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Timin dokumentin siséllon ja sen tekijinoikeudet omistaa Bone Index Finland Oy. Bindex® on Bone Index
Finland Oy:n rekisterdity tuotemerkki. Muut kéyttdoppaassa mainitut kolmannen osapuolen tuotteet on
rekisterdity niihin liittyvien yritysten toimesta ja niiden tekijinoikeudet kuuluvat nille yrityksille.

Bone Index Finland Oy noudattaa toiminnoissaan Euroopan unionin ladkinnéllisten laitteiden asetusta (EU)
2017/745 (MDR). Yrityksen laatujdrjestelmd on yhdenmukainen laadunhallintastandardi EN ISO
13485:2016:n kanssa ja sen tuotteet tdyttavat Ladkintédlaitedirektiivin MDD 93/42/EEC vaatimukset.

Bindex® BI-2 kayttbopas
© Bone Index Finland Oy
3 Kaikki oikeudet pidatetaan.




1. Kuvaluettelo

Kuva 1: Tietokonetomografiakuvassa sdariluusta (tibia) ndkyy luun (musta alue) putkimainen
rakenne. Bindex"®-mittauksessa ultraiifiniaalto heijastuu takaisin kuoriluun etu- (1) ja
takapinnasta (2). Nimi kaiut voidaan erottaa selvisti, kuten kuvassa oikealla. Bindex® tunnistaa
ja hyvéksyy kaiut automaattisesti.

Kuva 2: Bindex® -laite yhdessi Bindex® BI-41 Measure -mitan kanssa.

Kuva 3: Bindex®-mittaa kilytetéin standardisoidun mittauskohdan méirittimiseen siiriluusta.
Kuva 4. Bindex lataus- ja asennustydkalu Bindex-ohjelman asentamiseksigAsennustiedostot on
ladattava ensin.

Kuva 5. Bindex-ohjelma voidaan asentaa latauksen jilkeen.

Kuva 6: Asennuskansion asettaminen. Polun voi tarvittaessa valita itse:

Kuva 7: Lisenssisopimukset. Lue ehdot huolellisesti ldpisfennen jatkamista, Ehtojen
hyvéksymisen jilkeen paina NEXT jatkaaksesi.

Kuva 8: Asennuksen aloittaminen.

Kuva 9: Asennus viety loppuun onnistunee$ti. Poistu asennusohjelmasta painamalla NEXT,
jonka jalkeen vaadittu muu ohjelmistosasennetaan jallaiteajurien asennusohjelma kaynnistyy.
Tietokone voidaan pyytii kiynnistdméin uudelléen ennén'Bindex®-ohjelman kiyttoa.

Kuva 10. Ohjelma tulee aktivoida ennen kayttod rekisterdimalla tietokone.

Kuva 11. IImoitus rekisterdinnin ja aktiveinnin onhistumisesta.

Kuva 12. Lisenssin hallinta tkkuna. Ohjelmalisenssi voidaan siirtdd toiseen tietokoneeseen.
Hajautetulla lisefissimallilla saatayilla olevat PPA-paketit ja lisenssin uudistamisen
erddntymisen ajankohtaa voidaan siirtdi eteenpdin.

Kuva 13. Ilmoitus,kun ohjelma on vastaanottanut PPA-paketin lisenssipalvelimelta kdytettdessi
hajautettua lisenssimallia.

Kuva 14, Aktivoinnin siirron varmistus.

Kuva 15. Transfer key ikkuna ilmestyy, kun ohjelmalisenssi tietokoneella on deaktivoitu ja
valmis siirrettiviksi toiselle tietokoneelle. Aktivoinnin siirtoon tarvittava siirtoavain on
nikyvissi, ja se voidaan tallentaa tiedostoon tai kopioida leikepoydalle.

Kuva 16. Tietokoneen rekisterdinti ikkuna aktivoitaessa ohjelmaa kéyttien siirtoavainta.
Kuva 17. Ilmoitus aktivoinnin onnistumisesta siirtoavainta kéyttien.

Kuva 18: Vain Bindex-péikéyttdjilld (administrator) on oikeus kirjautua
kayttdjahallintaohjelmaan.

Kuva 19: Padkéyttdjén tulee vaihtaa salasanansa ensimmadisen kirjautumisen jilkeen.

Bindex® BI-2 kayttbopas
© Bone Index Finland Oy
4 Kaikki oikeudet pidatetaan.




Kuva 20: User Management Application -ohjelman péadikkuna.

Kuva 21: Uuden kéyttdjétilin luominen.

Kuva 22: Kayttdjatietojen muokkaus. Padkayttdja voi muokata kiyttdjan raportissa nakyvaa
nimed tai esim. palauttaa unohtuneen salasanan.

Kuva 23: Kéyttdjatilin poiston vahvistusikkuna.

Kuva 24: Piikayttdjan salasanan palautusikkuna.

Kuva 25: Bindex Software -ohjelman kirjautumisikkuna, kun salasanasuojaus on kytketty
padlle.

Kuva 26: Kéyttijén tulee vaihtaa salasanansa ensimmaisen kirjautumisen yhteydessa.

Kuva 27: Sisdénkirjautuminen. Painamalla LOG IN -nappia (KIRJAUDU) kéyttdja siirtyy
ohjelman etusivulle.

Kuva 28: Bindex®-ohjelman etusivu. Piiset takaisin tille siville koskatahansa painafmalla
oikean ylakulman KOTI-nappia. ”?”-nappi avaa bindex fi-sivuston selainikkunassa lisétietojen
saamiseksi.

Kuva 29: Bindex Software -ohjelma lukittuu, mikali sité ei kdytetd 30 minuuttiin. Ohjelman voi
myos lukita milloin tahansa painamalla LUKKO-symbolinappia:

Kuva 30: Ohjelma pyytdd varmistuksen"ennen uudenmittauksen aloittamista, jos aiempi
mittaus on vield auki.

Kuva 31: Avaa-ikkuna. BACKnapista (PALAA) kayttaja voi palata takaisin etusivulle.

Kuva 32: Mittauksen tai potilaan poistaminen tietokannasta.

Kuva 33: Asetukset-ikkuna. Talla'stvulla kayttdjd voi vaihtaa mm. nimenvalinta-asetuksia,
kieltd, sekd PDE4raporttien tallennushakemistoa.

Kuva 34: Kéyttdjan saldsanan vaihtaminen. Syotd nykyinen salasana kerran ja uusi salasana
kahdesti, ja painat CHANGE-nappia.

Kuva 35: Potilas-ikkuna. Kun kaikki tiedot on tdytetty, eteenpdin siirrytdén painamalla NEXT
(JATKA). Tallentamalla potilastiedot samat tiedot 16ytyvdt myohemmin OPEN CASE -valikosta
(AVAA).

Kuva 36: Ohjelma kysyy varmistuksen ennen aiempien tietojen paille tallentamista.

Kuva 37: Ohjelma pyytia tiayttdimédn tiedot loppuun, jos Potilas-sivulta yrittdd poistua ennen
tarvittavien tietojen tayttAmista.

Kuva 38: Kun FRAX KYSYMYKSET -valinta on kytketty péille, potilastietojen sydttdmisen
jélkeen esitetdin FRAX-kysymyssivu.

Kuva 39: Potilaan asemointi sdngylld. Muista ergonominen tydasento mittauksen aikana

Kuva 40: Polvinivelen paikantaminen ja merkitseminen. Ennen mittausta tulee 10ytdd séériluun
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ylépaésté nivelrako.

Kuva 41: Siiriluun distaalisen piin paikantaminen. Bindex®-mitan nuoli on sisemmén
kehrasluun paélld. Lukema tarkistetaan polvinivelen merkin kohdalta.

Kuva 42: Mittauspaikan I0ytdminen. Oikea mittauspaikka 16ytyy asteikolta 3 (tai C) aiemmin
maédritetyn lukeman mukaiselta kohdalta, esim. tissd tapauksessa 12.

Kuva 43: Mittauspaikassa sdériluun ulkopinta on tyypillisesti levymdiinen ja tasainen. Mittaus
tehdddn tdman levymaisen osan keskelta.

Kuva 44: Mittauspaikan lukema sydtetiin Bindex”-ohjelmaan ennen mittausta.

Kuva 45: Anturin pién tulee olla vapaana ilmassa ennen kuin KALIBROI-fiappia painetaan.
Kuva 46: KALIBROI-nappi. Nappi sijaitsee ikkunan oikeassa yldkulmassa.\Mittausta ei voi
aloittaa ennen onnistunutta kalibrointia.

Kuva 47: Epdonnistunut kalibrointi. Ohjelma ilmoittaa kayttéjalle, jos kalibrointi ei ole
onnistunut.

Kuva 48: Mittaaminen. Anturi asetetaan aluksi luun viereen minké jalkeen sitd kuljetetaan luun
yli. Tarkkaile signaali-ikkunassa nakyvaa ultradanisignaalia. ‘Kun signaalissa nakyy kaksi
heijastuspiikkid, anturi on oikeassa kohdassa

Kuva 49: VAHVISTA-napin kdytto. Kuvassa vahvistamaton signaali vasemmalla ja oikealla
vahvistettu signaali.

Kuva 50: Kohinaa siséltdvd signaali. Signaalista tulee erittdin kohinainen, jos vahvistusta
kaytetddn liikaa. Tdlloin saatetaan ndhda lilan monta voimakasta heijastuspiikkié.
Hyviksyttivissé signaalissa on'vain kaksi voimakasta heijastuspiikkia.

Kuva 51: Ikkund mitattujen signaalien hyviksymistd ja hylkdémisté varten. Tdssd esimerkissi
signaalit ovat keskenéan tasalaatuisia'ja ne kaikki hyvaksytédan.

Kuva §2: Keskiatvosta poikkeava signaali. Kuvassa alin signaali poikkeaa merkittavisti
mittausten keskiarvesta, joten ohjelma ehdottaa valmiiksi sen poistamista.

Kuva 53: kiiallinen vahvistuksen kdyttd. Kaikki kuvassa nikyvit signaalit tulee hylatd, koska
signaalissa on litkaa kohinaa ja useita heijastuspiikkejé liiallisen BOOST-napin (VAHVISTA)
kayton seurauksena.

Kuva 54: Anturin vaérd asento. Alemmat punaisiksi merkityt signaalit poikkeavat sarjan
keskiarvosta merkittdvésti, koska anturi on ollut vinossa mittauspaikkaan ndhden
mittaushetkelld. Signaaleissa on myos liikaa kohinaa. Ohjelman hyviksymét signaalipiikit on
merkitty kuvaan vérillisilla pisteilla.

Kuva 55: Tulokset-sivu. Tulossivulla nakyvét potilastiedot, Density Index -arvo seké mitattu

kuoriluun paksuus. Lisdksi DI-arvo néytetdin myds kolmivériselld asteikolla (vihred, keltainen
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ja punainen).
Kuva 56: Hoitoa vaativien tapauksien tunnistaminen Density Index (DI) mittauksen avulla

ISCDn suositusten mukaisesti (kts. National Osteoporosis Society ohje tulkintaan (Patel 2011
Practical Guides)), suomessa Kéypa Hoito (https://www.kaypahoito.fi/nak09525)
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2. Varoitukset ja varotoimet

Kayttdjan tulee lukea ja ymmartdd alla esitetyt turvallisuusohjeet ennen Bindex-
laitteen kayttod. Kiyttdjan tulee noudattaa ohjeita ja varoituksia jérjestelmin

turvallisen ja luotettavan kdyton varmistamiseksi.

SAHKOMAGNEETTISEN YMPARISTON VAARA:

Erityiset EMC-varotoimet: Bindex tulee asentaa ja ottaa
kayttdédn osiossa “Liite: Elektromagneettinen yhteensopivuus
(EMC) — ohjeistus ja valmistajan ilmoitus” mainittujen” EMC-
tietojen mukaisesti. Jos kayttdymparistd asettaal erityisia
vaatimuksia EMC:n osalta, patevan henkilon tulée ‘suorittaa
jarjestelman asennuksen arviointi ja tarkastus. Virheellisesti
suoritettu asennus voi kasvattaa laitteen, aiheuttaman
elektromagneettisen sateilyn maaraa tai heikentdd sen
immuniteettia ja johtaa virheelliseen toimintaa.

SAHKOMAGNEETTISEN YMPARISTON VAARA:
Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuudella. (RF) toimivat
viestintalaitteet saattavat vaikuttaa Bindex BI-2 -laitteeseen ja
johtaa virheelliseen toimintaan. Tallaisia laitteita ei'tule kayttaa
Bindex BI-2 laitteen lahella (ks. Liite: Elektromagneettinen
yhteensopivuus (EMC) — ohjeistus ja valmistajan ilmoitus)

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

Bindex-mittausjarjestelman kanssa kaytettyjen laitteiden tulee
olla yhdenmukaisia 'standardien| IEC 60601-1:2005+A1/2013
(Iaakintalaitteet),., IEC), 62368-1:2014 (ei-ladkinnalliset IT-
laitteet) tai niiden ‘yleistens” IEC/ISO-varianttien kanssa.
Sahkoéturvallisuus voidaan taata vain yhdenmukaisille laitteille.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

Ala  kayta,, ‘tai kytke muita laitteita  Bindex-
mittaustietokoneeseen potilasmittauksen aikana (pl. hiiri,
nappaimistd ja nayttd). Jarjestelman sahkdinen ja
elektromagneettinen yhteensopivuus voidaan taata vain, kun
ainoastaan Bindex-laite on kytkettyna.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

Ei-laakinnallisten laitteiden (PC mukaan lukien) tulee sijaita
potilasalueen ulkopuolella IEC 60601-1 -standardin ohjeiden
mukaisesti sdhkoturvallisuuden takaamiseksi. Jos IEC 60601-
1 -standardin kanssa ei-yhdenmukaisen laitteen on
valttamatonta sijaita potilasalueella, laitteen virtalahteena tulee
kayttaa sisaista akkua, standardin EN 62368-1:2014 mukaista
erotusmuuntajaa tai se tulee kytkea jarjestelman maatasoon
ylimaaraisella suojamaadoitusjohtimella.

SAHKOMAGNEETTISEN YMPARISTON VAARA:
Bindex-laitteen valittdmassa laheisyydessa tai paalla ei saa
olla muita laitteita kayton aikana. Jos tallainen kayttd on
valttamatonta, Bindex-laitetta tulee valvoa normaalin
toiminnan varmistamiseksi kaytetyissa olosuhteissa.

> BB Bk P
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TERVEYSVAARA:
Bindex-mittausta ei saa tehda tulehdusriskin vuoksi iholle,
jossa on avoimia haavoja, tai joka on rikkinainen tai artynyt.

VIRHEELLISEN KAYTON VAARA:

Ala kaytd Bindex-laitetta, jos aiotussa mittauskohdassa on
luunmurtuma. Mittaustulos on luotettava vain, jos mittaus
tehdaan ehyelle luulle.

VIRHEELLISEN KAYTON VAARA:

Al4 kayta Bindex-laitetta, jos aiotun mittauskohdan alueella on
implantti, levy tai fiksaatio. Jos mahdollista, tee mittaus talléin
toisesta jalasta. Mittaustulos on luotettava vain, jos mittaus
tehdaan ehyelle luulle.

KAYTTOYMPARISTON VAARA:
Ala kaytd Bindex-laitetta ulkona. Laite on tarkoitettu vain
sisakayttoon. Ks. 6 Kayttdymparisto.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:
Alz kayta Bindex-laitetta ldmmanlahteiden tai
iimastointilaitteen lahella. Kosteutta saattaa tiivistyaylaitteen
sisalle. Kosteus voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan tai
sahkdisen oikosulun vaaran. Lditteen tulee. antaa asettua
huonelampdtilaan ennen kayttéa.

TERVEYSVAARA:

Kaytd Bindex-mittauksen yhteydessad ainoastaan kayttéon
sopivaa kliinista ultraganigeelia."\VVaaranlainen geeli tai muut
aineet voivat aiheuttaa potilaalle oireita, Kuten ihoarsytysta.

VIRHEELLISEN KAYTON VAARA:

Ald annostelelultradanigeelia Bindex-laitteen anturille ennen
kalibrointia. Epapuhtaudet anturilla ennen kalibrointia voivat
aiheuttaa kalibroinnin epaonnistumisen. Ks. 8.9 Bindex-
laadunyvarmistus.

VIRHEELLISEN.KAYTON VAARA:

Kaytd aina» Bindex BIl-41 Measure -mittaa oikean
mittauskohdan maarittdmiseen. Mittauskohta on standardoitu
talle mittaukselle luotettavien tulosten saamiseksi. Bindex
Measure™ -mitan kayttamatta jattdminen mittauskohdan
maarittamiseen voi johtaa vaariin tuloksiin.

MEKAANINEN/SAHKOTURVALLISUUSVAARA:
Laadunvarmistusmittaus tulee tehda aina, jos Bindex-laite
putoaa tai iskeytyy kovaa pintaa vasten. Jos laitteessa on
nakyvia mekaanisia vaurioita, ota yhteys valtuutettuun
jakelijaan tai Bone Index Finlandiin huollon jarjestamiseksi.
Sailyta laite suojalaukussaan  kayttokertojen  valissa.
Vahingoittunutta laitetta ei saa kayttaa!

KAYTTOYMPARISTON VAARA (TULIPALO):
Bindex ei ole tarkoitettu kayttoon happirikkaassa
ymparistdssa. Tulipalo- tai rajdhdysvaara.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:
Potilasta tulee kieltaa koskemasta sahkdisen
I&&kintalaitejarjestelman liittimiin (esim. kannettavan
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> B P

tietokoneen liittimet)  mittauksen  aikana.  Liittimien
koskettaminen voi aiheuttaa s&hkdiskun vaaran. Jos
mahdollista, mittaustietokone tulee pitaa poissa
potilasalueelta.

SAHKOMAGNEETTISEN YMPARISTON VAARA:
VAROITUS: Muut kuin tdman laitteen valmistajan toimittamat
lisdvarusteet, anturit tai kaapelit voivat lisata
elektromagneettisia paastdja tai heikentdd jarjestelman
hairidnkestavyytta, minkd seurauksena laite ei toimi oikein.

SAHKOMAGNEETTISEN YMPARISTON VAARA:
VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulKeiset
antennit) ei pida kayttda 30 cm (12 tuumaa) ldahempana mitaan
Bindex-laitteen osaa, mukaan lukien valmistajan maarittelemat
kaapelit. Muussa tapauksessa seurauksena voitella laitteen
suorituskyvyn heikkeneminen.

KAYTTOYMPARISTON VAARA (KOTIKAYTTO):
VAROITUS: Pidettava poissa kotieldintenwulottuvilta.

KAYTTOYMPARISTON VAARA (KOTIKAYFTO):
VAROITUS: Pidettava poissa lasten ulottuvilta.

Bindex® BI-2 kayttbopas
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3. Symbolit ja lyhenteet

3.1. Lyhenteet

UA Ultradéini

DI Density Index (tiheysindeksi)

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

BMD Bone Mineral Density (luun mineraalitiheys)

Cth. Cortical thickness (kuoriluun tiheys)

3.2. Symbolit

Bindex-laitteen tuotekilvissd ja téssd kayttoohjeessa kéytettyjen symbolien
merkitykset on selitetty alla olevassa taulukossas, Mikdli symbolin merkitys on
epdselvé, ota Bindex Support and Serviee -palvelutuny(ks. 12/ Y hteystiedot)

LAII ITEESEENLIIT I YVAI SYMBOLI I

Noudata kayttdohjeita. Mukana “tulevien kayttdohjeiden
lukeminen on pakollista.

(1ISO 7010, RefiNo. M002)

Sarjanumero. Valmistajan_ 1imoittama laitteen  yKsilolva

SN tunniste.

(EN 18015223-1:2016, Ref.No. 5.1.7)
I Valmistaja. Valmistajansimi ja osoite.

(ENISO15223-1:2016, Ref.No. 5.1.1)

(] Tyypin BF sovellettu osa IEC 6061-1 -standardin mukaan.
(IEC60417, Ref.No. 5840)

Laite on USB-yhteensopiva (Universal Serial Bus). Laitteen
kaapelissa on A-tyypin USB-liitin.
(Universal Serial Bus Specification rev.1.1, Fig. 6-5)

Varoitus.
(ENISO 15223-1:2016, Ref.No. 5.4.4, symbol variant 0434B)

.a0°«c LAmpotila-alue. Lampotiiarajat, jollle laitteen vol turvallisesti
altistaa (ilmoitettua tarkoitusta varten, esim. varastointi).
+1s°C (EN 1SO 15223-1:2016, Ref.No. 5.3.7)

Bindex® BI-2 kayttbopas
© Bone Index Finland Oy
11 Kaikki oikeudet pidatetaan.




Katso kayttoohjeet. Sahkoiset kayttoohjeet I6ytyvat symbolin
® | yhteydessa ilmoitetusta internet-osoitteesta.
1 (EN ISO 15223-1:2016, Ref.No. 5.4.3)

Luokan Il sanhkolaite, Jossa suojaus sahkoiskua vastaan on
toteutettu  kayttdmalla ylimaaraisia turvatoimia, kuten
kaksinkertaista tai vahvistettua eristysta pelkan
peruseristyksen sijaan. Laitteessa ei ole suojamaadoitusta
eika turvallisuus ole riippuvainen asennusolosuhteista.

(IEC 60417, Ref.No. 5172)

IP-luoKItus. limaisee laitteen suojaustason vieraita esineita ja

vettd vastaan. Bindex BI-2 -laitteen luokitus on IP22, mika

tarkoittaa suojausta halkaisijaltaan 12,5 mm ja suurempia
IP22 vierasesineitd vastaan (esim. sormet), sekd suojausta

pystysuoraan tippuvalta vedelta, kun laite on kallistettuna 152

kulmassa.

(IEC 60529)

SymbO“ Kaytossa vain Yhdysvall0|ssa, el Koske I:uroopan
R( Only

Unionin aluetta tai Yhdistyneitd Kuningaskuntia.
(21 CFR 801.109 (b) (1))

FPAKKAUKSEN SYMBOLI |

Sahko- jJa elektroniikkaromu (SER). Laite tulee havittaa SER-
jatteend soveltuvien lakien,ja saaddosten mukaan. Laitetta ei
saa havittdd kofitalous-' »tai “ sekajatteena. (Ks.11.4
Havittaminen).

(EN 50419:2006)

(EN 1SO 15223-1:2016, Ref.No. 5.3.1)

Pida kuivana. Laite on suojattava kastumiselta ja kosteudelta.
(EN 1SQ15223-1:2016, Ref.No. 5.3.4)

[
I Sarkyva. Pakkausta ja sisaltéastulee kasitelld varoen.
’ l“c‘c

Téassd kayttooppaassa ohjelmiston kayttoliittymén osat on eritelty seuraavasti:
NAPIT isoilla kirjaimilla, Ikkunat ja Sivut lihavoidulla tekstilld sekd

Muokattavat kentdt kursivoidulla tekstilla.

Bindex® BI-2 kayttbopas
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4. Kayttoaiheet

Bindex mittaa luun kuorikerroksen paksuuden sdériluusta ja sitd voidaan kayttda
osteoporoosirikin  arviointiin.  Tulosten perusteella  voidaan  suositella
ladkarikdyntid diagnoosin tekemiseksi ja mikéli mittaus tehdiin terveydenhuollon
yksikossd, ladkdri voi kayttdd mittaustulosta yhdessd kliinisten riskitekijoiden
kanssa apuna osteoporoosin tai muiden luuta heikentdvien sairauksien

diagnosoinnissa ja murtumariskin arvioinnissa.

4.1. Kayttotarkoitus

Bindex-laite mittaa luun kuorikerroksen paksuudeh.sadriluun ylédosasta (ks. Kuva
1) ja laskee diagnostisen parametrin, tiheysindeksin (Density Index, DI), joka on
arvio DXA-laitteella mitatusta lonkan luun mincraalitiheydestd (BMD). Aksiaali-
DXA on nykyinen luuntiheysmittauksén diagnostinen, standardi. Tiheysindeksin
raja-arvot osteoporoosille on maaritetty DXA-mittauksiin vertaamalla. Bindex -
laitteen ilmoittamaa DI-arvoa voidaam kayttda fosteoporoosin diagnosointiin

kayttdimailld ennalta madritettyjé raja-arvoja.

Mittauksen jilkeen Bindex-ohjelma antaa arvion potilaan osteoporoosin
todennédkoisyydestd kKolmiportaisella asteikolla. Todenndkoisyys on erittdin suuri
(punainen alue),n€rittdin \pieni (vihred alue) tai sen selvittiminen vaatii
lisdtutkimuksian(keltainen alue). Luuntiheysmittauksella (DXA) diagnosoiduista
osteoporoottisista potulaista 90% saa tuloksen punaiselta tai keltaiselta alueelta
(90% herkkyys eli sensitiivisyys). 90% terveistd potilaista saa tuloksen vihreélta
tai keltaiselta alueelta (90% tarkkuus eli spesifisyys). Tilastollisesti ainakin 80%
herkkyys ja tarkkuus lonkan osteoporoosille saavutetaan 95% todenndkdisyydella.
Potilaiden luokittelu perustuu (vihredn, 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 hetkelld validoitu 50-90 -vuotiailla

Bindex® BI-2 kayttbopas
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valkoihoisilla ja latinalaisamerikkalaisilla naisilla.* Mittaus kestdi noin yhden
minuutin. Laitteen kdyttdjind voivat toimia ladkarit, hoitajat, farmaseutit tai muut
henkil6t, joilla on riittdvd taustakoulutus sekd perehdytys Bindex-laitteen

Kiyttoon.

/

——————— L\ﬂ'\_/‘«\»f\--\mh~.‘/-.A~~\/-v__.____ —

Kuva 1: Tietokonetomografiakuvassa sddriluusta (tibia) ndkyy luun (musta alue) putkimainen
rakenne. Bindex®-mittauksessa ultradiniaalto heijastuu takaisin kuoriluun etu- (1) ja takapinnasta
(2). Nimi kaiut voidaan erottaa selvisti, kuten kuvassa oikealla. Bindex® tunnistaa ja hyviksyy

kaiut automaattisesti.

- N

* 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

\Lewiecki et al. J Clin Densitom. 2021 Apr-Jun 24(2):175-182 /

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

Yleista laitteesta

Bindex BI-2 -laite koostuu elektroniikan siséltdvistd kdsiosasta ja USB-johdosta
(Kuva 2). Laite kytketddn tietokoneen USB-porttiin. Laitteen muodostama
sdhkoinen pulssi siirretddn ultraddnianturille, joka muuntaa sen ultradédniaalloiksi,
jotka edelleen ldhetetddn anturista tutkittavaan luuhun. Anturi vastaanottaa luusta
ddniaallot siirtdd  signaalin  mittauselektroniikan  kautta

heijastuvat ja

tietokoneohjelmalle analysoitavaksi.

Kuva 2: Bindex® -laite yhdessi Bindex® BI-41 Measure -mitan kanssa.

Bindex Software

Bindex-laitteen kanssa kiytettdvd ohjelma (Bindex Software) toimitetaan
asiakkaalle internetistd ladattavana lataus- ja asennustydkaluna, jolla ladataan ja
asennetaan viimeisin saatavilla oleva versio Bindex-ohjelmasta. Tietokoneen
jérjestelmévaatimukset on esitetty kohdassa 6 Kéyttoymparisto. Bindex-laitetta
ohjataan ja mittauksia tehdéén ohjelman graafisen kayttoliittymén kautta. Signaalit
analysoidaan ohjelmassa seulonta-/diagnostisen DI-parametrin laskemiseksi.
Tulokset tallentuvat Bindex-tietokantaan ja ne voi myds viedd PDF-raportiksi tai
Bindex® BI-2 kayttoopas
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tekstitiedostoksi, josta tiedot on helppo siirtdd taulukkomuotoon.

Bindex Measure (Bl-41) —mitta

Laitteen mukana toimitetaan erityinen mitta standardisoidun Bindex-
mittauskohdan maédrittdmiseksi (Kuva 3). Bindex Measure -mittaa tulee kayttda
jokaisella mittauskerralla tarkan ultradédnimittauskohdan maéérittdmiseen, joka on

1/3 proksimaalisen tibian pituudesta.

NN e dda e e s P B
BUNSO0ENARALRLQYRNIRIY

URNRN N
QeaNan

Bindex™

NN MNMNDRA = — — = — o = = = =
aBEBWN—=-O

vy

Kuva 3: Bindex®-mittaa kéytetisn standardisoidun mittauskohdan maérittimiseen

(\Y‘

saariluusta.

Bindex® BI-2 kayttbopas
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Tekniset tiedot

Mekaaniset
Paino (ml. USB-johto) 128g
Mitat (kasiosa) 119 x 42 x 34mm
(pituus x leveys x korkeus)
USB-johdon pituus 20m
IP-luokitus P22

(Suojattu seuraavia vastaa
- Halkaisijaltaan 12,
suuremmat vierasesing
- Pystysuoraan tippuva
kun laitetta on ka

Sahkoiset

Kayttéjannite

Sulake

Kayttélampdtila
+15...+40° C
-25..+60 ° C
700hPa to 1060hPa (mbar)
5...90%-RH

Varastointilampdtila

Ultraaani
3.0 MHz

Anturin tyyppi Fokusoitu
Mekaaninen indeksi (Ml) 0.220
Lampdindeksi (TIBps ns) 0.0M

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

Bindex® BI-2 kayttbopas
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Turvallisuusstandardit

Sahkoisten ladkintalaitteiden EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021
turvallisuus

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
(EMC)

Kotikayttoiset 1aakinnalliset laitteet  EN 60601-1-11:2015 + A1:2021

Ultraganiturvallisuus EN 60601-2-37:2008 + A11:2011 + A1:2015
EN 62359:2011 + A1:2018

Bindex-laite ja siithen yhdistetty tietokone katsotaaft yhdessd sdhkdiseksi
ladkintilaitejarjestelmiksi (ME system / Medical Eleétrical system). Tietokoneen
virtaldhteen tulee olla yhdenmukainen standardin. [EC 62368-1:2014 kanssa;
vaihtoehtoisesti Bindex-laitteeseen yhdistetty, tietokone tulee” olla kytketty
ladkintdkayttoon hyviksyttyyn suojaerotusmuuntajaan. Sugjaerotusmuuntaja tai
ylimddrdinen suojamaadoituskaapelidietokoneelle vaaditdan myos silloin, kun
tietokone ei tdytda IEC 60601-1:2005 -standardin vaatimuksia ja sitd kdytetdan

potilasymparistossa.

Bindex-laitetta voidaan myds  kéyttdd | IEC 62368-1:2014 -yhteensopivan
(kannettavan) tietokoneengkanssa akkuvirralla, kun tietokonetta ei ole kytketty
verkkovirtaan #Talldin edelld mainitut lisdkytkenndt ja sdhkoturvallisuuden

varotoimet éivatole yvalttamattémia.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

Bindex-jarjestelman, mukaan lukien tietokone, sahkdoistys tulee
tehda vain tassa luvussa maaritellylla tavalla. Sahkoéturvallisuus
kayttajalle ja potilaalle voidaan taata vain maaritellyissa
olosuhteissa ja vaadittuja laitteita kayttamalla.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:
ALA KYTKE Bindex BI-2 -laitetta verkkovirtaan!

Bindex® BI-2 kayttbopas
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6.

Kayttoymparisto

Kaytto- ja varastointiolosuhteet on esitetty kappaleessa 5.

Lahtokohtaisesti Bindex-laitetta voi kayttdd samoissa olosuhteissa kuin
mittaukseen kiytettavii tietokonetta.

Bindex on tarkoitettu kayttokoulutuksen saaneen henkilon kaytettdvéksi
sisdtiloissa klinikoilla, sairaaloissa tai kotikdyttoympéristossa.

Ks. Bindex-laitteen virransyo6tolle ja sahkomagneettiselle ympéristolle asetetut
vaatimukset osiosta Liite: Elektromagneettinen yhteensopivuus (EMC) —
ohjeistus ja valmistajan ilmoitus.

Bindex-laitetta ei suositella kaytettaviksi ldhelld aktiivista korkean taajuuden
leikkaussalilaitteistoa, magneettikuvauslaitteistoon liittyvissd RF-suwojatuissa
huoneissa tai muissa ympdiristdissd, joissa” sahkOomagneettisten hiirididen
intensiteetti on korkea.

Bindex saa kayttovirtansa tietokoneen USB-pottista. Varmista ennen kayttoa,
ettd tietokone on kytketty virtaldhteeseen (akku tai verkkovirta).

Ali kiytd Bindex-laitetta limménlihteén tai ilmastointilaitteen lihelld. Ald
altista laitetta runsaalle kosteudelle, kayton rajat mainittu kappaleessa 5.

Ali sidilyti  Bindex-laitetta paikassa,” jossa se altistuu  suoralle
auringonpaisteelle.

Mittausta varten potilas ' vor ollaistualtaan tai makuullaan esim. sédngylla.

Bindex® BI-2 kayttbopas

© Bone Index Finland Oy
19 Kaikki oikeudet pidatetaan.




Tietokoneen jarjestelmavaatimukset

Kayttojarjestelma: Windows 10 (64-bittinen) tai Windows 11 (64-
bittinen)

Prosessori: 2 GHz, x64

Muisti: 2 GB

Kiintolevytila: asennus:

72 Mt Bindex Software

353 Mt LabVIEW Run-Time Engine 2012
212 Mt Microsoft Access Runtime 2013
2 Mt laiteajurit

asennuksen jalkeen lisaksi:
1.7 Mt per potilas

HUOMIO: Bindex Software ei kdynni
levytilaa on jaljella alle 1 Gt.

Nayton resoluutio: 1024x768
Muuta: USB-portti (tyyppi A)
.NET framework v.4.7.

tarvittaessa Windows Upd

Internet-yhteysw

Bindex® BI-2 kayttbopas
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7. Asennus

7.1. Bindex-pakkauksen sisalto

Muista tarkistaa, ettd Bindex BI-2 -pakkauksen siséltd on tilauksen mukainen heti
sen saatuasi. Pakkaukseen siséltyy Bindex BI-2 -laite ja Bindex BI-41 Measure -
mitta. Sdhkoisessd muodossa oleva kédyttdohje on saatavilla Bindex -verkkosivulta

(www.bindex.fi/en/manuals/) ja Bindex-ohjelmasta késin.

Bindex Software -ohjelman viimeisimmaén version lataus- ja asefnustydkalu (web

installer) on ladattavissa osoitteessa https:/www.bindex.fi/€n/sw_dwnld/ (linkki

voidaan toimittaa myos Bindex-asiakaspalvelun kautta)s

7.2. Ohjelman asennus

Bindex-ohjelman voi asentaa henkild, jolla on vahintdén perustason tietimys ja
kokemus Windows-kéyttojarjestelmasta, ja uusien ohjelmien ja oheislaitteiden
asentamisesta, esim. sairaanhoitajasjolla onkokemusta‘aiheesta tai IT-tukihenkilo.

Myos Bindex-edustaja voi sugrittaa asennuksen,erikseen sovitusti.
HUOMIO: Ohjelman asennukseen tarvitaan jarjestelmianvalvojan oikeudet.

HUOMIO: Paivitettdessd ohjelmaa aiemmasta ohjelmaversiosta, varmista ettd
ohjelma on aktivoittt ennen uuden ohjelmaversion asentamista, tai péivitetyn
ohjelman kayttoa “aloitettaessa edellytetdin yhteydenottoa Bindex-tuotetukeen

(Bindex Support and Service, ks. kappale 12).

Asennus aloitetaan kdynnistimélld Bindex-ohjelman lataus- ja asennustydkalu
kaksoisnapsauttamalla ~ ”BindexInstaller.exe”-tiedostoa. = Ohjelman  lataus
kiaynnistyy DOWNLOAD painikkeesta (Kuva 4). Latauksen paityttyd Bindex-
asennus alkaa INSTALL painikkeesta (Kuva 5). Jos asennustiedostot on toimitettu
erikseen, kaksoisnapsauta ‘“‘setup.exe”-tiedostoa aloittaaksesi asennus. Anna
ohjelmalle kysyttidessd lupa tehdd muutoksia tietokoneeseen. Tarvittaessa syotd
jéarjestelmédnvalvojan salasana vahvistaaksesi lupa. Voit poistua asennusohjelmasta

koska tahansa painamalla CANCEL asennusikkunan oikeassa alakulmassa.

Bindex® BI-2 kayttbopas
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http://www.bindex.fi/en/manuals/
https://www.bindex.fi/en/sw_dwnld/

Seuraavassa ikkunassa sdddetdin asennuskansio (Kuva 6). Tarkista, ettd asennus
tapahtuu haluamaasi sijaintiin, silli ohjelmakansiota ei voi siirtdd asennuksen

jélkeen.

% Bindex Standalone Installer X

Click the DOWNLOAD button to download the latest
version of Bindex Standalone software and then the
INSTALL button to install the software.

[ DOWNLOAD INSTALL

\

Kuva 4. Bindex lataus- ja asennustydkalu Bindex-ohjelman asentamiseksi. Asennustiedostot on

ladattava ensin.

4 Bindex Standalone Installer x

Click the DOWNLOAD button to download the latest
version of Bindex Standalone software and then the
INSTALL button to install the software.

DOWNLOAD INSTALL

) ——

Kuva 5. Bindex-ohjelma voidaan asentaa latauksen jélkeen.

Lisenssisopimusten hyvidksyminen tapahtuu seuraavissa ikkunoissa (Kuva 7). Lue
Bone Index Finland Oy:n asettamat lisenssiehdot huolellisesti ldpi ennen
hyviaksymistd. Valitsemalla “I accept the License Agreement” hyvéksyt
sopimusten ehdot. Hyvdksyntd vaaditaan Bindex-ohjelman kayttdon. Kun olet
hyvéksynyt ehdot, paina NEXT jatkaaksesi. Seuraavalla sivulla on esitetty Bindex-

ohjelman  kéyttoon vaadittavan  National Instrumentsin  ohjelmiston

Bindex® BI-2 kayttbopas
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lisenssisopimus. Hyviksy ehdot kuten aiemmin ja paina NEXT.

4 Bindex

Destination Directory
Select the primary installation directory

Directary for Bindex

All software will be installed in the following locations. To install softeare into a
different locations, click the Browse button and select another directory,

‘C “Program Files (x86)"Bindex"

| Bronsa

Directary for Mational Instruments products

‘c \Program Files (<86)National Instruments"

‘ Browse

<< Back

Cancel

Kuva 6: Asennuskansion asettaminen. Polun voi tarvittaessa valita itse.

7 Bindex - X

¥ Bindex - *

License Agreement
*ou must accept the licenses displaped below to proceed.

License Agreement
‘You must accept the licenses displayed below to proceed.

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 Software is bravided under the terms of this Aoresment and is licensed ¥

(®) | accept the License Aqisement

(O 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 nstruments license applies is Bindes

(@) | accept the Licenss Agreement

()| do ot accept the License Agresment

<< Back MNest »> Cancel

<< Back Next >> Caricel

Kuva 7: Lisenssisopimukset. Lue ehdot huolellisesti ldpi ennen jatkamista.

hyviksymisen jalkeen paina NEXT jatkaaksesi.

Ehtojen

Seuraavassa ikkunassa ndytetdin asennettavat tiedostot (Kuva 8). Asennus alkaa

painamalla NEXT.

Bindex® BI-2 kayttbopas
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U7 Bindex - X

Start Installation
FRieview the following summary before continuing.

Adding or Changing
* Bindex Files

Click the Next button ta begin installation. Click the Back button to change the installation settings.

Save File... << Back Newt »> Cancal

Kuva 8: Asennuksen aloittaminen.

Onnistuneen asennuksen jilkeen ndytetddn vahvistusikkuna (Kuva'9). Alsennus
paittyy painamalla NEXT. Bindex-ohjelma vaatiintoimiakseen myds/LabVIEW
Run-time Engine 2012 - sekd Microsoft AcceSs Runtime 2013 -ohjelmat, joiden
asennus alkaa automaattisesti Bindex-asennuksengalkeeny FTDI CDM ajurien
asennusohjelma kdynnistyy laiteajurih asentamiscksi. Lisdd tietoa laiteajurin
asentamisesta kohdassa 7.3 Laiteajurien asennus. Seuraa ruudulla nidkyvii ohjeita
asennusten suorittamiseksi. Ti€tokone woidaan pyytdd kdynnistimiin uudelleen
asennuksen loppuun viemiseksi. Tdmén veoi tehdd vilittomésti (paina RESTART
kysymysikkunassa) tagmyShemmin (RESTART LATER).

1 Bindex - X

Installation Complete

The installer has finished updating your system. Bindex X

EIE' *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 Iater, restart your computer before running any of this
software.

Shut Down Restart Later

ccBack [ Hewy | Finish

Kuva 9: Asennus viety loppuun onnistuneesti. Poistu asennusohjelmasta painamalla NEXT,
jonka jdlkeen vaadittu muu ohjelmisto asennetaan ja laiteajurien asennusohjelma kéynnistyy.

Tietokone voidaan pyytid kiynnistiméin uudelleen ennen Bindex®-ohjelman kiyttoa.

Bindex® BI-2 kayttbopas
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7.3. Laiteajurien asennus

Bindex BI-2 -laiteajurit voidaan asentaa Bindex Software -ohjelman asennuksen
yhteydessd. Laiteajurit vaaditaan, jotta tietokone tunnistaa Bindex-laitteen ja

suorittaa mittauksen oikein.

Kun Bindex BI-2 -laite kytketddn tietokoneeseen ja tietokone on yhteydessi
internetiin, kayttojarjestelmd voi laitekohtaisista asetuksista riippuen asentaa
laiteajurit automaattisesti. Suosittelemme asentamaan laiteajurit Bindex Software
-ohjelman asennuksen yhteydessid. Bindex-ohjelman ja laiteajurin+asentamisen

jilkeen Bindex-ohjelma voidaan kdynnistia.

Tarvittaessa ota yhteys Bindex-edustajaasi tai, Bindex-tuotetukeen (Bindex

Support and Service, ks. kappale 12) lisdtietojefi saamiseksi.

7.4. Ohjelman aktivointi

Bindex Software -ohjelma tulee aktivoida ennen kuin sitd pystyy kayttiméén.
Bindex-ohjelman aktivointi edellyttdd verkkoyhteyttd yhteyden muodostamiseksi
Bindex lisenssipalvelimeen, jossay,,.oeh Bindex-ohjelmaan rekisterdityjen
tietokoneiden aktiveinteja Koskevat lisenssitiedot, organisaatioavainta ja Bindex
laitetta, jokadon yhdistetty organisaatioosi Bone Index Finland toimesta. Lisad
tietoa ohjelman aktivointia koskien kohdassa 7.4.1 Tietokoneen rekisterdiminen.
Mikili Bindex=ehjelmasi’ on aktivoitu ja haluaisit siirtdd aktivoinnin toiseen

tietokoneeseen katso kohta 7.4.3 Aktivoinnin siirto.

Bindex-ohjelmaan on saatavilla kaksi erilaista lisenssimallia, keskitetty
(centralized) ja hajautettu (decentralized). Keskitetyssd lisenssimallissa
ennakkoon maksetut analyysit (pre-paid analyses, PPA) ovat kaikkien
organisaatioon  kuuluvien aktivoitujen = Bindex-ohjelmien kéaytettavissa.
Kaytettdessd keskitettyd lisenssimallia, saatavilla oleva PPA-miiré tarkistetaan
lisenssipalvelimelta verkkoyhteyden vélitykselli ennen jokaista mittausta ja

pdivitetddn jokaisen mittauksen jdlkeen. Hajautetussa lisenssimallissa jokaisella
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organisaation aktivoidulla tietokoneella on oma kaytettdvissd oleva PPA-maird,
jota seurataan paikallisesti mahdollistaen verkkoyhteydettoméan Bindex-ohjelman
kayttdimisen erikseen maédritetyn pituiseksi ajaksi, jonka jidlkeen verkkoyhteyttd
vaaditaan lisenssitietojen paivittimiseksi ja ostettujen PPA-pakettien lisddmiseksi
lisenssipalvelimelta. PPA-miiridn lisddmisestd lisdd osiossa 7.4.2 Mittausten

tilaaminen.

Mikali Bindex-ohjelma pédivitetddn aiemmasta ohjelmaversiostagjossa ei kaytetty
lisenssipalvelinta, ohjelma tulee aktivoida asennuksen jilkeefuudelleen. Jiljelld
oleva PPA-miidrd siirtyy pédivityksen myotd organisdation kéytossd olevan
lisenssimallin mukaisesti. Kéytettdessd keskitettyd disensimallia jaljelld” olevat
PPA:t aiemmasta ohjelmaversiosta lisdtddn lisénssipalvelimella organisaation
kayttoon ja PPA:t ovat kaikkien organisaatioon kuuluvien aktivoitujen
tietokoneiden kiytettdvissd. Hajautetulla lisenssimallilla \tietokoneella jéljelld

oleva PPA-maiiri sdilyy ennallaan.

7.4.1 Tietokoneen rekisteréiminen

Aloittaaksesi Bindex-ghjelman kayttimisen tulee tietokone rekisterdidd ohjelman
aktivoimiseksi.  Rekisterdinti », edellyttdd  organisaatiollesi  rekisterdityd
organisaatioayainta, ‘verkkoyhteyttd lisenssipalvelimeen yhdistdmistd varten ja

kytkettyd organisaatiollesi kuuluvaa Bindex-laitetta.

1) Kéynnistd Bindex<ohjelma (esim. kaksoisnapsauttamalla tyopoydélle luodusta
Bindexypikakuivakkeesta tai Bindex asennuskansiossa olevasta ”Bindex.exe”
tiedostosta). Ohjelman kidynnistdmisen jdlkeen aukeaa ikkuna, jossa pyydetdin
syOttdmadan tietokoneelle nimi (computer name /| Tietokoneen nimi) ja
organisaatioavain (Organization key / Organisaation avain) (Kuva 10).
Tietokoneen nimed voi muuttaa myohemmin Settings (Asetukset) sivulla
ohjelmassa.

2) Varmista ettd verkkoyhteys on kaytettdvissd ja ettd tietokoneeseen on liitetty

Bindex laite ennen rekisterdintii painikkeella REGISTER (REKISTEROI).
Bindex® BI-2 kayttbopas
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3) Ohjelma ilmoittaa, mikéli rekisterdinti onnistuu, jonka jidlkeen ohjelma on
aktivoitu (Kuva 11). Mikdli Bindex-ohjelman kayttdjid ei ole mdiiritetty
alemmin kéayttdjienhallinta sovelluksessa (User Management Application,
UMA), UMA avautuu. Lisdd tietoa kayttdjienhallinnasta osassa 7.5 User
Management Application (UMA).

Tarvittaessa ota yhteys Bindex-edustajaasi tai Bindex-tuotetukeen (Bindex

Support and Service, ks. kappale 12) lisdtietojen saamiseksi.

[ Register Computer
A Reg p

Syita tietokoneen nimi ja organisaation avain.

Tietokoneen nimi

Organisaation avain

Palauta aktivointi

Kuva 10. Ohjelma tulee aktivoida ennen kayttod rekisterdimalla tietokone.

A 3

Tietokoneen rekisterdiminen onnistui.

Kuva 11. [Imoitus rekisterdinnin ja aktivoinnin onnistumisesta.

7.4.2 Mittausten tilaaminen

Ohjelman aktivoinnin jdlkeen jokainen uusi DlI-analyysi kuluttaa yhden
ennakkoon ostetun analyysin (PPA). Uusia mittauksia voidaan tehdé kunnes kaikki

PPA:t on kdytetty. Ohjelma kdynnistyy ja aiempia mittauksia voi tarkastella timén
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jélkeenkin.

Keskitetylla lisenssimallilla organisaatiolla Bindex-ohjelma tarkistaa kaytettavissa
olevan PPA-mddrdn lisenssipalvelimelta ennen jokaista mittausta ja paivittdad
jokaisen mittauksen jdlkeen. Hajautetulla lisenssimallilla ohjelma saa uudet ostetut
PPA-paketit tietokoneelle lisenssipalvelimelta automaattisesti  ohjelman
kiaynnistyksen yhteydessd, jos verkkoyhteys kdytossd, ja License management
(Lisenssin hallinta) ikkunan kautta, johon pdidsee Settings (Asetukset) sivulta
valitsemalla LISENSSI JA PPA (Kuva 12). PPA-paketin onnistuneesta

lisddmisestd lisenssipalvelimelta ilmoitetaan (Kuva 13).

Tilataksesi lisdd analyysejd, ota yhteys Bone Index Finlandiin lahettdmalla
sdhkopostia Bindex Support and Service, #ks." kappale® 12 Yhteystiedot)
yhteystietojesi ja tilattavan PPA-méaran keéra.yMikali kdytossasi on hajautettu
lisenssimalli, kerro myds aktivoidun tietokoneen nimi» Bindex-ohjelmassa.
Tilauksen késittelyn jdlkeen Bindex-ohjelma saa tiedot PPA-muutoksista ollessaan

yhteydessé lisenssipalvelimeen seuraayan kerran.
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};‘A{ License managemént

Varmista, etta tietokoneella on
padsy internettiin uudistaaksesi
lisenssin ja hakeaksesi uusia
analyyseja tai siirtdaksesi lisenssin
toiselle koneelle.

UUDISTA LISENSSI JA HAE PPA

SIRRA LISENSS

PERUUTA

Kuva 12. Lisenssin hallinta ikkuna. Ohjelmalisenssi voidaan siirtdé toiseen tietokoneeseen.
Hajautetulla lisenssimallilla saatavilla olevat PPA-paketit ja lisenssin uudistamisen

erddntymisen ajankohtaa voidaan siirtdd eteenpiin.

Uusia mittauksia lisdtty (1].
Mittauksia cn nyt yhteensd 105.

(\ 0K |

Kuva 13. Ilmoitus kun ohjelma on vastaanottanut PPA-paketin lisenssipalvelimelta kiytettdessa

hajautettua lisenssimallia.

7.4.3 Aktivoinnin siirto

Bindex-ohjelman aktivoinnin voi siirtdd toiseen tietokoneeseen. Aktivointia
koskevat tiedot, kuten organisaation nimi, tietokoneen nimi, lisenssimalli ja
kéytettdvissd olevat PPA:t, voidaan siirtdd kdyttden ohjelman sisdénrakennettua

aktivoinnin siirto toimintoa.
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Ohjelman aktivoinnin siirtdminen toisen tietokoneen aktivoimattomaan ohjelmaan

edellyttdd internet-yhteyttd, Bindex laitetta sekd organisaatio- ja siirtoavaimen.

Siirtoavain luodaan, kun aktivoidussa Bindex-ohjelmassa kiytetdin SIIRRA
LISENSSI toimintoa, joka 10ytyy (Settings) Asetukset ja LISENSSI JA PPA

kautta aukeavasta valikosta. Siirtoavaimen luonnin jélkeen ohjelman aktivointi

kyseiselld tietokoneella lakkaa.

Aktivoinnin siirtdmiseksi toimi seuraavasti;

l.

Varmista ettd molempien tietokoneiden Bindex-ohjelmaversio on sama ja

ettd tietokoneilla on internet-yhteys.

Kéynnistd Bindex-ohjelma tietokoneella, jolta ohjelman,aktivointi halutaan
Siirtéa.
Avaa Settings (Asetukset), valitse LISENSSI JA PPA ja SIIRRA

LISENSSI License management (Lisenssin ‘hallinta) ikkunassa (Kuva
12).

Varmistusviesti ilmestyy (Kuva 14).

Mikaili lisenssip”siirto toiminto onmistuu, ohjelman aktivointi lakkaa ja
Siirtoavain (Transferkey) ikkufia (Kuva 15) ilmestyy. Mikaéli aktivoinnin
siirto ep#onmistuu, tarkista internet-yhteys, kédynnisti Bindex-ohjelma

uudelleen ja yritduudelleen.

Tallenna siirteavain, Siirtoavainta tarvitaan toisella tietokoneella Bindex-

ohjelman-aktivointiin.
Sulje Bindex-ohjelma.

Kéynnistd Bindex-ohjelma tietokoneella, jonka ohjelman haluat aktivoida

siirtoavaimella.

Register Computer (Tietokoneen rekisterdinti) ikkunassa (Kuva 10)
valitse RESUME LICENSE (PALAUTA AKTIVOINTI) ja syoté
siirtoavain (Transfer Key / Siirtoavain) ja organisaatioavain (Organization

Key / Organisaation avain) (Kuva 16).

10. Varmista ettd internet-yhteys on kéytettivissé ja ettd Bindex laite on liitetty
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tietokoneeseen ennen kuin valitset RESUME (SIIRRA) aktivoidaksesi

ohjelman.

11. Ohjelma ilmoittaa aktivoinnin onnistumisesta (Kuva 17). Mikali aktivointi
epdonnistuu, seuraa annettuja ohjeita Register Computer (Tietokoneen
rekisterointi) ikkunassa ja tarvittaessa tarkista, ettd verkkoyhteys on
kaytettdvissd, kdynnistd Bindex-ohjelma uudelleen, liitd Bindex laite
tietokoneeseen uudelleen, ja jos mahdollista kokeile toisella Bindex

laitteella.

Mikédli Bindex-ohjelman tietokantatiedostoja ei poiSteta manuaalisesti
aktivoinnin siirtoon kéytetyltd deaktivoidulta tietokomneclta, Bindex-ohjelman
aiemmin tallentama data tietokoneella sdilyy jafon kéytettdvissé ohjelman

aktivoinnin jilkeen.

Jos tarvitset lisdtietoja, ota yhteys Bindex Supportiand Service -palveluun (ks. 12
Yhteystiedot).

4 X
Oletko varma, ettd haluat siirtds lisenssin toiselle koneelle?

Peruuta

Kuva 14. Aktivoinnin siirron varmistus.
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}?{{ Transfer key - dialog

Taman koneen lisenssi on nyt
lopetettu. Aktivoidaksesi lisenssin
toisella koneella tarvitset
siirtoavaimen,
organisaatioavaimen sekd Bindex-
laitteen.

Siirtoavain: 65e7alle

TALLENNA TIEDOSTOON

KOPIOI LEIKEPOYDALLE

POISTU OHJELMASTA y

A, A

)4 L}

Kuva 15. Transfer key ikkuna ilmestyy, kun ohjelmalisenssi tietokoneella on deaktivoitu ja
valmis siirrettdvéksi toiselle tietokoneelle. Aktivoinnin siirtoon tarvittava siirtoavain on

ndkyvissé, ja se voidaan tallentaa tiedostoon tai kopioida leikepdydille.

7

[ Register Computer
A Reg p

Syita siirtoavain ja organisaation avain palauttaaksesi
aktivoinnin.

Slirtoavain

Organisaation avain

Rekisterdi tietokone

Kuva 16. Tietokoneen rekisterdinti ikkuna aktivoitaessa ohjelmaa kéyttéen siirtoavainta.
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A X |

|
Altivoinnin palauttaminen cnnistui.

Kuva 17. Ilmoitus aktivoinnin onnistumisesta siirtoavainta kayttden.

7.4.4 Muu tarvittava ohjelmisto

Tuloslomakkeen saa vietyd PDF-tiedostomuotoon. PDF-tiedostojen katseluun

tarvitaan lisdksi katseluohjelman (esim. Adobe Reader).

Kéyttdjahallintaohjelma User Management Applicationf( UMA) vaaditaan Bindex-
kdyttdjien luontia ja hallinnointia varten. UMA=ohjelmalla sdddellddin myds
Bindex-ohjelman salasanasuojaustas“Ohjelma asentuts/automaattisesti Bindex
Software -perusasennuksen mukama. Lisdtietoja UMA-ohjelman kéytostd on

kappaleessa 7.5.

7.4.4 Jarjestelmanilisdasetukset

Mittaustietokoficen < ndyton kirkkaus tulee sddtdda miellyttavélle tasolle
kayttojarjestelmén/tietokoneen “asetuksista. Liian himmeéd néyttd voi heikentid

kayttoKokemusta ja mittausten laatua Bindex Software -ohjelmassa.

Tietokoneen dédnet tulee kytked paille, jotta kiyttdjd voi kuulla hyvéksyttyjen

signaalien dadmimerkin Bindex-mittauksen aikana.

Korkean resoluution nédyt6illa (yli Full HD -tarkkuuden, esim. 4K) suositellaan
kaytettaviksi Windowin skaalaustoimintoa (Asetukset = Jarjestelma = Nayttd
—> Skaalaus ja asettelu). Skaalaus asetetaan tasolle, jolla Bindex-ohjelman ikkuna

siséltdineen ndkyy ruudulla hyvin.
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7.4.5 Tieto- ja jarjestelmaturvallisuus

Tietoturvan varmistamiseksi suosittelemme vahvasti kayttimaan
salasanasuojattua Windows-kéyttdjitilid tai muuta kirjautumisen suojauskeinoa
tietokoneella, jolle Bindex Software on asennettu. Bindex Software -ohjelman
salasanasuojaus ja kayttdjatilit ovat oletuksena péailld. Lisétietoja varten ks. 7.5

User Management Application (UMA).

Suosittelemme myds vahvasti kiyttimain mittaustietokoneessa ajantasaista virus-
ja haittaohjelmasuojausta sekd palomuuria (esim. Windows Defender Firewall)
potilas- ja  kiyttdjitietojen  suojaamiseksi.  Windows-kédyttojarjestelmén,
palomuurin sekd virus- ja haittaohjelmien automaattiset paivitykset on myos

suositeltavaa kytked péélle.

Bindex Software -ohjelma vaatii internetyhteyden. On tirkedd varmistua kiytetyn
verkon turvallisuudesta myos Bindex Software -ehjelman kédyton yhteydessa.
Kayttdjad  suositellaan  kiyttimadn  ainoastaany, tufvallisiksi  tiedettyjd

paikallisverkkoja ja vélttimidn suojattomia yleisid verkkoja.

Bindex Software -ohjelmassal kaikki potilas- jaymittausdata sdilytetddn salatussa
(kryptatussa) muodossadyOhjelmasta ulos vietyd dataa (tietokannan vienti
tekstitiedostoon ja PDF-mittausrapertit)/ ei salata. Kéayttdjan tulee varmistaa
ohjelmasta vietyjenytictojen turvallinen sdilyttdminen tietojen luvattoman kiyton

estamiseksi.

Bindex” Software -ohjelma ei tee tietojen varmuuskopiointia. Kéyttdjan tulee
varmistaa, ettd BindexX-tietokanta ja mittaustiedostot (oletuksena kansiossa
C:\Progtam Files (x86)\Bindex\database) sekd muut tédrkedt tiedostot
varmuuskopieidaan esim. Windowsin Tiedostohistoria-toiminnolla turvalliseen
sijaintiin sdédnnollisesti. Bone Index Finland ei vastaa mistidén mittaustietokoneelta

mahdollisesti menetetyistd tiedoista.

Kéyttdjan tulee aina  noudattaa  organisaationsa  IT-ohjeistusta ja
turvallisuuskdytiantdjd. Jos tarvitset lisdtietoja, ota yhteys Bindex Support and

Service -palveluun (ks. 12 Yhteystiedot).
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7.5 User Management Application (UMA)

Bindex Software -ohjelman kéyttdjid hallinnoidaan erilliselld User Management
Application -ohjelmalla (UMA). UMA asentuu samaan kansioon kuin Bindex-
ohjelma ja se kéynnistyy automaattisesti Bindex Software -ohjelman
ensimmaiselld kadynnistyskerralla. UMA-ohjelman voi kédynnistdd my6hemmin

kaksoisnapsauttamalla "UMA.exe” -tiedostoa.

Username Display name

U Legin

Username |administrator

Click here to reset password. i

REMOVE SELECTED EXIT

Password

’ Iil Password protection Iil Password ageing

Kuva 18: Vain Bindex-paakayttédjélld (administrator) on oikeus kirjautua

kayttdjahallintaohjelmaan.

UMA6hjelmaan voi kirjautua ainoastaan padkiyttdjin “administrator”-tililla.
Padkayttdja luo tarvittavan miiridn kayttijitilejd Bindex Software -ohjelmaan.
Mittauksia varten tulee luoda vahintdédn yksi kéyttdjatili, koska padkayttdja ei voi

kirjautua Bindex*Software -ohjelmaan.

Padkayttdja kirjautuu ensimmdiselld kéyttokerralla salasanalla “changeme”.
Salasanan syottdmisen jilkeen padkéyttdjén tulee vaihtaa salasanansa (Kuva 19).
Salasanassa tulee olla véhintddn kahdeksan (8) merkkid, ja sen tulee siséltid
ainakin yksi iso ja pieni kirjain, numero ja jokin seuraavista erikoismerkeista:
~l@#S % "&* -+="""|\NO{}[]:5.,"<>?/
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U New passwerd

Enter new password for administrator.

MNew password | |

Confirm passwordl |

Kuva 19: Paikayttdjan tulee vaihtaa salasanansa ensimmaéisen kirjautumisen jélkeen.

Sisddnkirjautumisen jidlkeen tallennetuista kayttdjista listataan (Kuya 20):

1) Kirjautumisnimi (Username, kéytetddn Bindex -ohjelman

sisddnkirjautumiseen)
2) Raportissa nikyva nimi (Display name, esim tai muu
tunniste)
) User Management Application - x
Username Display name
administrator administrator
operator? Operator Two
INSERT OPERATOR MODIFY SELECTED
REMOVE SELECTED EXIT
Iil Password protection Iil Password ageing

Kuva 20: User Management Application -ohjelman pédikkuna.

Muutokset tallentuvat ja UMA sulkeutuu painamalla EXIT-nappia.

7.5.4 Salasanasuojaus

Kayttédjatilien ja salasanasuojauksen kiyttd6 (PASSWORD PROTECTION) on
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oletuksena pddlli. Ominaisuuden voi kytked paélle ja pois PASSWORD
PROTECTION -valintanapilla.

Kun salasanasuojaus on kytketty pois pdilta, potilasmittauksia pdédsee tekemiin ja
katsomaan kuka tahansa, jolla on pddsy Windowsiin ja Bindex Software -

ohjelmaan. Bindex-ohjelman lukitustoiminto poistuu myos kéaytosta.

Padkayttdjd voi pakottaa kayttdjit vaihtamaan salasanansa sdannollisesti
kytkemalld paille salasanan vanhenemisen (PASSWORD AGEING). Talloin
kayttdjdn tulee vaihtaa salasanansa uuteen Kkirjautumisen yhteydessd, kun

edellisestd salasanan asetuksesta on kulunut kuusi kuukautta.

7.5.5 Uusien kayttajatilien luominen

Uuden kayttijatilin Bindex Software -ohjelmaan voi, luoda pamamalla INSERT
OPERATOR -nappia. Syotd ikkunaan uudens” kayttdjan kirjautumisnimi

(Username), salasana (Password) sekddaportissa nidkyvé nimi (Display name).

1) Insert operator X

Username: ‘operator ‘

Password: ‘3P}‘?s|5f ‘

Display name: ‘Operator One ‘

RANDOMIZE PASSWORD
CREATE USER CANCEL

Kuva 21: Uuden kayttéjatilin luominen.

Salasanassa (Password) tulee olla vihintddn kahdeksan (8) merkkii, ja sen tulee
sisdltdd ainakin yksi iso ja pieni kirjain, numero ja jokin seuraavista
erikoismerkeisti:

~1@#S % &* _ -+="""|\NO{}[]:5.,"<>?/

Kayttdjalle voi myOs luoda satunnaisgeneroidun salasanan painamalla
RANDOMIZE PASSWORD -nappia. Toiminto ehdottaa kahdeksan satunaisen
merkin salasanaa. Kéyttdjdn tdytyy vaihtaa pddkayttdjdn antama salasana
Bindex® BI-2 kayttbopas
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ensimmaisen kirjautumisen yhteydessd Bindex-ohjelmassa.

Kun tiedot on syotetty, paina CREATE USER tallentaaksesi uuden kéyttdjan tiedot
Bindex-tietokantaan. Kéyttdjdn luomisen voi keskeyttdd koska tahansa painamalla
CANCEL-nappia.

7.5.6 Kayttajan tietojen muokkaaminen

Kayttdjan tietoja Password (salasana) ja Display name (raportissa nikyvi nimi)
voi muokata valitsemalla kdyttdjén listasta ja painamalla MODIEY,SELECTED.
Uusi ikkuna aukeaa (Kuva 22).

Ul Update operator >

Username: |operator2

Password

Display name: ‘Operator Two ‘

RESET PASSWORD
UPDATE USER CANCEL

Kuva 22: Kayttijatietojen muokkaus. Padkayttdja voi muokata kéyttdjan raportissa nikyvai

nimed tai esim. palauttaa unohtuneen salasanan.

Kayttdjdn raporteissa nikyvian nimen voi asettaa muokkaamalla Display name -
kenttéd ja painamalla UPDATE USER.

Kéayttdjan salasanaa voi palauttaa (esim. jos salasana unohtunut) painamalla
RESET PASSWORD ja syottdimélld uusi salasana Password-kenttddn. Lisdd
vaatimuksista salasanan vahvuudelle kappaleessa 7.5.5. Uuden salasanan voi myos
satunnaisgeneroida painamalla RANDOMIZE PASSWORD, kun salasana on
ensin palautettu. Muutokset tallentuvat painamalla UPDATE USER.

Voit milloin tahansa perua muutokset ja palata péddvalikkoon painamalla
CANCEL.
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7.5.7 Kayttajan poistaminen

Tarpeettomat kayttdjdtilit voi poistaa tietokannasta UMA-ohjelmalla. Poiston
jilkeen kayttdjatilia ei voi endd kayttdd Bindex Software -ohjelman
sisddnkirjautumiseen. Mittauksiin liitetyt kéyttdjatiedot sdilyvdt poiston

jélkeenkin.

Kayttdja poistetaan valitsemalla haluttu kiyttdjd padvalikon listasta ja painamalla
REMOVE SELECTED. Poiston vahvistusikkuna avautuu (Kuvaz23). Kiyttdjatilin

poiston voi vahvistaa painamalla OK. Painamalla CANEEL poisto perutaan.

Username Display name

administrator administrator

‘operator2 Operator Two

IE—Y po Q) SE—

Do you want to delete user 'operator2'?

INSERT OPERATOR MODIFY SELECTED

REMOVE SELECTED EXIT

Ii| Password protection IE| Passwaord ageing

Kuva 23: Kéyttijitilin poiston vahvistusikkuna.

HUOMIO: Kayttd)jitilin poistamisen jilkeen kayttdjanimi (Username) on edelleen

pysyvasti varattu. Kéyttdjanimed ei voi endd kayttdd uuden tilin luomiseen.

HUOMIO: Padkéyttdjatilia “administrator” ei voi poistaa.

7.5.8 Paakayttajan salasanan palauttaminen

Mikaili padkayttdjan salasana hdvidi, sen voi palauttaa painamalla CLICK HERE
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TO RESET PASSWORD -tekstid kirjautumisikkunassa (ks. Kuva 18). Napin
kautta avautuvassa ikkunassa nédkyy tdytettynd Request Key -kenttd (Kuva 24).
Salasanan palauttaminen tapahtuu noudattamalla seuraavia ohjeita:

1) Kopioi Request Key -kentén sisdltd sahkopostiviestiin.

2) Ldhetd avain ja pyyntd palauttaa péddkdyttdjdn salasana osoitteeseen

info@boneindex.fi.

3) Vastausviestissé saat sahkopostiin Reset Key -avaimen.

4) Kopioi ja liitd Reset Key vastaavaan kenttiin UMA-ohjelmassa ja paina
RESET.

5) Ohjelma ilmoittaa salasanan palauttamisen onnistumisesta.

6) Syotad uusi padkayttijan salasana kahdesti ja paina CHANGE PASSWORD
jatkaaksesi (ks. Kuva 19).

1 Reset password

Send the Request key to Bone Index
Finland to receive the Reset key.

Request Key: |73737373
RESET CANCEL

Kuva 24: Padkayttdjan salasanan palautusikkuna.

Mikali kéyttéydtilien tawsalasanején kanssa on ongelmia, ole yhteydessd Bindex

Support.and. Service -palveluun (ks.12 Yhteystiedot)
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mailto:info@boneindex.fi

7.6 Bindex-laitteen asennus

Mittausohjelman ja laiteajurien asentamisen jélkeen (ks. 7.2 ja 7.3) Bindex-laite

on valmis kaytettdvaksi. Yhdista laite tietokoneen vapaaseen USB-porttiin (tyyppi

A). Laitteen asentumisen oikein voi varmistaa seuraavasti:

1) Kiynnistd Bindex Software ja kirjaudu sisdén.
2) Paina OPEN CASE (AVAA) ja etsi testipotilas test patient”.
3) Valitse testipotilas ja paina OPEN (AVAA).

4) Suorita laitekalibrointi kappaleen 8.6 mukaisesti. Jos kalibrointi onnistuu,

laite on oikein asennettu ja méadritetty.

Laite kayttda tietokoneen virtaa ollessaan kiinni USB-pottissa.

HUOM: Laite ldhettdd ultradéntd vain, kun mittausion Kytketty péalle Bindex

Software -ohjelmassa.

Irrota Bindex tietokoneesta, kun laitettafei kiytetd. Mikéli laitetta pidetdén pitkdan

kytkettynd, se saattaa limmetd hieman, mutta timi on vaaratonta. Laitteessa ei ole

erillistd virtakytkinta.

> B

TURVALLISUUSVAROITUS:

Alad tee mudutoksia tahan, laitteeseen ilman valmistajan lupaa.
Valmistaja ei,takaa;zettd muokattu laite tayttaa sille soveltuvien
turvallisuusstandardien‘ja -sdadosten vaatimukset.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

Alaliita jarjestelmaa‘sdhkoverkkoon moniosaisen jatkopistorasian
kautta. darjestelman sahkoturvallisuutta ei voida taata kaikissa
vaadituissa.  vikatiloissa, jos moniosaista jatkopistorasiaa
kaytetaan.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

Liita tietokone sahkoverkkoon standardin IEC 62368-1:2014
mukaisenerotusmuuntajan kautta. (Ei vaadita, jos tietokonetta
kaytetaan akkuvirralla!)
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8 Bindex-laitteen kaytto

8.4 Bindex-laitteen kytkenta ja irrotus

Kytke Bindex tietokoneen USB-porttiin ennen mittausta edeltdvédn kalibroinnin
kdynnistystd. Laitteen voi kytked ennen tai jalkeen ohjelman kdynnistyksen. Jos
laite irtoaa tai se irrotetaan ohjelman ollessa kidynnissd, yhteyden saa palautettua
Measurement-sivulta (Mittaus) painamalla CALIBRATE-nappia (KALIBROI).

Kéyton voi lopettaa turvallisesti sulkemalla ohjelma oikean/ylakulman “X”-
napista ja irrottamalla laite tietokoneesta. Jos potilastiedosto ‘on avattu, ohjelma
kysyy varmistuksen ennen poistumista. Hatdtapauksessa kayton woi keskeyttdd
heti irrottamalla USB-johto tietokoneesta, mutta talldin petilas- tai mittaustietoja

saattaa havita.

§AHKOTURVALLISUUSVAARA:
Ala koske tietokoneen liittimiin ja potilaaseen /jsamanaikaisesti.

Jarjestelman liittimiin koskeminen johtaa mahdolliseen sahkdiseen
vaaraan. Tietokone tulee sailyttdaa potilasalueen ulkopuolella, jos
mahdollista.
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8.5 Bindex Software -ohjelman perusteet

HUOMIO: Bindex-ohjelmaa ei voi kédyttdd Windowsin Vieras-kayttdjatililla. Luo

kayttod varten paikallinen tai jirjestelménvalvojatili.

Bindex Software -ohjelma kéynnistyy kaksoisnapsauttamalla ’Bindex.exe” -
kuvaketta, Tyopoydélle luotua Bindex-pikakuvaketta tai valitsemalla ”Bindex”

Windowsin Aloitus-valikosta.

Sisddnkirjautuminen tapahtuu eri tavoilla riippuen siitd, onke UMA -ohjelmassa

salasanasuojaus kytketty paille (8.5.4) vai ei (8.5.5).

8.5.4 Kirjautuminen salasanasuojaus paalla

Jos salasanasuojaus on kytketty paille UMA-ohjelmassa, padkayttdjan tulee olla
luonut ainakin yksi kéyttijitili Bindex-ohjelmaan. Padkiyttdja “administrator” ei

voi kirjautua Bindex-ohjelmaan.

 Login

Enter username and password.

Username

Password

Kuva 25: Bindex Software -ohjelman kirjautumisikkuna, kun salasanasuojaus on kytketty

paille.

Ohjelman kédynnistyessi avautuu kirjautumisikkuna, jossa kysytiin kdyttdjanimea
(Username) ja salasanaa (Password) (Kuva 25). Syotd kayttdjanimi ja salasana
kenttiin ja paina LOGIN (KIRJAUDU). Kaiyttdjan tulee vaihtaa salasanansa
ensimmadisen kirjautumisen yhteydessd (Kuva 26). Sy6téd uusi salasana kahdesti ja
paina CHANGE PASSWORD (VAIHDA SALASANA) siirtydksesi Bindex
Software -ohjelman etusivulle.

Bindex® BI-2 kayttdopas
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%{ Legin

Enter new password.

Usemname |operator

MNew password

Confirm password

[ owmrewem N

Kuva 26: Kéayttdjan tulee vaihtaa salasanansa ensimmaéisen kirjautumisen yhteydessa.

8.5.5 Kirjautuminen ilman salasanasuoj

Jos salasanasuojaus on kytketty pois jelmassa, ndex-ohjelman
tai vathtoehtoisesti
Asetukset). Syotd

vapaavalintainen kéyttdjdnimi j UDU) siirtydksesi Bindex

kéynnistyessd ohjelma kysyy kayttija

kayttdd asetussivulla méiéiriteltyéi

Software ohjelman etusivull

Enter operator name: |Operalor

EXIT LOG IN

Kuva 27: Siséédnkirjautuminen. Painamalla LOG IN -nappia (KIRJAUDU) kayttdja siirtyy

ohjelman etusivulle.

8.5.6 Etusivu ja toiminnot

Etusivulla (Kuva 28) on neljad painiketta: NEW CASE (UUSI), OPEN CASE
(AVAA), SETTINGS (ASETUKSET) ja ABOUT (TIETOJA). Kun potilastiedosto
on avattu, yldpalkin vililehtia Patient (Potilas), Location (Paikka),
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Measurement (Mittaus) ja Results (Tulokset) painamalla voi siirtyd nopeasti

mittaustietosivujen vélilla.

NEW CASE
OPEN CASE

SETTINGS
sy

ABOUT

% B

Logged in as Operator One /\< B INDEX

Kuva 28: Bindex®-ohjelman etusivu. Piiset takaisin tille sivulle koska tahansa painamalla
oikean yldkulman KOTI-nappia. ”?”-nappi avaa bindex.fi—sivuston selainikkunassa lisétietojen

saamiseksi.

Etusivulle voifpalata milloinitahansa painamalla yldpalkin KOTI-symbolia.

?-symbolinapphavaa Bindex-kdyttoohjeen PDF-lukijaohjelmassa Settings-sivulla
(Asetukset) madritellylla kielelld. Mikéli kdyttoohjeelle ei ole olemassa kddnnosta

valitulla kielell4, englanninkielinen kdyttdohje avautuu.

LUKKO-symbolinappi on nékyvilld, kun salasanasuojaus on kytketty péélle
UMA -ohjelmasta. Nappia painamalla voi milloin tahansa lukita Bindex Software
-ohjelman ja estdé sen kidyton kunnes sama kéyttdjd avaa lukituksen kirjautumalla
sisdén. Lukitustilasta voi myos poistua sulkemalla ohjelman EXIT-napista
(POISTU, Kuva 29)

Bindex Software -ohjelma lukittuu myds, mikili sitd ei kdytetd 30 minuuttiin.
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Automaattinen lukitus avataan kirjautumalla sisddn (kuten manuaalinenkin), tai

sulkemalla Bindex-ohjelma.

HUOMIO: Kaikki tallentamattomat tiedot menetetdén, jos Bindex Software -

ohjelmasta poistutaan lukituksen aikana!

& Unlock software

Software is locked. Unlock or exit the software. If
software is closed all unsaved data will be lost

Usemame | operator

Password

Logged in as Operator One }V B INDEZX

Kuva 29: Bindex Software -ohjelma lukittuu, mikali sitd ei kdytetd 30 minuuttiin. Ohjelman voi

myos lukita milloin tahansa painamalla LUKKO-symbolinappia.

8.5.6.1 Uusi‘mittaus
Uusi mitattava ‘petilas ldodaan painamalla NEW CASE (UUSI) (ks. 8.6 Potilas-

sivu). Mittausten luominen edellyttdd jiljelld olevia analyyseja ja lisenssimallista
riippuen vetkkoyhteyttd voidaan vaatia myds. Jos aiempi mittaus on vield avoinna,
ohjelma kysyy varmistuksen ennen uuden tapauksen aloittamista (Kuva 30).
Painamalla KYLLA avataan uusi tyhji potilasmittaus, mutta auki olleen

mittauksen tallentamattomat tiedot menetetdan.

Jos potilaan tiedot on jo tallennettu tietokantaan, kdytdi OPEN CASE (AVAA) -

sivua luodaksesi uusi mittaus.
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-4 X

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

| Yes | | Mo

Kuva 30: Ohjelma pyytda varmistuksen ennen uuden mittauksen aloittamista, jos aiempi

mittaus on vield auki.

8.5.6.2 Avaa mittaus
Kéayta OPEN CASE -sivua (AVAA, Kuva 31), kun halu

Search lerm;|sarr| ‘
last name first name PID date
Patient Sample 123458
DELETE EXPORT DB RESULTS
BACK OPEN TIMELINE
A B INDEX

Kuva 31: Avaa-ikkuna. BACK-napista (PALAA) kéyttdja voi palata takaisin etusivulle.
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Potilaita voi etsid etu- tai sukunimen tai henkilotunnuksen perusteella
kirjoittamalla hakusana Search term -kenttdén (Etsi). Erota hakutermit (enintdén
kolme) vililyonneilld. Ohjelma ndyttdd automaattisesti potilaat, jotka sopivat

hakuehtoon.

Tuloslistan voi jirjestdd nousevaan jarjestykseen kaksoisnapsauttamalla halutun

sarakkeen otsikkoa (Sukunimi, Etunimi, Hetu). Otsikko nakyy talldin lihavoituna.

Haluttu potilas valitaan hiirelld napsauttamalla. Valinnan jidlkeen uusi mittaus
aloitetaan painamalla OPEN (AVAA), tai kaksoisnapsauttamalla potilaan nimea.
Talloin kayttdja siirtyy Patient-sivulle (Potilas), jossa ndkyvat potilaan® osin

esitiytetyt tiedot.

Potilaan aiempia tuloksia voi tarkastella valitsemallaspotilas ja haluttu mittaus
Avaa-ikkunan listasta ja painamalla RESULTS J(TULOKSET), tai
kaksoinapsauttamalla haluttua mittausrivid. Kayttdjd siirretddn kyseisen

mittauksen Results-sivulle (Tulokset).

TIMELINE-napista (AIKAJANA) kayttajd saa nédkyviin aikajanan, johon on
koottu valitun potilaan kaikki mittaukset./Ominaisuus toimii vain, jos kyseiselld
potilaalla on ainakin kaksitallennettua mittausta. Aikajanan voi myos viedd PDF-

tiedostoksi.

DELETE-napista (POISTA) voi poistaa joko yksittdisen mittauksen tai valitun
potilaan mittaustietoineen (Kuva 32). Poistettava tieto valitaan “Valitse mitd
poistetaan” -kentassi. Mittauksen poistaminen poistaa listalta valitun mittauksen
mittaustiedoston tuloksineen. Potilaan poistaminen poistaa kaikki valitun potilaan

tiedot mukaan lukien mittaustiedostot ja tulokset.

Potilas- ja mittaustiedot voi vieda tekstitiedostoon (.txt) painamalla EXPORT DB
(VIE TIETOKANTA). Tiedon midrdd voi rajata suodattamalla potilaita
syntyméajan tai mittauspdivin mukaan. EXPORT ALL -napista (VIE KAIKKI)

ohjelma vie tietokannasta kaikki tehdyt mittaukset tekstitiedostoon.
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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 32: Mittauksen tai potilaan poistaminen tietokannasta.

4tid mm. mittaajan

8.5.6.3 Asetukset

SETTINGS-napin (ASETUKSET) kautta kaytt
nimenvalintatavan (Operator selec a), kaytettdvdn kielen
(Language / Kieli), seka yritykse n (Kuva 33).

LOGO -tekstin (Yrityksen logo) alla
voit valita logokuvati . Tue edostomuodot ovat JPG, BMP sekd PNG.

Kuva sovitetaa mittausraporttiin - sopivaksi. Paras laatu

aika enssipalvelimeen vaadittuun yhteyteen ovat ndkyvissd sivun

alareuns kissa.

Tietokoneen nimeksi voi asettaa maksimissaan 64 merkkid pitkdn nimen, kun
verkkoyhteys on kiytettdvissd. Nimen muuttamisen jilkeen pyydetddn varmistus.
Tietokoneen nimed kdytetddn tietokoneen tunnistamiseen Bone Index Finland

toimesta.

Jéljelld olevien PPA-mittausten mddrd on néhtdvissd sivun alareunan palkissa.

Mittauslaskuri ndyttdd tehtyjen mittausten lukumairén aktivointipédivista alkaen.
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Lisétietoa PPA-mittausten lisdtilauksista kappaleessa 7.4 Ohjelman aktivointi.

POTILAS MITTAUS TULOKSET

Mittaaja: Yrityksen nimi Yrityksen logo:
Bone Index Finland Ltd

Mittaajan valinta: Osoite - rivi 1:

‘Viimeksi Kaytetty ‘ ‘Savi\ahdent\e 14 ‘

Kieli: Osoite - rivi 2:

‘ 70700 KUOPIO, FINLAND ‘

Yksikodt: Puhelinnumero:

+398 50 448 1696 ‘

Pdf hakemisto®
‘ C\Program Files (x86)\Bindex\Reports EH

DXA valmistaja: FRAX kysymykset: Pyyda potilaan suostumus:  Tulosta signaalit:

] [m] []

Tietokoneen nimi:

‘Kuoplo 123 ‘ LISENSSI JA PPA

7 paivaa lisenssin uusimiseen. Jalella 99 PPAfa, 1 PPAta kaytetty. % B I NDE X

Kuva 33: Asetukset-ikkuna. Talla sivulla kédyttdja voi vaihtaa mm. nimenvalinta-asetuksia,

kieltd, sekd PDF-raporttien tallennushakemistoa.

Kun salasamasuojaus on skytketty paille, Operator-kenttd (Mittaaja) ja
OPERATOR SELECT -nappcja (MITTAAJAN VALINTA) ei voi kayttda.
Kéayttdjan vaihto tapahtun tilloin sulkemalla ohjelma ja kirjautumalla sisdin

uudella kaytté;jalla.

Kun salasanasuojaus on pois pééltd, asetussivulta voi valita tavan, jolla
kayttdjdnimi valitaan kidynnistyksen yhteydessa.

1) LAST OPERATOR (VIIMEKSI KAYTETTY): kiyttdjén nimi kysytdin
jokaisen kaynnistyksen yhteydessd, mutta viimeksi kéytettyd nimed
ehdotetaan oletuksena.

2) WINDOWS LOGON NAME (WINDOWS KAYTTAJANIMI): ohjelma ei
kysy kdynnistyessddn kayttdjdn nimed, vaan kéyttdd kyseisen Windows-

kéyttdjatilin nimed.
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3) LOCKED (LUKITTU): ohjelma ei kysy kédynnistyessddn kdyttdjdnimed,

vaan kayttda viimeisinti asetettua nimea.

Asetukset-sivulla  kéyttdja voi valita ohjelman kielen LANGUAGE-
pudotusvalikosta (KIELI). Kielivalinnan alta kdyttdjd voi valita haluamansa
mittayksikkojarjestelmdn mm. pituuden ja painon syottdmistd  varten.
Vaihtoehtoina ovat Sl-yksikot (Metric), brittildiset yksikot (Imperial) tai
yhdysvaltalaiset yksikot (US).

PDF-raporttien tallentamisen oletushakemiston voi muuttaa“Asetukset-sivulla
kohdasta PDF DIRECTORY (PDF HAKEMISTO). Sijainnin voiymyds asettaa

erikseen jokaisen raportin tallennuksen yhteydessa.

Kéyttdja voi valita minkd valmistajan DXA-laitteen referenssiarvojen mukaan
BMD-approksimaatio lasketaan. Tami,tapahtuu valitsemalla haluttu valmistaja
REFERENCE DXA MANUFACTURER -pudotusvalikosta (DXA
VALMISTAJA). Valinta muokkaa, BMD-raja-arvoja kyseisen valmistajan

kdyttdmien arvojen mukaisesti.

FRAX QUESTIONS -valinta (FRAX KYSYMYKSET) lisdd Potilas-sivun
jélkeen FRAX-kysymyssivun (ks) 8.6 Potilas-sivu). Mikili valinta on poistettu,

vain potilaanperustiedot tulee syottdd ennen mittausta.

ASK /PATIENT CONSENT -valinnan (PYYDA POTILAAN SUOSTUMUS)
ollessa pailld Potilas-sivulla ndkyy yliméédrdinen valintaruutu CONSENT
OBTAINED (SUOSTUMUS SAATU). Ruudun tulee olla valittuna ennen kuin
tietokantaan “fallentuu mitddn potilastietoja. Valintaruutua voi kayttdd
muistutuksena, mikéli paikallinen lainsdddidntd tai madrdykset edellyttavit
tiettyjen tietojen antamista tai luvan saamista potilaalta ennen kuin henkil6tietoja

tallennetaan jarjestelmaan.

Kytkemadlld péélle PRINT SIGNALS -valinnan (TULOSTA SIGNAALIT) PDF-
mittausraportille tulostetaan myos signaalikuvaajat. Valinnan ollessa pailla

raportilla ndytetdén jokaisen viiden toiston kuvaajat. Kuviin on merkitty myds
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signaaleista havaitut huippukohdat. Kun valinta on pois pailtd, signaalikuvaajat ja
ja signaalien huippukohdat voi tarkastaa Results-sivulta (Tulokset) painamalla
VIEW SIGNALS -nappia (NAYTA SIGNAALIT)

CHANGE PASSWORD -nappi (VAIHDA SALASANA) on nikyvilld, jos
salasanasuojaus on kytketty pddlle UMA-ohjelmassa. Nappia painamalla aukeaa
uusi ikkuna (Kuva 34). Sy6td nykyinen salasana kohtaan Old password (Vanha
salasana) ja uusi salasana kahdesti kohtiin New password ja Confirm password
(Uusi salasana ja Varmista salasana). Paina CHANGE (VAIHDA) muuttaaksesi
salasana. Lisdd vaatimuksista salasanan vahvuudelle” kappaleessa , 7.5.5.

Onnistuneesta salasanan vaihdosta ndytetdan varmistusyiesti.

}}{{ Change password

Enter old password and new password twice to
change the password.

Kuva 34: Kayttdjin salasanan vaihtaminen. Sy6td nykyinen salasana kerran ja uusi salasana

kahdesti, ja paina CHANGE-nappia.

Old password

Mew password

Confirm password

LICENSE AND"PPA painike avaa License Management ikkunan (Kuva 12),
jonkal kautta” en mahdollista siirtdd ohjelmistolisenssi toiseen koneeseen
deaktivoiden tietokoneen lisenssin, ja hajautettua lisenssimallia kiytettdessa
voidaan' hakea pdivityksid lisenssitietoihin sekd vastaanottaa PPA-paketit
lisenssipalvelimelta, sekd siirtdd lisenssipalvelimeen vaadittua yhdistdmisen
ajankohtaa eteenpdin kdynnistimittd ohjelmaa uudelleen. Aktivoinnin siirrosta
lisdd kohdassa 7.4.3 Aktivoinnin siirto ja lisdmittausten tilaamisesta kohdassa

(7.4.2 Mittausten tilaaminen).

8.5.7 Tietoja
ABOUT-nappi (TIETOJA) avaa Bone Index Finland Oy:n internetsivun
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(https://www.bindex.f1) oletusselaimessa.

8.6 Potilas-sivu

Patient-sivulla (Potilas, Kuva 35) syotetdédn potilaan etu- ja sukunimi (First Name
/ Last Lame), henkilotunnus tai muu tunniste (ID), syntymaaika (Date of birth),
sukupuoli (Sex), etnisyys (Ethnicity) sekd paino (Weight) ja pituus (Height).
Sivulla on lisiksi Comments-kenttd (Kommentti), johon kayttdjd voi halutessaan
kirjata lisdtietoja, kuten potilaan mahdolliset osteoporoosin riskitekijét.

Kommentit tulostuvat myds PDF-raportille.

SAVE-nappi (TALLENNA) tallentaa potilastiedot tietokantaam, myohempaa
kayttod varten. NEXT-napista (JATKA) siirrytddn seuraavalle sivulle (Iluocation /
Paikka). CONSENT OBTAINED -valintaruutt (Suostumusysaatu) tulee olla
valittuna, mikéli tima valinta on kytketty padlle Asetukset-sivulta (ks. 8.5.6.3
Asetukset).

1. Firstname  |sample

2. Lastname ‘VPauent
31D 123456
4 Dateofbith 121053 |@Y Agd 66
5. Sex | Femate
6. Ethnicity | Caucasian

7. Weight ‘ 75 @ Consent obtained: | Il

9 Comments |

Kuva 35: Potilas-ikkuna. Kun kaikki tiedot on tiytetty, eteenpdin siirrytdin painamalla NEXT
(JATKA). Tallentamalla potilastiedot samat tiedot 10ytyvat my6hemmin OPEN CASE -valikosta
(AVAA).

Jos tietokantaan tallennetun potilaan tietoihin on tehty muutoksia, ohjelma kysyy
varmistuksen ennen tietojen muuttamista (Kuva 36). Muutokset voi halutessa

hylata.
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A X

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

Kuva 36: Ohjelma kysyy varmistuksen ennen aiempien tietojen paélle tallentamista.

Keskeneriisilld tiedoilla ei voi tallentaa potilasta tai siirtyd” eteenpdin, vaan

ohjelma neuvoo tayttdmaan tiedot loppuun (Kuva 37).

4 ¥

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

Kuva 37: Ohjelma pyytad tayttdiméaan tiedot loppuun, jos Potilas-sivulta yrittdd poistua ennen

tarvittavien tietojen tdyttdmista.

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

Bindex-tulokset ovat mahdollisimman luotettavat.

Kun FRAX KYSYMYKSET -valinta on kytketty péélle Asetukset-sivulta,
FRAX#kysymyssivihesitetdan Potilas-sivulla NEXT-napin painamisen jilkeen
(Kuva 38). Kyselyyn veoi liittdd muistiin FRAX-kyselyn tulokset (online-testi) ja

suosituksen. Vastaukset tulostuvat myds PDF-raportille.

Bindex-ohjelma EI TEE FRAX-ANALY YSIA tai anna suositusta, vaan sivulle

vol ainoastaan merkitd muistiin internetissa tehtivan laskurin tulokset.

FRAX-kysymyssivulle sydtetyt tiedot EIVAT VAIKUTA Bindex-mittaukseen tai

Density Index -laskentaan.
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No Yes
1. Previous fracture @ O
2. Parent fractured hip (0]
3. Current smoking (]
4. Glucocorticoids ® 0
5. Rheumatic arthritis [
6. Secondary osteoporosis @ O
7. Alcohol 3 or more units perday &) [ ]

8. BMI, kg/m?

9. Major osteoporotic

FEE

10. Hip fracture

11. FRAX recommendation Undefined .

Fill in the questions and DXA results and press NEXT to continue W BINDEX

Kuva 38: Kun FRAX KYSYMYKSET -valinta on kytketty péille, potilastietojen sydttdmisen
jilkeen esitetdin FRAX-kysymyssivu.
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8.7 Potilaan asemointi

Potilaan tulisi olla makuuasennossa, esim. sdngylli mittauksen 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 39). Vaatetus tulee poistaa polven yldosasta noin jalkaterdn puoleen

valiin asti.

_—_

Kuva 39: Potilaan asemointi sangylld. Muista ergonominen tyéasento mittauksen aikana.
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8.8 Mittauspaikka

Mittaus  suoritetaan  oletusarvoisesti  vasemmasta  sddriluusta  (tibia).
Mittauspaikkaa valitessa on huomioitava, etti Bindex-mittaus on vasta-aiheinen,
jos mittauspaikassa on:

- vahingoittunut tai drtynyt iho;

- luunmurtuma;

- implantti, levy tai fiksaatio.
Mikéli mittaus vasemmasta tibiasta ei ole mahdollinen edelld mainittujen syiden

vuoksi, suoritetaan mittaus oikeasta tibiasta.

Mittauspaikan madrittdmiseen kaytetddn Bindex MeaSure -mittaa." Ennen/mitan
kayttod tulee 10ytdd sddriluun yladpad (polvinivel, Kuva 40). Loytdmistd voi

helpottaa potilaan jalan suoristaminen ja kowkistaminen niveltaen palpoinnin

aikana. Nivelrako merkitidin I6ytymisen jalkeen iholle sopivalla’kynélla.

Kuva 40: Polvinivelen paikantaminen ja merkitseminen. Ennen mittausta tulee 10ytaa séériluun

yldpéasté nivelrako.

Aseta Bindex-mitan nuolen kérki sddriluun distaalipdéhin (sisempi kehrésluu, ks.
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Kuva 41). Tarkista mitan lukema polvinivelen kohdalle piirretyn merkin kohdalta
asteikolta 1 (tai A). Alla olevassa esimerkissd lukema on 12 (Kuva 41) Tamén
jélkeen etsi sama luku asteikolta 3 (tai C) ja piirrd merkki ihoon kyseiselle kohdalle

(Kuva 42). Oikea mittauskohta on téssé pisteessi.

Mittauskohta sijaitsee 1/3 sddriluun pituudesta luun yldosasta alkaen (Kuva 42 ja
Kuva 43). Mittauskohdan lukema sydtetdédn Bindex-ohjelmaan Location-sivulle
(Paikka, Kuva 44). Painamalla NEXT (JATKA) kiyttdja siirtyy seuraavalle

sivulle.

Kuva 41: S#iriluun distaalisen pdin paikantaminen. Bindex®-mitan nuoli on sisemmin

kehrasluun pailla. Lukema tarkistetaan polvinivelen merkin kohdalta.
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Kuva 42: Mittauspaikan 16ytdminen. Oikea mittauspaikka 10ytyy asteikolta 3 (tai C) aiemmin

madritetyn lukeman mukaiselta kohdalta, esim. tissi tapauksessa 12.

Kuva 43: Mittauspaikassa séddriluun ulkopinta on tyypillisesti levymadinen ja tasainen. Mittaus

tehdddn tdmin levymaéisen osan keskelta.
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PATIENT LOCATION

NEXT >

RIS PO~ b —b b kb b
SREEcaionramipoe~Nonsen & E
e
Bom~a s -TG|

Press NEXT to continue & BINDEX

Kuva 44: Mittauspaikan lukema sydtetiéin Bindex®-ohjelmaan ennen mittausta.
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8.9 Bindex-laadunvarmistus

Bindex-laitteelle tehdddn 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 45) ja painetaan
CALIBRATE-nappia (KALIBROI, Kuva 46). Kayttdjan tulee

anturin pdd on puhdas eikd siind ole geelid. Binde

armistaa, etti

jelma 1ilmoittaa

epdonnistuneesta kalibroinnista virheilmoituksella (Kuva

Jos kalibrointi epdonnistuu, anturin pinnan puht armistaa
laitteen kytkentd tietokoneeseen. Taman jilke 44 uudelleen.
Mikéli Bindex-laitetta on sidilytetty kylmassa ssa tilassa, tulee laitteen
antaa asettua ldhelle huoneenldmpotilaa ibroinni onnistumiseksi

Kuva 45: Anturin péén tulee olla vapaana ilmassa ennen kuin KALIBROI-nappia painetaan.
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Kuva 46: KALIBROI-nappi. Nappi sijaitsee ikkunan oikeassa yldkulmassa. Mittausta ei voi

aloittaa ennen onnistunutta kalibrointia.

b4 X

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

Kuva 47: Epédonnistunut kalibrointi. Ohjelma ilmoittaa kayttdjdlle, jos kalibrointi ei ole

onnistunut.

8.10 Mittaaminen Bindex-laitteella

Ennen mittausta, ultraddnigeelid levitetddn mittauspaikan kohdalle. Mittaus
kytketddn paille painamalla ympyrdanappia Measurement-sivun keskelld
(Mittaus, Kuva48). Ensimmdinen lohko mittausympyrastd sekd “Measuring”-
valo (“Mittaus™) painikkeiden alla muuttuvat vihreiksi. Anturi asetetaan ihoa
vasten mittauskohdan viereen ja liitkutetaan hitaasti merkityn kohdan yli (Kuva
48). Kun signaalissa ndkyy kaksi selkedsti erottuvaa heijastuspiikkid, anturi on
oikeassa kohdassa. Anturin kulmaa suhteessa raajaan saattaa joutua hieman

muuttamaan heijastusten maksimoimiseksi.
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Kuva 48: Mittaaminen. Anturi asetetaan aluksi luun viereen minka jalkeen sitd kuljetetaan Iuun

yli. Tarkkaile signaali-ikkunassa ndkyvdd ultraddnisignaalia. Kun signaalissa ndkyy kaksi

heijastuspiikkid, anturi on oikeassa kohdassa.

Ohjelma hyvaksyy mittauksén~automaattisesti, kun heijastukset ovat riittdvan
voimakkaita., Signaali-ikkunassa laskentaan kéytettdvid heijastuksia osoittavat
mustat merkkipallot muuttuvat vihreiksi, kun heijastuksen amplitudi on riittdvalla
tasolla.,On huomioitava, ettd myos signaalin muodon tarkkailu on tirkeéia
mittauksen, onnistumiselle! Lisétietoa signaalin hyvédksymisestd 10ytyy

kappaleesta 8.11 Signaalin hyviksyntédikkuna.

Kun mittaus hyvéksytdén, ohjelma antaa dénimerkin ja signaali pyséhtyy hetkeksi
(viimeisin hyvéksytty signaali ndkyy vihredlld signaali-ikkunassa). Hyviksytyn
mittauksen jdlkeen anturi tulee nostaa pois iholta. Seuraava mittaus aloitetaan
samasta kohdasta kuin edellinenkin. Jos signaalissa on liikaa kohinaa, “Noise
level” -valo (”Kohina”) syttyy ruudun vasempaan reunaan. Kohinaa voi vihentda

muuttamalla anturin sijaintia tai kulmaa mittauspaikassa.
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Mittausympyrédssd on viisi lohkoa, jotka syttyvdt yksitellen onnistuneiden
mittausten jalkeen. Kun viisi mittausta on hyvéksytty, mittaus paattyy ja kiyttdja
ohjataan Signaalin hyviksyntiikkunaan. Lisdtietoa mitattujen signaalien
hyvéksymisestd ja  hylkddmisestd on  kappaleessa  8.11  Signaalin
hyviksyntiikkuna.

HUOMIO: Jos heijastuspiikit ovat liian matalia hyviksyttiviksi, voit lisdtdi
vahvistusta kayttimdlli BOOST-toimintoa (VAHVISTA).

Mitattua signaalia saa vahvistettua painamalla BOOST=nappia (VAHVISTA) tai
painamalla ndppdimistoltd valilyontid (Kuva 49). Lisatyn vahvistuksen o1 poistaa
pysdyttdmalld mittauksen mittausympyristd ja" kaynnistimalld sen uudelleen.
Signaalin vahvistusta tulee kayttdd vain,”jos) signaalipiikit, /mutta signaalin

amplitudi ei riitd hyvaksyntiin.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

Al4 kosketa tietokongen liittimié ja potilasta’samanaikaisesti. Potilas ei saa
olla yhteydessa mittaustietokoneen liittimiin jarjestelman
sahkdturvallisuuden 'sailyttamiseksi.

VIRHEELLISEN KAYTON, VAARA:

Ala kaytd 'BOOST-toimintoas(VAHVISTA) ennen kuin olet havainnut
signaalipiikit jayrittanyt mitata ilman vahvistusta! Vahvistuksen lisdaminen
ennen anturin asettamista oikeaan paikkaan voi johtaa vaarien heijastusten
hyvaksymiseen.

VIRHEELLISEN KAYTON VAARA:

Liiallinen vahvistuksen kayttd voi aiheuttaa vaarien heijastusten tai kohinan
tulkitsemisen,#’kaiuksi luun pinnasta. Lisda vahvistusta vain, jos
mittauspaikka on varmasti oikea.

> BB
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—— Inm— __M___._

Moasuring W oiNDEX Moasuring K oinDEx

Kuva 49: VAHVISTA-napin kayttd. Kuvassa vahvistamaton signaali vasemmalla ja oikealla

Y

vahvistettu signaali.

(HYLKAA). Viimeinen hyviksytty i poi ignaaleita voi hyléti
myoOs Signaalin hyvéksyntiikl . seuraava kappale. Hyviksytyt
signaalit saa nédkyviin myos \% W SIGNALS -painikkeella
(Tulokset, NAYTA SIGNAA 5

%
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PATIENT LOCATION MEASUREMENT

CALIBRATE

BOOST

1) I\ DISCARD
[T )4 SHIFT
I | /¢

@ oo

Measuring % BINDEX AA \

Kuva 50: Kohinaa sisdltivd signaali. Signaalista tulee erittdin kohinainen, jos vahvistusta

kaytetddn liitkaa. Télloin saatetaan ndhdd lilan monta voimakasta heijastuspiikki.

Hyviksyttivissd signaalissa on vain kaksi voimakasta heijastuspiikkié.

Joskus pehmytkudoksen runsas méaitra tai itatfavassa raajassa saattavat

aitheuttaa heijastusten rajautumise i-ikkunasta. Painamalla ruudulla

Kayttdjille siirto na i aajan siirtymisend kohti ikkunan vasenta
reunaa. SHIFT-
paille.

ari muuttuu siniseksi, kun siirto on kytketty
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8.11 Signaalin hyvaksyntaikkuna

Viiden hyviéksytyn mittauksen jidlkeen hyvéksytyt signaalit ndytetddn erillisissd
ruuduissa (Kuva 51). Néin kéyttdjd voi tarkkailla mittausten laatua ja poistaa

virheelliset tai epatarkat mittaukset sarjasta.

# Choose signals to discard (red) and continue.

Click on signals you wish to measure again. CONTINUE

Kuva 51: Ikkuna mitattujen signaalien hyviksymistd ja hylkd&mistd varten. Téssd esimerkissi

signaalit ovat keskenédn tasalaatuisia ja ne kaikki hyvéksytéén.

Kaikkien“muttausten keskiarvosta merkittdvisti poikkeavat signaalit merkitddn
punaisella merkillda kunKin signaaliruudun vasemmassa ylikulmassa (Kuva 52).
Vihred merkki ospittaa mittauksen olevan ldhelld sarjan keskiarvoa. Punaisella
merkityt “Signaalit poistetaan mittaussarjasta eikd niitd kaytetd tuloksen
laskemiseen. Jos sarjasta poistetaan signaaleja, ohjelma palaa Measurement-
vililehdelle (Mittaus).

Paksuusmittaukseen kdytettavit signaalin huippukohdat merkitéén kuvaajiin

pienilld vihreilld merkeilla.
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Kayttdja voi hyldta tai hyvéaksyd mitkd tahansa signaalit, myds ohjelman valmiiksi
hylédtyksi merkitsemat signaalit. Signaalin voi vaihtaa hylétyksi tai hyvéksytyksi
napsauttamalla kyseistd signaaliruutua, jolloin merkin véri kyseisessd ruudussa
vaithtuu. Esimerkkejd hylatyistd signaaleista ja niiden mahdollisista syistd on

annettu seuraavalla sivulla (Kuva 53 ja Kuva 54).

A Choose signals to discard (red) and continue.

A Mo

Click on signals you wish to measure again.

Kuva 52: Keskiarvosta poikkeava signaali. Kuvassa alin signaali poikkeaa merkittdvasti

mittausten keskiarvosta, joten ohjelma ehdottaa valmiiksi sen poistamista.

\)7
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Kuva 53: Liiallinen vahvistuksen kayttd. Kaikki kuvassa nakyvit signaalit tulee hylatd, koska
signaalissa on liikaa kohinaa ja useita heijastuspiikkejd liiallisen BOOST-napin (VAHVISTA)

kayton seurauksena.

o MA N

o hA N
>

WM— ~ N o W

Kuva 54: Anturin véird asento. Alemmat punaisiksi merkityt signaalit poikkeavat sarjan

keskiarvosta merkittévisti, koska anturi on ollut vinossa mittauspaikkaan néhden mittaushetkell.
Signaaleissa on myds liitkaa kohinaa. Ohjelman hyvéksymaét signaalipiikit on merkitty kuvaan

vérillisilla pisteilla.
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Jos yksi tai useampi mittaus valitaan poistettavaksi sarjasta, tulee kdyttdjan tehda
uudet mittaukset niiden tilalle. Télloin kayttdjd ohjataan takaisin Measurement-
sivulle (Mittaus) CONTINUE-napin (JATKA) painamisen jidlkeen. Mittaus
aloitetaan tavallisesti painamalla mittausympyrid. Bindex-laitteelle ei tarvita uutta
kalibrointia Signaalin hyviksyntaikkunasta palattua. Kun kaikki viisi mittausta

on hyviksytty, kdyttdja ohjataan Results-sivulle (Tulokset).

Mitattujen signaalien tasalaatuisuus on tirkedd tarkistaa ennen niiden hyviksyntaa.
Tarkeimpid tarkkailtavia tekijoitd signaaliruuduissa ovat:

1) signaalin huippukohtien vélinen etéisyys

2) huippukohtien sijainti

3) signaalin muoto.

Jos mikéddn ndistd tekijoistd poikkeaa htiomattavasti yhdessd tai kahdessa
mittauksessa, tulee poikkeavat signaalit poistaa mittaussarjasta ja tehdd mittaukset
uudelleen. Mikéli sarjasta ei 10ydy” ainakin kolmea keskendin samankaltaista
signaalia, kannattaa mittaus aloittaagkokonaan alusta (merkitdin kaikki signaalit

punaiseksi ja painetaan JATKA).

8.12 Bindex-tulosten.tulkinta

Results-sivulla (Tulokset) ndytetddn potilaan Density Index -arvo, joka on arvio
lonkan kokonaisluuntiheydesta aksiaali-DXA-laitteella mitattuna (Kuva 55). Arvo
ndytetdan myés simisen nuolen osoittamana kolmiviriselld asteikolla (vihred,
keltainen ja punainen). Jos DI-arvo on vihreélld alueella, potilaalla on erittdin
alhainenytodennikoisyys sairastaa osteoporoosia. Jos arvo on punaisella alueella,
potilas sairastaa0steoporoosia erittdin suurella todennikoisyydelld. Jos DI-arvo on
keltaisella alueella, potilas tarvitsee lisdtutkimuksia osteoporoositilan

madrittimiseen.

Bindex-ohjelma huomauttaa ilmoituksella kéyttdjille, jos DI-arvo on nédkyvén
asteikon ulkopuolella (alle 0,6 tai yli 1,2 g/cm?). Kéyttijin tulee télloin tarkistaa
syottdiméansd  potilastiedot mahdollisten epétavallisia tuloksia aiheuttavien

virheiden varalta.
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PATIENT

LOCATION MEASUREMENT

Basic info Characteristics
First name Last name Age
Sample Patient 67
Personal ID Date of birth
123456 121983 Height
Sex Ethnicity 1 7 0 o
Female Caucasian Weight
Organization Measurement date 7 5
Bone Index Finland 23.6.2020 kg
Measurement
MEASUREMENT
EXEORF SS.E08 Measurements
Density Index ©

proximal femur

0,886 g/cm?

06

Cortical bone thickness
A

RESULTS

Enter any additional information here.

JA
3,5 mm
EXPORT AS PDF
PATIENT LOCATION MEASUREMENT
I 2
Cortical bone thickness
A
3,5 mm
Comments

M is under ‘s
information to help in diagnosis.

EXPORT AS PDF VIEW SIGNALS

PRINT REPORT

. Density Index can only be used as an additional

W B INDEX

Kuva 55: Tulokset-sivu. Tulossivulla nékyvét potilastiedot, Density Index -arvo sekd mitattu

kuoriluun paksuus. Liséksi DI-arvo ndytetddn myods kolmivériselld asteikolla (vihred, keltainen ja

punainen).

Tulokset voi viedd PDF-tiedostoksi painamalla EXPORT AS PDF -nappia
(TALLENNA PDF). PDF-raportin voi myds tulostaa potilaalle mukaan.
painamalla PRINT REPORT. Kéiy raportissa ndkyvét tiedot ensin ldpi yhdessd

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

71




potilaan kanssa.

HUOMIO: Osteoporoosin diagnosointi on lddiikdrin vastuulla. Density Index -

arvoa voi kdyttid ainoastaan lisitietona auttamaan diagnoosin tekemisessii.

Viriasteikko perustuu 90 % herkkyys- ja tarkkuusraja-arvoanalyysiin, joka on

madritetty kliinisilld tutkimuksilla. Hoitoa vaativien tapauksien tunnistamiseksi

International Society for Clinical Densitometry (ISCD) on esittinyt Kuva 56

Density Index lies
between upper and lower
thresholds

Patient referred
for axial DXA

Kuva 56: Hoitoa vaativien tapauksien tunnistaminen Density Index (DI) mittauksen avulla
ISCDn suositusten mukaisesti (kts. National Osteoporosis Society ohje tulkintaan (Patel 2011
Practical Guides)), suomessa Kéypa Hoito (https://www.kaypahoito.fi/nak09525)

Vihredn ja keltaisen alueen vélinen arvo 0.84 osoittaa herkkyyden raja-arvon,
keltaisen ja punaisen alueen vélinen 0.78 puolestaan tarkkuuden raja-arvon.
Bindex-laitteen raja-arvoja ja niiden tehokkuutta on tutkittu kliinisissd
tutkimuksissa yli 2500 potilaalla.
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https://www.kaypahoito.fi/nak09525

9 Bindex BIl-2 -laitteen puhdistus, desinfiointi ja
pakkaaminen

Potilaan ihoa vasten tuleva osa késiosasta (esim. anturin pinta, kisiosa sekid BI-41
Measure -mitta) tulee puhdistaa (tai niiden puhtaus tulee tarkistaa) ja
desinfioida ennen jokaista potilasmittausta. Tilldi minimoidaan potilaiden

vélinen tartuntavaara.

Suositeltuja desinfiointiaineita ovat ultradéniantureille tarkoitettt*enintddn 70%
isopropanoliliuokset (esim. Transeptic, valmistaja Parker<Laborateries Ltd.).
Etanoliliuoksia ei tule kiyttdd. Suojakisineiden kéytté puhdistuksen ja

desinfioinnin aikana on suositeltavaa ithodrsytyksen minimeimiseksi.

Varotoimet laitteen puhdistamista ja desinfiointia varten:

MEKAANINEN VAARA:
Varo koskemasta anturia tair johtoa teravilla esineilla, kuten
veitsilla.

MEKAANINEN VAARA:
Valta laitteen kolahtamista koviin pintoihin sita kasitellessasi.

SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

ALA UPOTA. laitettapveteen™ai puhdistusaineeseen nesteen
kertymisen ehkaisemiseksi. Bindex-laitetta ei ole tarkoitettu
upotettavaksi. Laitteen pinnan voi kostuttaa suihkuttamalla sille
nestetta kewvyesti.

MEKAANINEN/SAHKOTURVALLISUUSVAARA:

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.

MEKAANINEN VAARA:

Laitetta EI SAA desinfioida tai steriloida lampéda tai hoéyrya
kayttamalla, esim. autoklaavissa. Laitetta ei tarvitse steriloida,
vaan tavanomaiset desinfiointiaineet ovat riittavia
potilasturvallisuuden takaamiseksi.

MEKAANINEN VAARA:

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

> B PP
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MEKAANINEN VAARA:

ALA KAYTA etanoliliuoksia Bindex-laitteen desinfiointiin. Etanoli
saattaa heikentaa laitteen muovisia osia, mika voi johtaa kuoren
rikkoutumiseen.

Jos laitteessa on havaittavissa nakyvid vaurioita, ota yhteys valtuutettuun
Bindex-jakelijaan tai Bindex Support and Service -palveluun ennen laitteen

kayton jatkamista.

Bindex BI-2 -laitteen ja BI-41 Measure -mitan puhdistus:

1. Poista lika, geelijidmdt ja muu ylimddrdinen aines anturin pinnalta,
kiisiosasta ja kaapelista sekd BI-41 Measure -mitasta ‘kuivalla/ pehmedlli
liinalla tai pehmedlld paperipyyhkeella.

2. Vaikeammin puhdistettaviin tahroihin voi kiyttidi apuna kostutettuadiinaa tai
paperipyyhetti.

3. Tarkista Bindex BI-2 -laitteen ja BI-41 Measure -mitan pinnan puhtaus

silmdmddrdisesti.

Bindex BI-2 -laitteen ja BI-41.,Measure, -mitan,desinfiointi (puhdistuksen
jalkeen):

1. Pyyhi anturin pinta_ja' kisiosa sekd ‘BI-41 Measure -mitta kevyesti
puhdistusaineeseen kastetulla pelimedilli pyyhkeellii.

2. Anna desinfioitujen osien kuivua ennen seuraavaa kdyttokertaa.

Puhdistettu ja desinfioitu Bindex BI-2 -laite ja BI-41 Measure -mittatikku tulee
pakata”omaamysuojalaukkuunsa aina kdyton jilkeen. Télld varmistetaan laitteen
kunnon sdilyminen hyyénd koko elinkaaren ajan. Pakatessa tulee huolehtia, ettei
laitteeseen tai USB-johtoon kohdistu ylimaérdisti rasitusta tai puristusta. Varmista
ettei johto ‘péést taittumaan tai kiertymddn tiukasti, eikd se jd4 suojalaukun

reunojen viliin suljettaessa.
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10 Bindex-laitteen huolto

Al4 yritd huoltaa tai korjata laitetta itse. Laitteessa ei ole kiyttijin huollettavia tai
vaihdettavia osia. Bindex-laite ei vaadi sddnnéllistdi Bone Index Finlandin
suorittamaa huoltoa. Jos Bindex-laite tarvitsee huoltoa tai korjausta (esim. ndakyva
mekaaninen vaurio tai toistuvasti epdonnistuva kalibrointi ilman selkeéda syytd),
ota yhteys omaan jakelijaasi tai suoraan Bindex Support and Service -palveluun
(ks. 12 Yhteystiedot). Bindex BI-2 -laitteen ja BI-41-mittatikun arvioitu kayttoika
on kolme vuotta tai 7200 mittausta (2400 mittausta vuodessagkKeskiméarin 10

potilasmittausta paivassid, 20 paivad kuukaudessa, 12 kuukautta).

On suositeltavaa tarkistaa Bindex-laitteen, USB-johdomyja anturimyviwepalan
pinnan kunto sddnnéllisesti. Laitteen kunto tulee ‘tarkistaa silmamiiriisesti
viikottain tai vidhintddn joka kuukausi, fiippuen, mittausten” midristd ja
toistuvuudesta. Jos laitteeseen kohdistuu merkittawdd mekaanista rasitusta (esim.
pOydéltd tippuminen), kaytto tulee keskeyttdd vilittomastija laitteen kunto tulee
tarkistaa. Jos huomaat muutoksia laitteen eheydessd tai hiiriditd toiminnassa, ota
yhteys jakelijaasi tai Bindex’ Suppottyand Service -palveluun ennen kiyton

jatkamista.

USB-johdossa olevan tunnistetietotarran tulee sdilyd luettavana. Tarran kunto ja
luettavuus tulee tarkistaa sdannéllisesti (suositus kuukausittain). Tarra on
suunniteltu “kestimédan™ samat puhdistustoimenpiteet kuin itse laite, joten sen
puhdistaminen ei vaadi erityisid varotoimia. Tunnistetarraa EI SAA POISTAA
laitteesta tai lisdvarustéista. Jos tarra menettdd luettavuutensa tai irtoaa, se tulee
vaihdattaa Bone Index Finlandilla. Ota tilloin yhteys suoraan Bindex Support and

Service -palveluun jatko-ohjeita varten.

Mikili Bindex-laitteen tai Bindex Software -ohjelman kaytostd aiheutuu
vakava vaaratilanne, joka johtaa tai olisi voinut johtaa potilaan tai kiyttijin
kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, tulee vaaratilanteesta viipymiitta
ilmoittaa Bone Index Finland Oy:lle ja paikalliselle valvovalle viranomaiselle
(Suomessa Fimea).

Mikiili Bindex-laite tai tietokone, jolle Bindex Software -ohjelma on
asennettu, katoaa tai varastetaan, ota viipymiitta yhteytti Bindex-
tuotetukeen (Bindex Support and Service, ks. 12 Yhteystiedot).
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11 Bindex-laitteen sailytys

Ali sdilyti Bindex BI-2 -laitetta suorassa auringonvalossa. Auringonvalo voi
vahingoittaa anturin materiaaleja. Siilytd Bindex-laite omassa suojalaukussaan

kuivassa ympadristossd huoneenldmpétilassa.

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™s.

11.4 Havittaminen

Kéytostd poistettu Bindex BI-2 -laite on elektromiikkajdtettdi (SER). Se tulee
havittdd kansallisten ja alueellisten lakien ja sddnndsten/mukaisesti, kayttdjan

toimipisteen ohjeistus ja kdytdnnot huomioiden.

Suomessa SER-jite tulee palauttaa asianmukaiseen kerdyspisteeseen. Voit
palauttaa  kaytostd gpoistettavan  Bindex-laitteen maksutta  1dhimmaélle
sahkolaitteiden ketéyspisteelle, jonka 16ydat esim. sivustolta

https://www.kiefratysuinfo.
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12 Yhteystiedot

Ota ensisijaisesti yhteys aina paikalliseen jakelijaasi tai laitteen asentaneeseen

toimijaan.

Valmistajan osoite:
Bone Index Finland Oy
Savilahdentie 14
70700 Kuopio

SUOMI

Bindex Support and Service -palvelu (ark. klo 8.30-16.00):
Email: info@boneindex.fi

Puh: + 358 50 448 1696

TIETOTURVALLISUUSVAARA:
VAROITUS: Ala koskaan laheta,sahkdpostilla arkaluontoisia tietoja, kuten
potilastietoja.

TIETOTURVALLISUUSVAARA:
VAROITUS: Tarkista vastaanottajan/sahkdpostiosoite huolellisesti ennen
[&hettamistas
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13 Ratkaisuja ongelmatilanteisiin

Virhetilanteessa tulee ensin tarkistaa, nikyyko ruudulla virheilmoitusta tai muuta
viestid. Kirjaa virheilmoitus lisdtietoineen ja mahdolliset virhekoodit
kokonaisuudessaan ylos tai ota kuvankaappaus ilmoituksesta. Nama tiedot auttavat

Bindex Support and Service -palvelua ratkaisemaan mahdolliset ongelmatilanteet.

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

havidamiseen.

Bindex Software -ohjelman asennus

Ongelma / L. . . .

. 8 Virheilmoitus Mahdollinen syy Ratkaisu
Vikakuvaus
Virheilmoitus X | | Bindex-laiteajur€ita |“Laiteajurit asentuvat, kun
ohjelma ei ole asennettu. Bindex-laite kytketidn

. . . Attempting to lead FTD2ZXX{.DLL from: . . e
kaynm Styessa. C:\Program Files (x86)\Bindex\drivers tletokoneeseen ensimmaisen
Binde Bindex-laitetta ei kerran. Vimmeistele asennus

X- . . ..

. . oK ole yhdistet kappaleen 7.3 Laiteajurien

laitteeseen ei I . M vy RP .. :
. tietokoneeseen asennus ohjeiden mukaan.
saa yhteytta. .
ennen ohjelman
Failed to load FTD2XX.DLL. Are the FTDI drivers installed? aktivointia.
oK
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Bindex Software -ohjelman kiytto

Ongelma / Virheilmoitus Mahdollinen syy Ratkaisu
Vikakuvaus
Mittausta ei voi | |4 X Mittaus lukitaan, Jos halutaan tehd4 uusi

kaynnistaa Proximal tibia measurement is locked! kun kayttdja siirtyy | mittaus samalle
uudelleen, jos Tulokset-sivulle. potilaalle, siirry
Tulokset- Kéyttija voi siirtyd | ohjelman etusivulle,
sivulla on takaisin Mittaus- valitse AVAA, ja etsi
kayty. sivulle, mutta potilas. Valitse potilas
mittausta ei voi listasta ja paina AVAA.
kaynnistaa Suorita mittaus
uudelleen. normaalisti.
Vaihtelevan Esimerkkeja: Geneerinen Geneerisen virheen
siséltoisiad virheilmoitus, jokas, | sattuessaskirjoita
virheilmoituksia | | & ] voi aiheutua esim. | ilmoituksesta ylos:
kaytettdessd & Error Locaurred at epdonnistuneesta - virheen'numero (error
NI_Database_APLIvlib:Cmd Delete.vi
Bindex asennuksesta, number),
Standaone Possiblc reason(s): riittamattomista - sijainti (location), ja
Object 0x000000 is not valid. . A 3 .
Software - : ) [sien] kayttooikeuksista - mahdolliset syyt
ohjelmaa. tai muutoksista (possible reason(s)).
5 ohjelman Léhetd tiedot Bindex
tiedostoissa. Support and Service -
0 Error 0 occurred at an unidentified . . . .
location Virheellevoi olla palveluun. Voit myds
lukuisia enisyitd, ja | ottaa ja ldhettda
Possible reason(s): 4 .
se tulee aina tutkia | kuvankaappauksen
LabVIEW: Error connecting to GPIB driver or . . . . .
device, tapauskohtaisesti. virheilmoituksesta.
VISA: (Hex 0x0) Operation comple{e; Kerro Viestissﬁ miten ja
successfully. . . . .
milloin virhe tapahtui.
Virheilmoituksen
jéilkeen Bindex-ohjelma
tulee kdynnistda
uudelleen virheellisen
toiminnan estimiseksi.
Ohjelmasei A Bindex Software on | Pyyda toista kayttia tai
. ‘ Error -2147467259 occurred at . . . . P . .
kaynnisty. NI_Database. APLIVDE Tools Open Connec jo kaynnissi jérjestelménvalvojaa
(String).vi->Log - check version and updatevi- . . )
. L toisella Windows- | sulkemaan ohjelma
Virheilmoitus T .
« kayttajalla. toiselta
Error Passible reasons}:
ADO Error: (80004005 1 1 1 a a1a 114
214767259% Eceepon occre i icrsot Acces DataseEngie: Tietokantaa ei voi | kéyttédjadprofiililta.
Could not use 'C:\Program Files (x86)\Bindex\log.accdb’; e . o .
. file already in use. in NI_Database_AP|.vlib:DB Teols Open kayttaa Kaynnlsta Ohjelma
OhJ elman Cf’r;nach(stlng].w—)Logp;{chadck;r:rstlon ang udpdata.w— k . . . lk d 11
. , TR Sheshvemen copyand spdienRn e samanaikaisesti tdmaén jdlkeen uudelleen
kaynnistyessa. J

monella kayttajalla.

my0s omalla
profiilillasi.
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Ongelma / Virheilmoitus Mahdollinen syy Ratkaisu
Vikakuvaus
Ohjelma ei A x Tietokantatiedostoa | Kayttdjét, joilla on
kiynnisty. e ei 18ydy, tuntemusta
Possble remont: mahdollisia syita: tiedostonkasittelysta:
Virheilmoitus | | asuies fie not ounc. The il might have been move Tietokannan sijainti | avaa ”settings.ini”-
or deleted, or the file path might be incorrectly formatted . . T .
“Error 7 e oy i LI on madritelty tiedosto Muistiossa ja
. Verify that the path is correct using the command prompt e o s . e ey .
ohjelman or file explorer vadrin “settings.ini”- | tarkista
kaynnlstyessa, ::Eg;@gram Files (xSSJ\E\nd]ex\datahase\database.andb tiedOStOSSEL erl ”database_dlrectory”.
Tietokantatiedosto Varmista,
on poistettu, siirretty | ettd “database.accdb”-
tai nimetty tiedosto,loytyy
uudelleen, jolloin madritellysta sijainnista.
Bindex-ohjelma ei Korjaa tarvittaessa rivi.
16yda sité. Mikalietole varma
virheenaiheuttajasta, ota
yhteys Bindex Stipport
and Service spalveluun.
Virheilmoitus fmwmw et e Bindex-ohjelman Tarkista tiedoston sijainti
tehtdessd Rt st o conet i ol asetustiedostoa ja nimi, jos mahdollista.
muutoksia “settings.ini’’ei - e
s & . Mikali alkuperdista
Asetukset- 16ydy. Tiedosto on . .
. . . 4| tiedostoa ei 16ydy,
sivulle. poistettu, siirretty tai | .. . . .
ety uudellocn kaynnistd ohjelma
nime .
. y ) uudelleen. Ohjelma luo
Bindex-ohjelman ;
KiviBn aik uuden asetustiedoston.
ayton aikana. . .

v Asetukset-sivulle tdytyy
syottad uudelleen
kéyttdja- ja
organisaatiotiedot.
Mikéli ongelma ei poistu,
ota yhteys jakelijaan tai
Bindex Support and
Service -palveluun.

Kayttgohje e1 4 ® Kayttoohjetiedosto | Kayttdohjekansiosta

aul'<ea User manusl fle not found. on pms‘aefttu, ﬁnrretty tulisi loytyg a%nakm

ohjelmasta. alkuperdisestd englanninkielinen
sijannistaan, tai kiyttdohje nimelld “user

nimetty uudelleen.
Tiedostot
asennetaan Bindex-
paikansion "user
manual” -
alikansioon.

manual EN.pdf”.
Tarkista tiedoston sijainti
ja nimi, jos mahdollista.

Jos tiedosto puuttuu
kokonaan, ota yhteys
Bindex Support and
Service-palveluun.
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Ongelma / Virheilmoitus Mahdollinen syy Ratkaisu
Vikakuvaus
Bindex- b4 X Anturin pinta ei ole | Puhdista anturin pinta.
lai hdas. . .
alt.teen. . Calibratien failed, please make puhdas Ohjelma mittaa
kalibrointi sure that transducer head is Bindex-lai . likai .
. . lean and calibrate again. ndex-laitetta on signaalikaiun anturin
epdonnistuu. ¢ 9 . . . .
sdilytetty tai pinnasta, jonka tulee olla
kaytetty puhdas geelisté ja muista
madriteltyjen epédpuhtauksista.
A lampéotilarajojen . . e
A X p J0J Tarkista, ettd ympariston
ulkopuolella (ks. o .
Calibration failed! Bindex device might Kiloi 1amp0tlla on Bindex-
be too cold. Please let the device warm tuotekilpi). laitteelle sopiva. Jos
up before use. . .
(p-0,093-t-21,884-¢-27,0) Anturi on laitetta on séilytetty
vahingoittunut. kylmassa tai kuumassa
tilassa, laitteen
lampotilan tulee ensin
tasaantua
huoneenldmpoon. Tama
kestdd yleensi n. 15
minuuttia.
Mikili ongelma ei
poistu, ota yhteys
Bindex Support and
Service -palveluun.
Kirjoita koko
virheilmoituksen sisélto
ylos tai ota siitd
kuvankaappaus.
Ohjelma ei # X ¥ Kaytossa hajautettu | Yhdistd tietokone
kiynnisty tai | | o Ceememdssieem ) Jisenssimalli ja internettiin ja kilynnisti
uutta | ohjelman edellisestd | ohjelma uudelleen.
mittausta ei alvelimeen .
. Y 2 p . Hajautettua
voi luoda yhteydessé . . .
License renewal expired! Connect to internet and try again. 3 hsenSSImalha
e olemisesta on .. e o
- kaytettdessd ohjelman
kulunut liian .
- tulee olla ajoittain
pitkain. N .
yhteydessé palvelimeen,
liséd kappaleessa 7.4.
Ohjelma ei R % | | Ohjelma on | Ota yhteys Bindex
kaynnisty. Error - 6140 paivitetty Support and Service -
Unable to update database. (v.1.8/TRUE/FALSE) aiemmasta palveluun. Kinoita koko
versiosta, jonka | virheilmoituksen sisélto
— —4 | ohjelmalisenssi  ei | ylos tai ota siitd
A * || ollut aktiivinen. kuvankaappaus.
Error - 6140 .
Unable to update database, (v.1.8/FALSE/TRUE) Tietokantaa on
muokattu.
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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 hyvéksyvasi ndma ehdot. Jollet hyvaksy naitd
chtoja, 414 asenna Ohjelmistoa tai kdyta sitd ja palauta se Bone Index Finlandille.

Ohjelmisto on toimitettu sinulle kdytettdvaksi tietyssd Bone Index Finland -tuotteessa. Ohjelmisto on toimitettu tdméan sopimuksen
ehdoin ja se on lisensoitu sinulle, ei myyty. Oikeutesi kdyttdd Ohjelmistoa on tdhdn lisenssisopimukseen siséltyvien ehtojen alainen
ja Bone Index Finland pidéattaa kaikki oikeudet, joita ei ole nimenomaisesti myonnetty Sinulle. Timé lisenssi on Bone Index Finland
-ohjelmiston kayttolisenssi, joka ei ole siirrettdvissd. Ohjelmiston tai Bone Index Finlandin toimittaman dokumentaation
uudelleenjakelu on ehdottomasti kielletty. Tdmén lisenssisopimuksen ehdot ja rajoitettu ohjelmistotakuu ovat seuraavat:

Tama4 lisenssi sallii sinun:

(a) kdyttdd tuotteen Ohjelmistoa mukana seuraavan ohjeistuksen mukaisesti. "Ohjelmiston kéyttaminen" tarkoittaa sité, ettd ohjelma
on ladattu tietokoneen véliaikaismuistiin tai asennettu pysyvasti jollekin tietokoneen muisteista tai medioista (esim. kovalevylle, CD-
ROM -levylle, optiselle levylle, zip -levylle tai muulle vastaavalle);

(b) tehda Ohjelmistosta yhden kopion koneen luettavaan muotoon, jota vain yksinomaan Sind saat kdyftad varmistustarkoituksessa,
edellyttden, ettd sellainen kopio sisdltdd jdljennoksen tekijdnoikeushuomioista tai muista tarvittayista huomigista, jotka liittyvét
ohjelmaan.

RAJOITUKSET

(a) ET SAA, MIKALI LISENSSISSA EI TOISIN MAINITA: (i) PILKKOA OSIIN, PURKAA TAI HAJOITTAA OHJEEMISTOA;
(ii) KOPIOIDA, MUOKATA, SOVITTAA, SIIRTAA, KAANTAA, VUOKRATA, ANTAA VUOKRALDREs# KAYTTAA
VAKUUTENA TAI LAINATA OHJELMISTOA TAI JOTAKIN SEN OSAA, (iii) LUODA JOHDANNAISTEOKSIA, JOTKA
PERUSTUVAT OHJELMISTOON TAI MIHINKAAN SEN OSAAN; TAI (iv) *ROISTAA MITAAN TEKIJANOIKEUS- TAI
OMISTUSHUOMAUTUSTA TAI MERKINTAA OHJELMISTOSSA TAI SEN PAALLA.

(b) Ymmarrit, ettd Bone Index Finland saattaa tehdé pdivityksid Ohjelmistoon,tai uusia @hjelmistoa, ja tehdessdén niin, silld ei ole
mitddn velvollisuuksia antaa niitd pdivityksid Sinulle timén lisenssin nojalla. Bonelndex Finlandilla ei ole mitddn velvoitetta kehittaa,
paivittdd tai tukea Ohjelmistoa tulevaisuudessa.

(c) Siinéd tapauksessa, ettd laite tai tuote, joka on suunniteltu,Ohjelmistolle, myydéan, tai nuulla tavoin siirretdédn kolmannelle
osapuolelle, kyseiselld osapuolella ei ole lupaa kayttaa Ohjelmistoaymikali se ei ensin maksa Bone Index Finland -yhtiolle soveltuvaa,
Ohjelmiston lisenssisopimuksen sédntdjen ja ehtojen mukaista lisenssimaksua. Ohjelmiston tai sen yhdenkéddn kopion siirtdimisen
yhteydessa tédssd myonnetty lisenssisopimus paatty yovélittomasti.

PAATTYMISPAIVA JA PAATTAMINEN

Témad lisenssi on voimassa, kunnes se paétetddn. Tama lisenssi padttyy valittdmasti ilman ilmoitusta Bone Index Finlandilta tai ilman
oikeuden paétostd, jos et mukaudu johenkin lisenssiehdoista. Témén lisenssin mistéd tahansa syystd paattyessé suostut palauttamaan
tai tuhoamaan 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 taméan Ohjelmiston teknisissd tiedoissa. Tama rajoitettu takuu riippuu Ohjelmiston oikeasta kaytostd eika se
kata Ohjelmistoa, jota eft mukautettu, joka on ollut pahantahtoisessa kdytossd, epdtavallisessa fyysisessd tai sdhkdisessd rasituksessa,
tai jos sitd on kaytetty tictokonelaitteistolla, jota. Bone Index Finland ei ole hyviksynyt. Bone Index Finland ei takaa, ettd tahdn
Ohjelmistoon sisdltyvit toiminnot ovat vaatimustenmukaisia, tai ettd Ohjelmiston kéytto tapahtuu héiri6tta tai virheettomasti. Téstd
Ohjelmistosta tehdyt viitteet eivat saata takuuta voimaan takuuta, etkéd saa luottaa niihin pédttiessési ostatko Bone Index Finland -
tuotteen taikiytitkoynOhjelmistoa. 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.

TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS

Bone Index Finlandin henkilokunta saattaa joutua késittelemddn luottamuksellisia asiakas- tai potilastietoja yhteisesti sovitun
mukaisesti jarjestetyn teknisen tuen aikana. Tiedot voivat yksittéisten tiedostojen, lokien, tietokantojen tai mittausraporttien muodossa.
Kaikkia téllaisia tietoja késitelldédn ehdottoman luottamuksellisesti ja niitd kdytetdédn vain siind laajuudessa, kuin on tilanteen kannalta
valttamatonta.

Bone Index Finlandin tukihenkildsto vastaa siitd, ettd asiakkaalle kuuluvia tietoja késitelldén vain siind méérin kuin on tarpeellista
tutkitun ongelman ratkaisemiseksi. Asiakkaan tiedot, mukaan lukien potilastiedot, poistetaan Bone Index Finlandin tydasemilta ja
kaikilta tallennusvilineiltd mahdollisimman pian tuen toimittamisen jdlkeen. Jos asiakkaalle kuuluvia tietoja tai niiden osia tarvitaan
laadunvarmistuksen, laki- tai viranomaisséddteisten velvollisuuksien tdyttdmisen tai tuotekehityksen tarkoituksiin, asiakkaalta
pyydetédn lupa kyseisten tietojen kéyttdmiseen néihin tarkoituksiin.

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

Bindex on suunniteltu kaytettdviksi kappaleen 6 Kiayttoymparistdé mukaisessa
elektromagneettisessa ymparistossd. Asiakkaan tai Bindex-laitteen kayttdjan tulee

varmistua siitd, ettd laitetta kiytetddn méératynlaisissa olosuhteissa.

Laitteen olennainen suorituskyky on madritelty valmistajan maéadrittimén
tarkkuuden sdilyttdmiseksi paksuusmittauksessa myos testattujen
elektromagneettisten  héirididen  aikana. =~ Mahdollihen, suorituskyvyn
heikentyminen tai menetys voi ilmeté seuraavilla tavoilla:

1) kyvyttomyytend muodostaa tai sédilyttdd yhteys mittaustietokoneescen,

2) epatavalliset, mahdollisesti sddnnoéllisetstai toistuvat “hédiriot tai muodot

signaalissa,
3) Bindex-ohjelma ei hyvéksy signaaleja hairididen vuoksi,

4) vairinlaisia signaaleja hyvaksytdan hairididen vuoksi.

Sdhkomagneettinen yhteensopivuus standardingEN 60601-1-2:2015 mukaisesti
patee vain muokkaamattomalle Bindex BI-2 -laitteelle, jossa on alkuperdinen Bone
Index Finland Oy:n asentama kaapeli,9355¢ Laitteessa ei ole kdyttdjin vaihdettavia

osia tai komponentteja.
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Taulukko 1: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Elektromagneettiset emissiot.

ELEKTROMAGNETTISET EMISSIOT

Emissiotesti Yhdenmukaisuus Ohjeet ympiristolle

RF emissions Ryhmi 1 Bindex  kéyttdd  radiotaajuista

CISPR 11 energiaa  ainoastaan  sisdisiin

(radiotaajuiset emissiot) toimintoihinsa. RF-pédstét ovat
tdman vuoksi hyvin matalat eivatka
todennékoisesti aiheuta hairioitad
lahistolld  oleville elektronisille
laitteille.

RF emissions Luokka B Bindex soveltiu kéaytettidviaksi

CISPR 11 sisitiloissa klinikoilla, Jsairaaloissa

(radiotaajuiset emissiot) tai kotikayttéymparistossa.

Harmonic emissions Ei sovellu

IEC 61000-3-2

(harmoniset emissiot)

Voltage Ei sovellu

fluctuations/flicker

emissions

IEC 61000-3-3

(jannitevaihtelut ja

vilkyntdemissiot)

Bindex® BI-2 kayttéo
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Taulukko 2: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Elektromagneettinen immuniteetti

ELEKTROMAGNEETTINEN IMMUNITEETTI

IEC 61000-4-8
(teho-taajuus-
magneettikenttd)

Immuniteettitesti | IEC 60601 Yhdenmukaisuus | Ohjeet ympiristolle
testitaso (testattu taso)
Electrostatic +8kV kontakti +8kV kontakti Lattiapintojen tulee olla
discharge (ESD) +15kV ilma +15kV ilma puuta, betonia tai
IEC 61000-4-2 keraamista laattaa. Jos
(sdhkostaattinen lattiat on peitetty
purkaus) synteettiselld
materiaalilla, tilan
subiteellisen kosteuden
tulee olla vihintain
30 %.
Electrical fast + 2kV 100 kHz | Ei sovellu Verkkovirran laadun
transient/burst toistotaajuus tulee olla,vastaavaa
IEC 61000-4-4 kuin tyypillisesti
(sdhkoiset nopeat kaupallisessa, sairaala-
transientit/ tai
purskeet) kotikdyttoymparistossa.
Surge +0,5kV, Ei sovellu Verkkovirran laadun
IEC 61000-4-5 +1kV tulee olla vastaavaa
(jannitepiikki) vaihe-vaihe kuin tyypillisesti
kaupallisessa, sairaala-
+0,5kV, tai
+1kV, kotikayttoympéristossa.
+2kVivaihe-maa
Voltage dips, short | 0% Ur; 0,5 syklid | Ei sovellu Verkkovirran laadun
interruptions and Vaihekulmat ~ 0°, tulee olla vastaavaa
voltage variations™h45°,  90°, “135°, kuin tyypillisesti
on power supply 180°, 225°, 270° ja kaupallisessa, sairaala-
input lines 315° tai
IEC 61000-4-11 kotikayttoympéristossa.
(jannitekuopat, 0% Ur; 1 sykli Jos Bindex-laitteen
lyhyet katkoksetja | ja kayttdjalld on tarve
Jjénnitevaihtelut 70 % Ur; 25/30 keskeytyméttomain
virransyotto- syklid kiyttoon verkkovirran
linjoissa) Yksi vaihe: 0° katkosten aikana, on
suositeltavaa kayttad
Bindex-laitetta katkea-
mattoman virtaldhteen
tai akkuvirran kautta.
RATED power 30 A/m 30 A/m Teho-taajuus-
frequency magneettikenttien tulee
magnetic field 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz ja 60 Hz olla tasolla, jotka ovat

tunnusomaisia tyypilli-
selle sijainnille tyypil-
lisessd kaupallisessa,
sairaala- tai
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| kotikiyttympiristossa.

HUOMIO Ur on AC-verkkojénnite ennen testitason kayttoa.

Taulukko 3: Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Elektromagneettinen immuniteetti

ELEKTROMAGNEETTINEN IMMUNITEETTI

Bindex on suunniteltu kiytettdviksi alla mééritellyn mukaisessa elektromagneettisessa
ympéristossd. Asiakkaan tai Bindex-laitteen kayttdjén tulee varmistua siitéd, ettd laitetta
kéytetdén kuvatunlaisissa olosuhteissa.

IEC 61000-4-6
(RF-kenttien
indusoimat
johtuvat héiriot)

6 Vrms ISM- ja
radioamat6ori-
kaistoilla valilla
0,15 MHz - 80
MHz

80 % AM 1 kHz
taajuudella

6 Vrms ISM- ja
radioamatédri-
kaistoilla vililla
0,15 MHz - 80
MHz

80 % AM | kHz
taajuudella

ISM-kaistat
(industrial, scientific
and medical —
teollinen, tieteellinen
ja ladkinnéllinen)
vililla 0,15 - 80 MHz
ovat:

6,765 - 6,795 MHz
13,553 - 13,567 MHz
26,957 - 27,283 MHz
40,66 - 40,70 MHz

Radioamatdorikaistat
valilld 0,15 - 80 MHz
ovat:

1,8-2,0 MHz
3,5-4,0 MHz
5,3-5,4 MHz

7-7,3 MHz

10,1 -10,15 MHz

14 - 14,2 MHz

18,07 - 18,17 MHz
21,0 - 21,4 MHz
24,89 - 24,99 MHz
28,0 - 29,7 MHz
50,0 - 54,0 MHz

Radiated RF EM
fields
IEC 61000-4-3

10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz

10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz

Immuniteettitesti | IEC 60601 Yhdenmukaisuus | Ohjeet ympiristolle
testitaso (testattu taso)

Conducted 3 Vrms 3 Vrms Kiinteiden RF-

disturbances 0,15 MHz - 80 0,15 MHz - 80 lahettimien

induced by RF MHz MHz aiheuttamien, ja

fields elektromagneettisella

paikkatutkimuksella®
madritettyjen kentin
voimakkuuksien tulee
olla pienempid kuin
yhden-mukaisuustaso
jokaisella taajuus-
alueella.

Hairigitd voi esiintyd
seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden
laheisyydessa:

)

Kannettavien RF-
viestintédlaitteiden ja
Bindex-laitteen vélisen
minimierotusetiisyyden
voi laskea seuraavalla
kaavalla.

Minimierotusetiisyys
6
d= E\/F

missi d on suositeltu
erotusetdisyys metreini
(m);

E on immuniteettitesti-
taso (V/m); ja
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+ A1:2008 P on ldhettimen
+1S1:2009 valmistajan ilmoittama
+A2:2010 lahettimen suurin
(Sateilevat lahettima teho watteina
sahkomagneettiset (W).
RF-kentiit)
Proximity fields 9V/m,27V/m,28 | 9V/m,27 V/m, 28
from RF wireless V/m V/m
communications
equipment 80 MHz - 5800 80 MHz - 5800
EN 61000-4-3 MHz MHz
+A1:2008
+1S1:2009 380 MHz - 390 MHz: 380 MHz - 390 MHz:
+ A2:2010 27 V/m 27 V/im
(Langattomien RF- | 430 MHz - 470 MHz: 430 MHz - 470 MHz;
viestintélaitteiden | 28 V/m 28 V/m
ldhikentit) 704 MHz - 787 MHz: 704 MHz - 787 MHz:
9V/m 9V/m
800 MHz - 960 MHz: 800, MHz - 960 MHz:
28 V/m 28 V/m
1700 MHz - 1990 MHz: 4’| 1700 MHz - 1990,MHz:
28 V/m 28 V/m
2400 MHz - 2570MHz: | 2400 MHz - 2570 MHz:
28 V/m 28 Vim
5100 MHz -\5800 MHz:  ['5100 MHz - 5800 MHz:
9 V/n 9V/m

HUOMIO 1 Vililla 80aMMHz- 800 MHz kaytetdan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMIO 2 Néma ohjeet eivit vilttdméttaspade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettiseen
levidmiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja
heijastuminen

a Kentdnvommakkuuksian kiinteista ldhettimistd, kuten matka- tai radiopuhelimien
tukiasemista, amatédriradioista, AM- ja FM-radioldhetyksistd ja TV-ldhetyksistd ei voida
tarkasti ennustaa teoreettisesti. Elektromagneettisen ympériston arvioimiseksi kiinteiden
RF-ldhettimien vuoksti stutlee harkita elektromagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu
kentdn voimakkuus siind paikassa, jossa Bindex-laitetta kdytetddn, ylittdd soveltuvan RF-
yhdenmukaisuustason, Bindex-laitetta tulee valvoa normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos laitteempsuorituskyvyssd havaitaan epdtavallisia muutoksia, saattaa olla tarpeellista
ryhtya lisdtoimenpiteisiin, kuten Bindex-laitteen uudelleenasemointi tai -sijoitus.
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