patient referred
for axial DXA

Kuva 41: Hoitoa vaativien tapauksien tunnistaminen Density Index (DI) mittauksen avulla

ISCDn suositusten mukaisesti.

Viriasteikko perustuu kliinisissd tutkimuksissa médritettyihin 90% herkkyys- ja
tarkkuusraja-arvoihin. Vihredn ja keltaisen alueen vilinen arvo 0.84 osoittaa
herkkyyden raja-arvon, keltaisen ja punaisen alueen vilinen 0.78 puolestaan
tarkkuuden raja-arvon. Bindex®-laitteen raja-arvoja ja niiden tehokkuutta on
tutkittu yli 2500 potilaalla (kts. sivu 11 julkaisut).
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9. Bindex® BI-2 - laitteen puhdistus, desinfiointi ja
pakkaaminen

Anturin pinta ja potilaan ihoa vasten tuleva osa kisiosasta tulee puhdistaa (tai
niiden puhtaus tulee tarkistaa) ja desinfioida ennen jokaista

potilasmittausta. Télld minimoidaan potilaiden vélinen tartuntavaara.

Suositeltuja desinfiointiaineita ovat ultraddniantureille tarkoitetut
1sopropanoliliuokset (esim. Transeptic, valmistaja Parker Laboraterics A°td.).
Etanoliliuoksia ei tule kéyttdd. Suojakdsineiden kayttd puhdistuksen ja

desinfioinnin aikana on suositeltavaa ihodrsytyksen minimoimiseksi

Varotoimet laitteen puhdistamista ja desinfiointia yarten:

Varo koskemasta anturia tai johtoa terdvilla esineillda, kuten
veitsilla.

Valta laitteen kolahtamista koviin pintoihin sita kasitellessasi.

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

ALA KAYTA,pdhdistusaineita, jotka voivat vahingoittaa laitteen
muoviosSia. 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 lampda tai hoyrya
kayttamalla, esim. autoklaavissa. Laitetta ei tarvitse steriloida,
vaan tavanomaiset desinfiointiaineet ovat riittavia
potilasturvallisuuden takaamiseksi.

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

> BB PP

Bindex® BI-2 — laitteen puhdistus:

1. Poista lika, geelijidimit ja muu ylimddrdinen aines anturin pinnalta,
kdsiosasta ja kaapelista kuivalla, pehmeiilli liinalla tai pehmedlli
paperipyyhkeelli.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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2. Vaikeammin puhdistettaviin tahroihin voi kdyttiid apuna kostutettua liinaa
tai paperipyyhettii.

3. Tarkista laitteen pinnan puhtaus silmimddrdisesti.

Bindex® BI-2 — laitteen desinfiointi (puhdistuksen jilkeen):
1. Pyyhi anturin pinta ja kisiosa kevyesti puhdistusaineeseen kastetulla
pehmeiilli pyyhkeelli.

2. Anna desinfioitujen osien kuivua ennen seuraavaa kdyttokertaa.

Puhdistettu ja desinfioitu Bindex® BI-2 -laite tulee spakata, omaan
suojalaukkuunsa aina kayton jilkeen. Talld varmistetaan “faitteen kunnon
sdilyminen hyvand koko elinkaaren ajan. Pakatessa \tulee ‘huolehtia, ettei
laitteeseen tai USB-johtoon kohdistu yliméérdistd “gasitusta 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
vaihdella, lisdtietoja saat omalta jakelijaltasi). Takuuaikana Bone Index Finland
korvaa tai korjaa viallisen laitteen ilmaiseksi asiakkaalle (kuljetuskustannukset
voidaan perid asiakkaalta). Takuuhuollon voi tilata ensisijaisesti paikalliselta
jakelijalta tai vaihtoehtoisesti suoraan Bone Index Finlandin Bindex Support and
Service -tukipalvelusta (yhteystiedot kappaleessa 12). Ald yriti shuoltadtai
korjata laitetta itse, vaan ota yhteys omaan jakelijaasi tai suoraan Bindex Support
and Service - palveluun. Laitteessa ei ole kdyttdjan huollettavia_taiwvaihdettavia

osia.

On suositeltavaa tarkistaa Bindex®-laitteen, USB-johdonyja anturin viivepalan
pinnan kunto sddnnollisesti. Laitteen kunfo tulee\tarkistaa silmdméadrdisesti
viikottain tai véhintddn joka kuukausij riippten mittausten méadrdstd ja
toistuvuudesta. Jos laitteeseen kohdistuuvmerkittdvid mekaanista rasitusta (esim.
poOydéltd tippuminen), kayttd tulee keskeyttdéd valittomaésti ja laitteen kunto tulee
tarkistaa. Jos huomaat muutoksia laitteen echeydessa tai héirioitd toiminnassa, ota
yhteys jakelijaasi tai Bindéx Support and Service -palveluun ennen kiytén

jatkamista.

USB-johdossa olevan tunfiistetietotarran tulee sdilyd luettavana. Tarran kunto ja
luettavuus tuleesstarkistaa sdénndllisesti (suositus kuukausittain). Tarra on
suunniteltu, kestdmain samat puhdistustoimenpiteet kuin itse laite, joten sen
puhdistaminen ei vaadi erityisid varotoimia. Tunnistetarraa EI SAA POISTAA
laitteesta. Jos tarra menettdd luettavuutensa tai irtoaa, se tulee vaihdattaa Bone
Indexy Finlandilla. Ota télldin yhteys suoraan Bindex Support and Service —

palveluun jatko-ohjeita varten.
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11. Bindex®-laitteen sailytys

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

Lisétietoja kaytto- ja sdilytysolosuhteista 10ytyy kappaleesta 5.

11.1. Havittaminen

Kiytostd poistettu Bindex® BI-2 — laite on elektroniikkajatettd, (SER). Se tulee
hévittdd kansallisten ja alueellisten lakien ja sddnngsten “mukaisesti, kiyttdjan

toimipisteen ohjeistus ja kdytanndt huomioiden.

12. Yhteystiedot

Ota ensisijaisesti yhteys ainagpaikalliseen jakelijaasi. Jakelijan yhteystiedot
16ytyvdat suojalaukun sisitaskussa toimitetusta tietokortista (kohta “Your

contact:”).

Valmistajan osoite:
Bone Index Finland Oy
Microkatu 1

70211 Kuop1o

SUOMI

Bindex Support and Service — palvelu:
Email: info@boneindex.fi

Puh: + 358 50 448 1696
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13. Ratkaisuja ongelmatilanteisiin

Virhetilanteessa tulee ensin tarkistaa, ndkyyko ruudulla virheilmoitusta tai muuta
viestid. Kirjaa virheilmoitus lisdtietoineen ja mahdolliset virhekoodit
kokonaisuudessaan ylos tai ota kuvankaappaus ilmoituksesta. Ndméa tiedot
auttavat Bindex Support and Service -palvelua ratkaisemaan mahdolliset

ongelmatilanteet.

Ali uudelleenasenna tai poista mitiéin Bindex®-asennuksen tiedostoja,itse, silld
tdma voi johtaa aktivoinnin, potilastietojen ja/tai aktivoitujen PPA-mittausten

hiviamiseen.

13.1. Ohjelman asennus

Kysymys: Avasin aktivointitiedoston, mutta saan vainsvicheilmoituksen (Kuva
42).

A X | A
Error - 6133 Error - 6115
Invalid activation.key Invalid activation key.
file format!
Details:
15C306M-035NED)
14PITVQ-0HTVRTU

0K

Kuva 42: [Imoitus aktivoinnin epdonnistumisesta.

Vastaus: JTam#™ §on yleensd seurausta viddrdn  (aktivointi)tiedoston
avaamig¥tityksesta. Yritd avata aktivointitiedosto uudelleen. Jos olet
aktiy@imassallisenssid uudestaan aktivointiajan loputtua, varmista ettd kyseessa
om\yitmeisin sinulle ldhetetty aktivointitiedosto. Mikidli ongelma jatkuu, ota

yhtey®Bone Index Finlandiin.

Kysymys: Yritin kiynnistii Bindex®-ohjelman, mutta saan virheilmoituksen
(virhenumero 6122 tai 6123). Miti timd tarkoittaa ja kuinka etenen?

Vastaus: Téllainen virheilmoitus voi seurata, mikali jarjestelmén paivimaaraa tai
kellonaikaa on muutettu Bindex®-ohjelman asennuksen jdlkeen. Ohjelma tulee

kdynnistdd uudelleen ja olla yhteydessi Bone Index Finlandiin uuden
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aktivointitiedoston saamiseksi.

Kysymys: Aktivoin  Bindex®-ohjelman onnistuneesti, mutta saan nyt
virheilmoituksen “Failed to load FTD2XX.DLL. Are the FTDI drivers
installed?”’(Kuva 43). Mitd timd tarkoittaa?

Vastaus: Virhe kertoo siiti, etti Bindex®-laitetta ei ole kytketty tietokoneeseen
ennen ohjelman ensimmadistd kédynnistystd aktivoinnin jilkeen. Laiteajurit
asentuvat kun laite on kytketty USB-porttiin ensimmadisen kerran. Iqsdtietoja

16ytyy kappaleesta 7.4 Laiteajurien asennus.

Attempting to load FTD2ZXX.DLL from: Failed to load FTD2XX.DLL. Are the FTDI drivers installed?
C\Program Files (x86)\Bindex\drivers

oK

Kuva 43: Bindex®-laitetta ei ole kytketty koneeseen asennuksen jilkeen ennen ensimméisti

kaynnistysta.

13.2. Ohjelman kaytto

Kysymys: Haluan{ mitata siiemmin mitatun potilaan uudestaan. Kun menin
Mittaus-sivulle;vohjelma ilmoittaa mittauksen olevan lukossa. Kuinka mittaan
saman potilaan uudelleen?

Vastaug? Ohjelma laskee jokaisen tehdyn mittauksen ja lukitsee timin vuoksi ne,
kup™mittauksesta siirrytddn Tulokset-sivulle. Mittaus-sivulle voi palata, mutta
lukitfua paikkaa ei voi mitata uudelleen. Potilaalle voi tehdd uuden mittauksen
valitsemalla etusivulta OPEN CASE (AVAA), etsimilld potilaan ja valitsemalla
OPEN (AVAA). Téamin jéalkeen uusi mittaus tehdddn normaalisti.

Bindex® BI-2 kayttéopas
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Kysymys: Sain oheisen virheilmoituksen, kun kiytin Bindex®-ohjelmaa (Kuva

44), enkii ymmdirrd sen syytd tai selitysti. Miten etenen?

£ X =)

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 || Stop device.

VISA: (Hex 0x0) Operation completed
successfully.

%

Kuva 44: Esimerkki geneerisesti virheilmoituksesta.

Vastaus: Geneerisen virheilmoituksen qilthaantuessa (Kuva 44) kirjoita ylos
virhekoodi, sen sijainti (“occurred at — safigjen jdlkeinen osa) sekd mahdollinen
syy (“Possible reason(s):”) ja ldhetd tigdot Bone Index Finlandille. Voit myos
lahettdd ottamasi kuvankaapp@iukgen mékymasti. Selitd viestissési tilanne, ainakin
missd ja miten virhetilansfie\aiheutui. Virheilmoituksen jdlkeen ohjelman kéyttoa
ei saa jatkaa, koskaf'sew oik€aa toimintaa ei voida taata. Sulje ohjelma ja

kdynnistd se uudelleen chneh jatkamista.
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r-"
_,,..--«w—"—'{ 1) Virhekoodi

-

2) Lyhyt kuvaus \‘
virheen sijainnista
ja mahd. syisté.

abVIEW: Error connecting to GPIB driver o
device. g, 0 J .

Kuva 45: Bone Index Finlandille 1dhetettavit tiedot tuntemattoman virheen sattuessa.

Kysymys: Sain virheilmoituksen (Error — 67259) kun yritin kdynnistid

ohjelmaa.

Vastaus: Bindex®-ohjelma on aisesti kaynnissa toisella
i y

kayttdjaprofiililla. Useamman kayttdjamsamanaikainen tietokannan kaytto ei ole

tdlld hetkelld mahdollista. da ta kéyttdjad tai jarjestelminvalvojaa
sulkemaan auki oleva Bi ®-ohjelma ennen uutta kiynnistysti.

Kysymys: Saan nnistykSen yhteydessi virheilmoituksen “Error 7”7, joka
ilmoittaa, etteitiedostea loydy.

Vastaus: Ta csti ndytetddn, jos tietokantatiedostoa ei 16ydy tai sen sijainti on

vadrin alléin tiedosto on mahdollisesti poistettu, siirretty tai nimetty

uu n, ettei Bindex®-ohjelma 16ydd siti. On myds mahdollista, ettd
ti nnan sijainti on mééritelty vdirin “settings.ini’-tiedostossa.

Kayttdjat, joilla on tuntemusta tiedostonkisittelystd, voivat kokeilla seuraavaa
itsendisesti: Avaa “settings.ini”’-tiedosto esim. Muistiossa (Notepad) ja tarkista
rivi “database directory”. Tarkista tdmdn jdlkeen ettd “database.accdb” 16ytyy
rivin mairittdméan polun takaa. Jos “database directory”-rivin osoittama sijainti
ei ole oikea, korjaa sijainti tiedostoon. Jos asiasta tai ongelman laadusta ei ole

tayttd varmuutta ota yhteys Bindex Support and Service -palveluun.
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Kysymys: Sain timdn virheilmoituksen (Kuva 46) ohjelman kiynnistyessii /

vaihtaessani asetuksia ohjelmassa?

£ XN =

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.
o]

Kuva 46: Virheilmoitus vaihdettaessa ohjelman asetuksia tai kdynnistyksen yhteydessi.

Vastaus: Ohjelma ei jostain syystd Joydd ‘Settings.ini-tiedostoa tai se on
korruptoitunut. Kokeile sulkea ohjelma jalkédynnistd se uudelleen. Jos timai ei
auta, etsi settings.ini-tiedosto, 4Bind&x®-ohjelman asennuskansiosta (oletus
C:\Program Files (x86)\Bind¢x)ja peista tiedosto. Kokeile ajaa ohjelma tdmén
jilkeen uudelleen. Ag€tustiedoston poistamisen jdlkeen kayttdji- ja
organisaatiotiedot tul¢c syoOttdd uudestaan Asetukset-sivulla. Mikéli ongelma

jatkuu, ota yhteysg@akelijaasi'tai Bone Index Finlandiin.

13.3. Bindex®«laitteella mittaaminen

Kysymys: Painoin KALIBROI-nappia, mutta ohjelma sanoo kalibroinnin
epdionnistuneen. Missd vika?

Vastaus: Muista puhdistaa anturin pinta huolellisesti ennen kalibrointia. Ohjelma
mittaa anturin pinnasta saadun heijastuksen, joten anturin tulee olla puhdas.
Mikéli tima4 ei auta, ota yhteys jakelijaasi tai Bone Index Finlandiin. Kirjoita ylos
tai ota kuvankaappaus koko virheilmoituksesta ongelma tarkemman syyn

selvittdmiseksi.
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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 hyviksyvési naimé ehdot. Jollet hyvaksy naitd
ehtoja, &l asenna Ohjelmistoa tai kdyti sité ja palauta se Bone Index Finlandille.

Ohjelmisto on toimitettu sinulle kaytettavéksi tietyssd Bone Index Finland -tuotteessa. Ohjelmisto on toimitettu timén sopimuksen
ehdoin ja se on lisensoitu sinulle, ei myyty. Oikeutesi kayttdd Ohjelmistoa on tdhén lisenssisopimukseen siséltyvien ehtojen alainen
ja Bone Index Finland pidattaé kaikki oikeudet, joita ei ole nimenomaisesti myonnetty Sinulle. Tdma lisenssi on Bone Index Finland
-ohjelmiston kayttolisenssi, joka ei ole siirrettdvissd. Ohjelmiston tai Bone Index Finlandin toimittaman dokumentaation
uudelleenjakelu on ehdottomasti kielletty. Tdmaén lisenssisopimuksen ehdot ja rajoitettu ohjelmistotakuu ovat seuraavat:

Téma lisenssi sallii sinun:

(a) kéyttad tuotteen Ohjelmistoa mukana seuraavan ohjeistuksen mukaisesti. "Ohjelmiston kdyttdminen" tarkoittaa siténettd ohjelma
on ladattu tietokoneen viliaikaismuistiin tai asennettu pysyvasti 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 jaljennoksen tekijanoikeushuomioista tai muista tarvittavistd huomioista,jjotka liittyvit
ohjelmaan.

RAJOITUKSET

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

(b) Ymmarrit, ettd Bone Index Finland saattaa tehdé péivityksid Ohjelmistoonitai uusia Ohjelmistoa, ja tehdesséddn niin, silld ei ole
mitéddn velvollisuuksia antaa nditd pdivityksid Sinulle timén lisenssin nojalla. Bone Index Finlandilla ei ole mitdén velvoitetta
kehittda, pdivittad tai tukea Ohjelmistoa tulevaisuudessa.

(c) Siind tapauksessa, ettd laite tai tuote, joka on suunniteltujOhjelmistolle, myydaédn tai muulla tavoin siirretddn kolmannelle
osapuolelle, kyseiselld osapuolella ei ole lupaa kdyttdd, Ohjelmistoa, mikéli se ei ensin maksa Bone Index Finland -yhti6lle
soveltuvaa, Ohjelmiston lisenssisopimuksen sadnt6jen ja ehtojen mukaista lisenssimaksua. Ohjelmiston tai sen yhdenkdin kopion
siirtdmisen yhteydessa tédssd myonnetty lisenssiSopimus pasttyy valittomasti.

PAATTYMISPAIVA JA PAATTAMINEN

Téma lisenssi on voimassa, kunnesjsedpaitetdan. Tama lisenssi padttyy valittomasti ilman ilmoitusta Bone Index Finlandilta tai
ilman oikeuden pédtostd, jos' et mukaudugohonkin lisenssichdoista. Tdmédn lisenssin mistd tahansa syystd pdattyessd suostut
palauttamaan tai tuhoamaatt Ohjelmiston, kaiken mukana tulevan kirjallisen materiaalin ja kaikki ohjelmistokopiot missé tahansa
muodossa.

TAKUU

Bone Index Finland takaa, ettd parhaan tietomme mukaan tdmén lisenssin alainen ohjelmisto toimii, kuten on kuvattu tuotteen
kayttdjan kasikirjassa ja timén Ohjelmiston teknisissé tiedoissa. Tdmé rajoitettu takuu riippuu Ohjelmiston oikeasta kaytosté eiké se
kataf’Ohjelmisteassjota on mukautettu, joka on ollut pahantahtoisessa kaytossd, epdtavallisessa fyysisessd tai sdhkoisessd
rasituksessa, tai jos sitd on kéytetty tietokonelaitteistolla, jota Bone Index Finland ei ole hyviksynyt. Bone Index Finland ei takaa,
ettd tdhan Ohjelmistoon siséltyvét toiminnot ovat vaatimustenmukaisia, tai ettd Ohjelmiston kéyttd tapahtuu héiriottd tai
virheettomasti. Tastd Ohjelmistosta tehdyt viitteet eivit saata takuuta voimaan takuuta, etkd saa luottaa niihin paattdessisi ostatko
Bone Index Finland -tuotteen tai kéytitko 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 mitétdidyksi, jollet noudata Ohjelmiston lisenssisopimuksen ehtoja.

NIMI

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

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

tulee varmistua siitd, ettd laitetta kdytetddn kuvatunlaisissa olosuhteissa.
Laitteen olennainen suorituskyky on maédéritelty valmistajan mé&érittiméan

tarkkuuden sdilyttamiseksi paksuusmittauksessa myos testattujen

elektromagneettisten héirididen aikana.

Taulukko 1: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Elektromagneetti§et emissiot.

ELEKTROMAGNETTISET EMISSIOT

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

toimintoihinsa. RF-pdidstot ovat
taman vuoksi hyvin matalat eivatkd
todennédkoisesti  aiheuta  hiiriditd
lahistolld  oleville  elektronisille

laitteille.
RF emissions CISPR 11 | €.uokka B Bindex® ei sovellu kiytettiviksi
(radiotaajuiset emissiot) kaikissa laitoksissa tai kohteissa.
Harmonic emissions JEC | Ei sevellettavissa Bindex® soveltuu kiytettdviksi
61000-3-2 kotitalouksissa tai muissa
(harmoniset emiSSiot) rakennuksissa, jotka on kytketty
Voltage Ei sovellettavissa suoraan yleiseen matalan jinnitteen
fluctuations/flickes verkkoon, joka syOttdd 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 véhintdan 30 Yo
Electrical fast + 2kV virran- | Ei sovellettavissa | Verkkovirran laadun, tulee
transient/burst syottovaylille olla vastaavaa kuin
IEC 61000-4-4 + 1kV tulo- tyypillisesti” kaupallisessa
(sdhkoiset  nopeat | /1ahtovaylille tal §airaalaymparistossa.
transientit/purskeet)
Surge +1kV Ei sovellettavissa | Verkkovirran laadun tulee
I[EC 61000-4-5 differentiaali- olla vastaavaa kuin
(jannitepiikki) muoto tyypillisesti  kaupallisessa
+2kV tai sairaalaympéristossa.
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) 05 tai  sairaalaympéristoss.
input syklin ajan Jos Bindex®-laitteen
lines IEC 61000-4- o kayttajalla on tarve
11 40 f Eh keskeytyméttomaan
e (60 % kuoppa N .
(jannitekuopat, Uy s6a) 5 kayttoon verkkovirran
. T .
lyhyet katkokset ja syklindjan katkosten aikana, on
jannitevaihtelut suositeltavaa kayttad
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-

3A/m

3A/m

Teho-
taajuusmagneettikenttien
tulee olla tasolla, jotka ovat
tunnusomaisia tyypilliselle

magneettikentt) sijainnille tyypillisessd
kaupallisessa tai
sairaalaympéristossa.

HUOMIO Ur on AC-verkkojinnite ennen testitason kéyttoa.
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Taulukko 3: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Elektromagneettinen immuniteetti — Laitteet,
jotka eivit ole elamaa ylldpitavid

ELEKTROMAGNEETTINEN IMMUNITEETTI

Bindex® on suunniteltu kiytettiviksi alla miiritellyn mukaisessa elektromagneettisessa
ympiristdssi. Asiakkaan tai Bindex®-laitteen kiyttijin tulee varmistua siiti, etti laitetta
kaytetddn 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

3V/m
80MHz

2,5GHz

3 Vrms

3V/m

Kannettavia tai liikuteltavia RF-
kommunikaatiolaitteita, %\ _1hukaan
lukien kaapelit, ge1, saa, kayttda
lahempéana kuin suositellun
erotusetiisyydenspédssa Bindex®-
laitteestastainmistddn sen osasta.
Etdisyys. lasketaan ldhettimen
taajiuden mukaisella yhtalolla.
Suositeltu erotusetiisyys

d = 1,2VP
d =

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

2,3vVP 80MHz to 2,5 GHz

missd P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama  ldhettimen  suurin
ldhettdma teho watteina (W) ja d
on suositeltu erotusetiisyys
metreind (m). Elektromagneettisen
paikkatutkimuksen® méaérittimien
kentin voimakkuuksien kiinteissi
RF-ldhettimissd tulee olla
pienempid kuin yhdenmukaisuus-
taso® jokaisella taajuusalueella.
Haiirioitd voi esiintyd seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden
ldheisyydessi:

)

HUOMIO 1 Vililla 80 MHz - 800 MHz, kaytetidin korkeampaa taajuusaluetta.
eivat vilttamattd pdde kaikissa tilanteissa.
Sdhkomagneettiseen levidmiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten

HUOMIO 2

Nidmi  ohjeet
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aiheuttama absorptio ja heijastuminen

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

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kentdnvoimakkuuksien tulee olla alle 3 Vim,

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

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

Bindex® on tarkoitettu kiiytettiviksi elektromagneettisessa ymparistdssi, jossa RF-hiiriot
on kontrolloitu. Asiakas tai Bindex®-laitteen kdyttdji vei ehkiistd elektromagneettisia
héiri6itd  pitdmdlla  minimietdisyyden  kanmettavien ja  litkuteltavien  RF-
kommunikaatiolaitteiden (lihettimien) ja Bindex®-laitteen vilill4 alla olevien suositusten
mukaisena, riippuen kommunikaatiolaitteen Suurimmasta ldhettdmaisté tehosta.

Lihettimen suurin Erotusetiisyys'lihettimen 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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