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SONOST 3000

Manuale per |'utente

Informazioni sul produttore e sul rappresentante tmuizzato CE

# Produttore: OsteoSys Co., Ltd.
901-914, 9F, JnK Digitaltower, 111 Digital-ro 26, Guro-gu, Seul
152-848, Repubblica di Corea
Tel: 82-2-6124-5900  Fax: 82-2-6124-5958

& Rappresentante autorizzato CE: Finlink
Myllarintie 10/76 00920 Helsinki, Finlandia

f‘\
/N ATTENZIONE!

1. Prima di utilizzare il dispositivo & necessa@r letto attentamente questo
manuale.

2. Questo manuale deve rimanere accessibile al&ite modo che possa
consultarlo in qualsiasi momento.
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Grazie per aver acquistato I'Osteodensimetro asuloni SONOST 3000.
Per garantire la necessaria sicurezza operativaa ecoktanza delle
prestazioni a lungo termine, e essenziale compreraléondo le istruzioni
di funzionamento e manutenzione indicate in questmuale prima di
mettere in funzione il dispositivo.

E necessario prestare particolare attenzione allevaertenze, agli avvisi
e alle note contenuti nel manuale.

L'utilizzo scorretto o l'errata manutenzione dedpaisitivo sollevano il
produttore o il rappresentante da eventuali norforomita del sistema con
le specifiche o da responsabilita di danni o lesion

Per sottolineare le informazioni importanti, nelrsm del documento
verranno utilizzate le seguenti convenzioni.

fl"-.
;’f A

/_s \ AVVERTENZA!

"Avvertenza" indica informazioni che se ignoratesgano comportare
rischi quali gravi lesioni personali, morte o dasastanziali.

A
/N
L+ % AVVISO!

"Avviso" e utilizzato per indicare informazioni chee ignorate,
possono comportare rischi per la persona o dammirthre entita.

fl"-.
;’f A

/_s \ NOTA!

\

"Nota" e utilizzato per evidenziare informazioni ohistallazione
funzionamento o manutenzione importanti, ma che cammportang
rischi.
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Simboli presenti nel manuale di SONOST 3000

Z)

Informazioni che nel manuale sono corredate da spie  gazioni

Informazioni rilevanti per il funzionamento del dis positivo

Pagina o sezione di riferimento

i

Lato B della parte interessata

O >

| e O sull'interruttore indicano rispettivamente ON (acceso) e
OFF (spento)

Simbolo di attenzione che indica avvertenze e infor mazioni
importanti nel Manuale per I'utente

Il conduttore collega il dispositivo e il dispersor e di terra
dell'impianto elettrico

Data di produzione

Questo simbolo indica un "avviso" relativo a una su perficie
surriscaldata.

Q4>

Manuale per l'utente

Consultazione del manuale del prodotto

>

Comunicazione di stato
Indica lo stato delle comunicazioni per il disposit ivo
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Protezione del dispositivo da onde elettromagnetiehesterne,,

(T))

Questo dispositivo pud essere soggetto a ondecgtettynetiche esterne in grado di interferire con la
precisione e il funzionamento del dispositivo. Qid@si utilizza questo dispositivo, si consiglia

vivamente di rimanere lontani da sorgenti di ond&tr@magnetiche.

Smaltimento del dispositivo,

Questo simbolo stampato sul manuale o sulla camfiezilel prodotto indica che il dispositivo non
deve essere smaltito con i comuni rifiuti domesfichecessario smaltire il dispositivo come RAEE
(rifiuti elettrici ed elettronici). In tal modo sutela la salute delle persone e dell'ambientécitiio

del dispositivo & utile per risparmiare risorseunali. Per informazioni piu dettagliate sullo

smaltimento del dispositivo, rivolgersi al produéa al distributore.

Awvisi cautelativi
(1) Condizioni ambientali

Per prevenire una riduzione delle prestazioni o il malfunzionamento dei componenti
del dispositivo causato da variazioni ambientali repentine ed eccessive, cosi come la
conseguente riduzione della durata del dispositivo, &€ necessario che siano soddisfatte
le seguenti condizioni ambientali.

- Temperatura operativa: compresa tra 10 e 40 [

- Umidita: compresa tra 30 e 75%

- Pressione atmosferica: compresa tra 700 e 1060 hPa

(2) Checklist preoperativa
- Verificare la posizione dell'interruttore e lo stato dell'indicatore di polarita e
assicurarsi che il dispositivo funzioni correttamente.
- Controllare che tutti i cavi siano collegati correttamente e in modo sicuro.
- Controllare attentamente le zone a diretto contatto con il paziente.
- Controllare il dispositivo e il paziente per prevenire funzionamenti anomali.
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- In caso di funzionamento anomalo del dispositivo o con il paziente, intervenire in
modo appropriato e interrompere il funzionamento fino al ripristino delle condizioni di
sicurezza.

(3) Precauzioni di conservazione
- Non esercitare una forza eccessiva nella connessione o disconnessione dei cavi.
- | dispositivi ausiliari devono essere puliti e funzionanti.
- Il dispositivo deve essere tenuto in posizione corretta in modo da non interferire
con i movimenti dell'operatore o del paziente.

(4) Precauzioni relative alle prescrizioni specialistiche
Questo dispositivo € ideato per la diagnosi dell'osteoporosi. Pertanto, deve essere
utilizzato solo da personale medico specializzato. L'utilizzo deve essere prescritto e
gestito da personale medico specializzato.

Dichiarazione e specifiche del produttore

Dichiarazione e specifiche del produttore - emissio ni elettromagnetiche

I modello SONOST-3000 deve essere utilizzato in un ambiente con le seguenti caratteristiche
elettromagnetiche. Il cliente o l'utente € tenuto ad assicurarsi che il modello SONOST-3000 venga

utilizzato in ambiente appropriato.

Test di emissione Conformita Specifiche dell'ambiente elettromagnetico

Emissioni in Gruppo 1 I modello SONOST-3000 utilizza energia in
radiofrequenza radiofrequenza solo per funzioni interne. Le emissioni in
CISPR 11 radiofrequenza, pertanto, sono molto basse e non sono

tali da interferire con gli altri dispositivi elettronici situati in

prossimita.
Emissioni in Classe A I modello SONOST-3000 pud essere utilizzato in qualsiasi
radiofrequenza ambiente, compresi quelli abitativi e quelli collegati
CISPR 11 direttamente alla rete di alimentazione pubblica a bassa
Emissioni Classe A tensione che serve gli edifici adibiti a uso residenziale.
armoniche
IEC 61000-3-2
Variazioni di Conforme
tensione/

emissioni flicker
IEC 61000-3-3
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Dichiarazione e specifiche del produttore - immunit

a elettromagnetica

I modello SONOST-3000 deve essere utilizzato in un ambiente con le seguenti caratteristiche

elettromagnetiche. Il cliente o l'utente del dispositivo SONOST-3000 é tenuto a utilizzarlo in ambiente

conforme.

Test Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico -

immunita IEC 60601 conformita specifiche

Scariche + 6 kV scariche a *+ 6 kV scariche a | Il pavimento deve essere rivestito in

elettrostatiche contatto contatto legno, calcestruzzo o ceramica. Se il

(ESD) + 8 kV scariche in + 8 kV scariche in | pavimento é rivestito di materiali

IEC 61000-4-2 aria aria sintetici, I'umidita relativa deve essere
pari ad almeno il 30%.

Transitori * 2 kV per le linee + 2 kV per le linee | La qualita della tensione di rete deve

elettrici elettriche elettriche essere equivalente a quella di un

veloci/impulsi + 1 kV per linee di + 1 kV per linee di | ambiente ospedaliero o commerciale.

IEC 61000-4-4 ingresso/uscita ingresso/uscita

Sovratensioni

+ 1 kV in modalita

+ 1 kV in modalita

La qualita della tensione di rete deve

transitorie differenziale differenziale essere equivalente a quella di un

IEC 61000-4-5 + 2 kV in modalita + 2 kV in modalita | ambiente ospedaliero o commerciale.
comune comune

Cadute di <5% UT <5% UT La qualita della tensione di rete deve

tensione, > 95 % dip in UT) >959% dip in UT) | essere equivalente a quella di un

brevi per meta ciclo per meta ciclo ambiente ospedaliero o commerciale.

interruzioni e

Se € necessario che il modello

variazioni 40% UT 40% UT SONOST-3000 funzioni
della tensione (60% dip in UT) (60% dip in UT) continuativamente durante le
di per 5 cicli per 5 cicli interruzioni della tensione di rete, &
alimentazione consigliabile collegarlo con un gruppo
sulle linee di 70% UT 70% UT di continuita o con una batteria.
ingresso (30% dip in UT) (30% dip in UT)
IEC 61000-4-11
<5% UT <5% UT
(> 95% dip in UT) (> 95% dip in UT)
per5s per5s
Frequenza di 3 A/m 3A/m | campi magnetici dovuti alla

rete
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

frequenza di rete devono avere i livelli
di un tipico ambiente ospedaliero o
commerciale

Nota: ur e la tensione di rete CA prima  dell'applicazione del livello di test.
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Dichiarazione e specifiche del produttore - immunita elettromagnetica

I modello SONOST-3000 deve essere utilizzato in un ambiente con le seguenti caratteristiche
elettromagnetiche. Il cliente o l'utente € tenuto ad assicurarsi che il modello SONOST-3000 venga
utilizzato in ambiente appropriato.

Test di Livello di test Livello Specifiche dell'ambiente elettromagnetico
immunita IEC 60601 conformita
Radiofreque 3 Vrms 3 Vrms | dispositivi di comunicazione a radiofrequenza portatili e
nza di da 150 kHz a | da 150 kHz |j celiulari non devono essere utilizzati a una distanza
conduzione 80 MHz a80MHz |. _ . - .
inferiore a quella consigliata calcolata in base
IEC61000-
4-6 all'equazione relativa alla frequenza del trasmettitore. La
distanza dal dispositivo RF deve essere calcolata a
Radiofreque 10 V/m 10 V/m | partire dalla parte del dispositivo SONOST-3000 piu
nze iradiate | da 80 MHz a | da 80 MHz | yrossima alla sorgente di onde RF, cavi inclusi.
IEC61000- 2,5 GHz a25GHz . -
43 Distanza consigliata

d=[3.5/V1]\P

d=[3.5/E1]VP da 80 MHz a 800 MHz

d=[7/E1]VP da 800 MHz a 2,5 GHz

In cui P e il livello massimo di potenza in uscita del
trasmettitore indicata dal produttore del trasmettitore ed
espresso in watt (W), mentre d € la distanza consigliata
espressa in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori fissi in
radiofrequenza, determinate dai rilevamenti
elettromagnetici in loco, ? devono essere inferiori al
livello di conformita in ogni gamma di frequenze.b
Possono verificarsi interferenze in prossimita di

dispositivi contrassegnati con il seguente simbolo:

<( (i>)>

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza massima.

Nota 2 Queste specifiche possono non riferirsi a tutte le situazioni. La propagazione delle onde
elettromagnetiche é interessata dalla capacita di assorbimento e riflessione di strutture,
oggetti e persone.

0OT06-2R0423-06
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Considerazioni di sicurezza su parti e settori dedispositivo. 3,

Per motivi di sicurezza, utilizzare solo parti idambio fornite o approvate da Osteosys.

/I\NOTA!

Se si utilizzano parti di ricambio non approvatstgdsys declina ogni responsabilita in merito alla

sicurezza dell'utente. Cid puo inoltre rivelarsiipgloso per l'utente o il paziente, determinandore

o risultati falsati. In questo caso, la respongahilcade sull'utente.

1) Protezione del dispositivo da onde elettromadghetesterne (standard IEC 60601-1, 6.8.2)
2) Smaltimento del dispositivo (standard IEC 606086-8.2)

3) Considerazioni di sicurezza su parti e settdrdipositivo

(standard IEC 60601-1,6.8.2)
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Durata e utilizzo delle parti di ricambio

Come ottenere le parti di

Nome Numero parte Durata i i
ricambio
SUPPORTO PER IL PIEDE 0; )
10 anni
A3MM-013
SUPPORTO PER IL PIEDE 1; )
10 anni
Supporto per il A3MM-014
_ Per informazioni sulla
piede SUPPORTO PER IL PIEDE 2; )
10 anni riparazione del dispositivo,
A3MR-005
rivolgersi al produttore o al
SUPPORTO PER IL PIEDE P
10 anni distributore.
A3MR-105
Fantoccio QC C3MR-004 10 anni
Cavo di
250 VCA10A 10 anni

alimentazione

Componenti in input e in output necessari per il fmzionamento del

dispositivo

Numero Nome Specifiche dettagliate
1 Carta per la stampante Carta termica, spesspegiste a: 0,07 mm
2 Stampante esterna Driver WindowsXP
Risoluzione 800 x 600
3 Monitor esterno
e porta VGA inclusa
4 Chiavetta USB USB 1.1 o superiore
5 Mouse esterno USB o PS/2
6 Mouse esterno Porta USB

6) Componenti in input e in output necessari pérrizionamento del dispositivo.

(standard IEC 60601-1 sommario dei test 6.8.2. Ui

0OT06-2R0423-06
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Capitolo 1. Introduzione

L'osteoporosi € una patologia grave. Questo diipos un densitometro 0sseo in
grado di valutare la densita minerale ossea dehgab mediante ultrasuoni.

La misurazione viene effettuata sul calcagno. L'irdro processo di
misurazione della densita e di visualizzazione dallforma d'onda sul monitor,
mediante simulazione computerizzata, richiede un muto circa.

Per garantire la necessaria sicurezza operativa a tostanza delle prestazioni
a lungo termine, e essenziale comprendere a fondce listruzioni di
funzionamento e manutenzione indicate in questo maale prima di mettere in
funzione il dispositivo.
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% Funzioni e precauzioni!

- Questo dispositivo € un densitometro osseo a wsuoni con i seguenti
errori di precisione. (Indice di valutazione in vivo)

T-score -0,5 o piu: BQI (C.V.%) (Bone Quality Inde3 5

T-score -0,5 0 meno: BQI (C.V.%) (Bone Quality Indg) 2

- 1l dispositivo deve essere utilizzato solo da ocoe la supervisione di una
persona qualificata.

- Con i comandi appropriati al softwvare SONOST 3000vengono generati
ultrasuoni. ®Gli ultrasuoni generati attraversano i calcagno del paziente e il
segnale elettrico viene elaborato dall'algoritmo dBONOST 3000.

- Gli operatori devono conoscere i rischi potenzialinsiti nell'utilizzo di
dispositivi medici elettronici. Devono essere in @do di riconoscere i rischi e
proteggere sé stessi e gli altri.

- Il sistema deve essere collocato ad almeno 20 daila parete.

- Non rimuovere mai alcuna copertura.

- Qualora si debbano cambiare i ricambi della stamante, controllare che
siano quelli corretti in base allo standard IEC/EN60601-1-1.

- Disconnettere il cavo elettrico dopo l'utilizzo.
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Capitolo 2. Configurazione del dispositivo

2.1 Elementi del dispositivo

2.1.1 Aspetto e componenti

1-2

1-4

1-5

N. Nome Funzione

1-1 COPERCHIO SUPERIORE  Protezione per i circuieini

1 SUPPORTO PER IL Consente di tenere ferma la gamba per la
POLPACCIO diagnosi

1-3 SONDA Genera ultrasuoni

1-4 Display LCD Indica lo stato delle misurazioni

1-5 STAMPANTE TERMICA Stampante termica per la standel referto

Connettore per il cavo di alimentazione e
interruttore ON/OFF (Acceso/Spento)

1-6 INTERRUTTORE

1-7 CONNETTORE ESTERNQ  Porta USB per stampantéetase mouse
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f\\
/N\noTar

Utilizzare dispositivi esterni conformi allo stamddEC-60601-1.

&NOTA!

Utilizzare gli accessori indicati nel Manuale patdnte.

2.1.2 Elenco degli accessori

P Controllare 1 seguenti accessori prima dell'inaiatine del sistema.
< ualora non siano in perfette condizioni, rivolger®steoSys 0 a un
Suo rappresentante.

Nome del :
Numero Funzione
prodotto
Manuale per L Assicurarsi che sia sempre a disposizione degli
l'utente utenti.

Utilizzare quelli appropriati alla misura del piede

Supporto per il
PP P 4 del paziente.

piede (base, 0, 1, 2, 3(P))
Consente di calibrare il sistema.
Fantoccio QC 1 Conservarlo nel luogo preposto per
K prevenire deformazioni dovute a
temperature o a pressione eccessive.
Consente di collegare il corpo principale di
SONOST 3000 alla fonte di energia elettrica.
Cavo di 1
alimentazione = Assicurarsi di usare una presa con
& collegamento a terra.
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2.1.3 Elenco degli articoli

[ P Prima dell'installazione del sistema, verificaresiato dei seguenti accessori.
s Qualora non siano in perfette condizioni, rivolgersa OsteoSys 0 a un suo
rappresentante

|K§ 4.2 .3 Articoli di consumo

Nome del prodotto  Numero Funzione
Gel per 2 flaconi Favorisce il passaggio degli ultrasuoni tra |a
ultrasuoni sonda e il tallone del paziente.

1 Consente di rimuovere eventuali sostanze

Alcool _ che potrebbero ostacolare il passaggio depli
confezione ,
ultrasuoni.
Carta per 2 rotoli Carta da utilizzare per la stampante. Speskore
stampante minimo: 0,07 mm
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2.2 Installazione di SONOST 3000

&NOTA!

Poiché SONOST 3000 é costituito da
effettuare l'installazione

del prodotto secondo le istruzioni seguenti.

componentitdi@ecisione, € necessario

Non installare o conservare SONOST 3000
ambienti con temperature troppo basse o
elevate.

Intervallo corretto di ‘
temperature: i
tra1l8 e 27 °C \

iflon installare o conservare SONOST 3000
in luoghi in cui possa subire colpi o urti.

Assicurarsi che il sistema sia parallelo al
pavimento. §

Non installare il sistema in ambienti con aria
inquinata o elevati valori di umidita e non
esporre il dispositivo direttamente ai raggi
solari. E consigliabile utilizzare SONOST
3000 in ambienti con
aria condizionata o
riscaldamento.

Intervallo corretto di
umidita: tra il 20% e
['80%

1 Installare SONOST 3000 in ambienti
asciutti e privi di sostanze chimiche.

Non condividere la presa di alimentazione ¢
altri prodotti mediante prese multiple.

dprer evitare disturbi elettrici, non installare] i
dispositivo accanto a generatori elettrici,
apparecchiature a raggi X, dispositivi di

trasmissione.

| risultati @ s 3
potrebbero non pen] A\ s
essere attendibili. ﬂ
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puod provocare incendi.

Non ostacolare la ventilazione del sistema ¢ Tensione di utilizzo 100-240 V. Quando si
non collocare il dispositivo in prossimita di | utilizza SONOST 3000 dopo uno stoccag
una parete. Il surriscaldamento del dispositivin magazzino, impostare i trasformatori s\
100-240 V. Poiché un'interruzione di
corrente puo determinare la cancellaziong
tutti i dati salvati nel
dispositivo, installare
SONOST 3000 in un
ambiente dotato di
tensione stabilizzata.

gio
I

5 di

2.3 Prima dell'accensione

Inserire il cavo di alimentazione nella presa di coente

A
/1IN

VVISO!

Avoid sharing the outlet.

- Assicurarsi che il rivestimento del cavo
non sia danneggiato per evitare scosse
elettriche o cortocircuiti.

- Se il rivestimento non e in perfette
condizioni o presenta danni, rivolgersi
subito a un rappresentante SONOST.

- Connettere il cavo con una sola presa.
- Non inserire la spina in una presa multig
perché potrebbe interferire con il
funzionamento di SONOST 3000.

a
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Capitolo 3. Utilizzo di SONOST 3000

3.1. Test giornaliero

Il sistema SONOST 3000 viene controllato mediamtéest giornaliero.
Il test giornaliero deve essere effettuato almemewolta al giorno, prima delle
misurazioni sui pazienti.

3.1.1. Preparazione
Dispositivo SONOST 3000, fantoccio e gel per sia@ni

Consigli per il test giornaliero

® |l test giornaliero deve essere effettuato allapgeratura di utilizzo.
(Temperatura consigliata: compresa tra 18 837

® || fantoccio deve trovarsi nelle immediate vicinardel dispositivo.

Effettuare il test giornaliero subito dopo averesil dispositivo.

® Accendere il dispositivo ed eseguire subito il ggetnaliero, prima che
il dispositivo inizi a scaldarsi.
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3.1.2. Procedura del test giornaliero

O Verifica del valore del fantoccio
Accendere il dispositivo. Dopo il primo avvio, verisualizzata la schermata
principale. Per controllare il valore del fantoc@elezionare il pulsante "Setup”
(Imposta).

|

«+ Home ‘{\ Patient i‘[ £ History % Measure | @@

SONOST 3000

Nella parte inferiore del fantoccio e presente figtietta che puo essere di due tipi.

Verificare il contenuto dell'etichetta che puo atie una delle seguenti condizioni.

1. Il valore SOS (Speed Of Sound, velocita defide sonore) e l'intervallo BUA
(Broadband Ultrasound Attenuation, Attenuazioneastinica a banda larga) sono
riportati correttamente nelle informazioni del faetio.

2. Se sul lato destro dell'etichetta & presentiditura 'V0.2', &€ necessario spuntare
la casella di controllo '0.2Ver’; in caso contrawnerificare che la casella di controllo
non sia selezionata.

Se le informazioni dell'etichetta sono errate, @ssario correggerle.

F Settings ]! System | Cleaning Il Backup If Patch | ‘

Controllare la parte
inferiore dell'etichetta

tipo 1 S/N T PxxooaoxxS tipo 2 | .

| Valid range is as below
- ; = /s
I |BUA :18~30dB/MH:z

- at 15~30 deg

<Caution> If phantom is shaken
or dropped, Use after 1 hour.

Valid range is as below

SOS:1622~1651 m/s
7 I

<Caution> If phantom is shaken
or dropped, Use after 1 hour
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O Impostazione del fantoccio

Applicare gli ultrasuoni al fantoccio nell'area @@ a in contatto con
entrambe le sonde quando il fantoccio viene inseedl'alloggiamento per il
piede. La quantita di gel deve essere sufficiertecpprire I'area di contatto
del fantoccio con la sonda.

piede 2 durante il test giornaliero) nella posigiah misurazione del
dispositivo.
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U Esecuzione del test giornaliero

Premere il pulsante DailyTest (Test giornaliero)

Effettuare il test se il pulsante € di colore mss

Al termine del test, i caratteri rossi scompaiono.

(@ wsory [= vessre | (@ @) [retome=] & Patint | 1 History [ = vesnrs | (@ @

’ <5 Home ¥ i Patient |

Dopo aver selezionato il pulsante DailyTest, vieisaalizzato il messaggio che
richiede di confermare I'applicazione del gel gémasuoni. Se il gel é stato applicato,
selezionare il pulsante "YES" (Si). Inserire ilar& della temperatura riportato sulla

relativa etichetta applicata al dispositivo.
La temperatura corretta € la cifra piu alta trallgucolorate visualizzate

sull'etichetta termica.

EEEER R . .

e
FEEFEERRRER

Per effettuare il test giornaliero premere il patsa Start’ (Avvio).
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Nelle immagini seguenti vengono illustrate le saimae del test giornaliero.

[ Time [Frequency

G O

Al termine, viene visualizzato "Complete Daily TeSftest giornaliero
completato).

Concludere la procedura del test giornaliero predoel pulsante "OK".
Ora e possibile accedere alla modalita di misurezBMD (Bond Mineral
Density, Densita minerale ossea) ed esaminare ziania.

@D S

3.2 Spegnimento del sistema

Di seguito sono riportate le istruzioni per spegriesistema

& NOTA!

Per non perdere i dati, € necessario spegnestehsa seguendo queste istruzioni.
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3.2.1 Posizione del pulsante di spegnimento

Il pulsante di spegnimento € il pulsante rosdaash in alto a destra nelle
seguenti 4 schermate.

@ Home [-iipatient=| & History [ = wezsure | @ @

PatientiD  Name Month = Day |

@ Main screen (Schermata principale) @ Patient screen (Schermata del paziente)

“ %+ Home r.‘; Patient " 5} History. " = Measure | @@ “ %+ Home r.‘; Patient " 5} History. " = Measure | @@

ID - 1212448, Name - 1212448 ID - 1212448, Name - 1212448

zo?ft;éc 'T'j“;e v Date - 2014.0220

2014220 21 T Time : 14:11

2014220 16 ~ Site | Right Foat

i o R0 o Sl
= B BUA 830

7 : BQI: 85.2
18567 91 T-score : -1.0(81.9 %)
Measured Times 7 Zscore : -0.5(82.8 %)

o )

, @ History detail screen (Schermata dettagliata
® History screen (Schermata della cronologia)

della cronologia)
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3.2.2 Spegnimento

’ ~ Home {a Patient | B History I = measure | J) )

SONOST 3000

Fare clic sul pulsante di spegnimento

w @ @
[ sotup Winomation)

Fare clic su [OK]

* Caution : turn off main switch after
standby black or blue screen appears.

Attendere la visualizzazione della schermata

Spegnere l'interruttore principale del sistema
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3.3 Procedimento di rotazione della schermata
Di seguito € descritto il procedimento di rotazione della schermata

& NOTA!

Questa funzione si applica solo ad alcuni dispasitinumero di serie dei
dispositivi per cui la funzione é disponibile padte AC1TA.

3.3.1 Posizione del pulsante di rotazione della setmata

Il pulsante di rotazione della schermata € il pulsante blu in alto a destra nelle seguenti 4

immagini di schermate.

“-tome-—| i1 Patient | 4 4 = vamre | @@ |~ Home [ Patient V @ History V & Measure | @ @

PatientID Name | Month Day

€ e

TS CEm

@® Main screen (Schermata i ) o
®@ Patients list (Elenco dei pazienti)

principale)

| 5 tome [t patient [a-history| = measre | @ @ v g [vwnme [oau |- az | @@
s —— S ‘

1D - 1212448 Name : 1212448 ID: 1212448, £ 2 : 1212448

140 Date T-score | | 140 24 2014.02.20
: = 3 29 2E

$OS: 15167

BUA:93.0

T-score : 1.0(81.9 %)
Ziscore +-0.5(92.8 %)

® Disease history (Cronologia ] ) S
® Disease history (Cronologia clinica)

clinica) ]
— schermata dettagliata

— schermata standard
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3.3.2 Metodo e ordine di sequenza del pulsante ditazione della
schermata

N\
' i Home: { & Patient | @ History |2 “.’eesu-a( @@ |

SONOST 3000

Premere il pulsante di rotazione della schermata situato

in alto sulla destra

Premere il pulsante di conferma.

Viene eseguito il programma di calibrazione delle
funzioni Touch. Quindi ha inizio la calibrazione. Dopo

la calibrazione, la schermata ruota di 180 gradi.

Se la scheda grafica non supporta questa
funzione, la schermata non viene ruotata e si
visualizzera il messaggio indicato nella figura a
sinistra.

Measure
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3.3 Utilizzo dell’hardware

3.3.1 Procedimento di misurazione del paziente

3

Pulire la superficie del cuscinetto con
un tampone imbevuto di alcool e
applicare una quantita di gel
sufficiente sulle sonde.

Passare accuratamente l'alcool sul
tallone del paziente e applicare il gel

Inserire il piede del paziente
nell'alloggiamento.

Lasciare che il paziente spinga il piede
verso il basso come nella figura.

Al termine dell'inserimento e del
posizionamento, iniziare la
misurazione. Scegliere il corretto
posizionatore del piede, 1 o0 2, in base
alla misura del piede del paziente

& NOTA!

Inserire il piede del paziente solo se lo spaaddrsonde e sufficiente, perche il
cuscinetto della sonda e di soffice silicone.
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3.3.2 Selezione del supporto per il piede

(supp. per il piede 1)‘ (supp. per il piede 2) (supp. per il piede P)
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3.3.3 Dove e quanto gel applicare sul piede del peate

Prima della misurazione strofinare il tallone datiente con alcool. Cosi
facendo si rimuovono piccole bolle d'aria e alinpirita eventualmente

presenti sulla superficie cutanea.
Applicare abbondante gel per ultrasuoni su entrarabi del tallone del

paziente
ENOUGH
Ankle
Jelly
Si
NOT ENOUGH

8

No
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3.3.4 Posizioni corrette di piede e corpo del panite

Collocare il tallone nel dispositivo come indicawglle tre figure seguenti.
AN

o« I\ o

Assicurarsi che il dispositivo di misurazione ealpo siano allineati come
illustrato nelle figure.

Sn

Dispositivo

GOOD NO GOOD
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3.3.5 OSD (allineamento automatico del display)

La dimensione e la posizione del display LCD vermgagolate
automaticamente premendo il pulsante situato dalisplay.

3.3.6 Impostazione della stampante interna
- Tipo di carta: carta termica larghezza 58 mm. spgsore: MIN 0,07 mm

(con un rotolo e possibile stampare circa 80 refeijt
- Caratteri di stampa: stampa solo sulla superficieesterna
- Acquisto: acquistabile presso i rivenditori o i mppresentanti.
Caricamento della carta

1) Apertura del coperchio: tirare verso il basseportello grigio scuro situato sul lato
posteriore del dispositivo per aprirlo
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2) Caricamento della carta: caricare la carta ciodieato in figura. La superficie
esterna del rotolo deve essere rivolta vero I'ndetel dispositivo. La carta scorre
automaticamente.

3) Chiusura dello sportello: inserire la cartaaédissura, quindi richiudere lo
sportello.

4) Taglio della carta: per tagliare con precisidmeferto stampato, separarlo dalla
carta rimanente utilizzando il bordo seghettatdodgbortello.

& AVVISO!

Non toccare la parte metallica della testina pestéampa termica. La superficie
calda potrebbe provocare ustioni.
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3.4 Utilizzo del software

3.4.1 Schema di avanzamento del programma

e e T

SONOST 3000

Daily Test

Add Patient

Measure Product

Information

wiea | ga [aw]

Search Patient

Start
Measurement

Modify Patient Info

P
i

Stn RptFoot
son.1007

b BUA 930
B 2
e Result

Zacow D5028%)

[o==lc)

Delete Patient i
elete Patien Delete History
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3.4.2 Esecuzione del programma

&AVVlSO!

In caso di rumori anomali provenienti dallo scheysygegnerlo e rivolgersi a
OsteoSys 0 a un rivenditore autorizzato.

Accendere l'interruttore.

10 secondi dopo la calibrazione che verifica ilZi@mamento e la memoria del
sistema, il programma viene attivato automaticamedté possibile configurare il

dispositivo.
Questa € la schermata di avvio.
= Home ‘ufiz Patient ‘J [l History | %> Measure | @@

Pagina iniziale della schermata di avvio

Nella parte superiore sono disponibili i pulsaminpipali, utilizzati quando la
schermata cambia.

Nella parte inferiore si trovano i pulsanti utilazper le funzioni secondarie.
Le altre schermate sono simili.

- QuickMeasure (Misurazione rapida): funzione dsunazione diretta senza la
registrazione del paziente.

- DailyTest (Test giornaliero): test giornaliero.

Quando € necessario effettuare il test giornallgrolsante é rosso.

In caso contrario, il pulsante ha lo stesso caliegli altri.

- Setup (Configura): funzioni relative alle impastai del programma.

- Information (Informazioni): informazioni sul progmma e sul dispositivo.
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3.4.3 Impostazione di un nuovo ambiente
Fare clic sul pulsante <Setup> (Configura) nellzesmata iniziale per visualizzare la

finestra relativa alla configurazione dell'ambieaperativo.

Finestra 'Setup' (Configurazione)
- <Settings> (Impostazioni): impostazioni fondanadinelative al software.
- <System> (Sistema): impostazioni relative alesis operativo.
- <Cleaning> (Pulizia): Consente di spostare ladsguer pulirla.
- <Backup>: consente di controllare i dati dellesanazioni.
- <Patch>: aggiornamento software.

Settings (Impostazioni)

Consente di inserire le impostazioni fondamentdiitive al software.

’ Settings l System | Cleaning | Backup | Patch |

Setup>finestra Settings

- Hospital Name: (Nome ospedale) Inserire il noreaspedale che verra indicato
nel referto.

- Default Scan Site: (Sito predefinito scansiore¢zaonare il sito di scansione
predefinito per la misurazione.

- Default Gender: (Genere predefinito) selezionlagenere predefinito per
I'inserimento dei dati del paziente.

- Default Ethnicity: (Etnia predefinita) selezioradtetnia predefinita per I'inserimento
dei dati del paziente.

- DailyTest Interval: (Intervallo test giornalieapnsente di stabilire I'intervallo tra
test giornalieri.

- Default Printer: (Stampate predefinita) consehtecegliere tra la stampante termica
interna o la stampante esterna.

- Print Graph: (Stampa grafico) consente di indidamnserimento del grafico nel
referto quando si utilizza la stampante interna.

0OT06-2R0423-06 38 A4(210 x 297)




Manuale per l'utente (Confidenziale)
OsteoSys Co., Ltd
Definizione del modello: SONOST 3000 DOC. N.: OT06-2R0423-06-MUL

- Ink-Economic: (Risparmio inchiostro) consenteseliezionare la modalita di
risparmio inchiostro quando si utilizza la stampagdterna.

- Gl impostazione della stampante.

- Temp. Compensation (Compensazione della tempajattonsente di selezionare se
utilizzare o meno la funzione di compensazioneadelinperatura durante le
misurazioni e il test giornaliero.

- Phantom Info (Informazioni sul fantoccio): valatel fantoccio utente.

- Controllare se la versione del fantoccio é las\@re 02 0 meno.

- Activate Pediatry (Activate BMD) (Modalita pediat/Modalita BMD): consente di

passare dalla modalita BMD a quella pediatricacewarsa.
Sistema

Impostazioni relative al sistema operativo.

’ Settings " System “ Cleaning “ Backup " Patch L

92.153.20.174 1192.168.20.174

;
SONOST3000 ;

| PACSSERVER -

13000
X

Setup>finestra System

- System Date/Time (Data/ora di sistema): consénitapostare la data e |'ora attuali.
| valori impostati vengono utilizzati come riferim@ standard per la data di
registrazione, misurazione e stampa relative akpée.

Impostare I'ora e fare clic sul pulsante <Save}¢§a

- Touch Panel calibration (Calibrazione pannellacty: viene utilizzato quando |l
touch panel non funziona correttamente.

Leggere attentamente il messaggio sulla schermaitadi premere il punto esatto indicato
dalla la freccia.

- Storage Server (Server di memorizzazione): caesd@inmmettere le informazioni
necessarie per inviare le immagini mediante uesiatPACS

Per connettersi al server di memorizzazione e sacesfarsi assegnare dall'ospedale
un proprio indirizzo IP e una porta e immetterati @satti. Per ottenere le
informazioni sul server, rivolgersi al responsakbié'ospedale.

-Worklist Server: modulo Worklist da utilizzare pecuperare dal server i dati
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dei pazienti esaminati con il dispositivo. Per cettersi al server di memorizzazione é
necessario farsi assegnare dall'ospedale un priolirizzo IP e una porta e
immettere i dati esatti.

Per quanto concerne la Worklist, inoltre, € neagssammettere i dati nel modo
appropriato in quanto i pazienti sono classifipati modalita.

=

per informazioni piu dettagliate, consultare itgggrafo 3.4.12.

- Query :€é possibile immettere alcune condiziotdtiee ai dati dei pazienti presenti
nel server Worklist. La modalita immessa in Quegyalessere la stessa immessa nel
server Worklist.

In Query ¢é possibile scegliere tra le opzioni: foftaygi), Week (7 giorni prima),
Weeks (14 giorni prima), Month (30 giorni primak bpzioni sono basate sulla data
di sistema del server. E possibile visualizzarati dei pazienti esaminati con il
dispositivo.

&NOTA!

Per l'utilizzo di DICOM, in relazione al servermdemorizzazione/Worklist, &
necessario richiedere le informazioni sull'indid4P, la porta e la modalita al
responsabile server dell'ospedale. E necessarieftara le informazioni relative al
server esattamente come sono fornite dall'ospedale.

Cleaning (Pulizia)

Consente di spostare la sonda per pulirla.

‘ Settings ' System ' Cleaning l‘ Backup ‘ Patch

’.

Setup>finestra Cleaning
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- Narrow (Stringi): consente di ridurre la distanele sonde.
- Stop: consente di interrompere il rilevamentdedsbnde.
- Widen (Allarga): consente di aumentare la distainz le sonde.

Backup

consente di controllare i dati delle misurazioni.
X Se nella chiavetta USB sono presenti numerosefgartelle, la velocita di

ricognizione
della chiavetta USB potrebbe essere inferiore.n€tiare la chiavetta USB dopo
averla vuotata.

Y Vi Y

H Settings ‘V System V Cleaning “ WBat;kup ’ Patch ]‘ .

Setup>finestra Backup

- Export (Esporta): questo pulsante consente diréee i dati nella chiavetta USB o
nella stampante esterna.

8 /13/04 o PR
8 /13104 3:13:28 AM

1941 |-|Jo845958KIM IS E
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Setup>Backup>finestra Export

All (Tutto): consente di esportare tutti i dati.

By period (Per periodo): consente di esportardiirg&ativi a un determinato periodo di tempo.
Individual (Paziente): consente di esportare i datipaziente selezionato.

Destination (Destinazione): € possibile seleziofa@hiavetta USB o la stampante.

Se si seleziona 'Individual', tuttavia, non € pasiselezionare la destinazione Stampante.

- Clear (Cancella): questo pulsante consente diedkame i dati.

8 /12/04 =li150:02 PM =
8 /13/04 Na32:0320 3

@D @D

Setup>Backup>finestra Clear (Cancellazione)
All (Tutto): consente di cancellare tutti i dati.
By period (Per periodo): consente di cancellaratii tlativi a un determinato periodo di tempo.

- Import (Importa): questo pulsante consente diartgre i dati esportati.

20040731-060650 All

20040731-060650 All
20040731-060844 Period
20040731-061053 Individual
20040731-071122 All
[20040731-073954 Individual

Setup>Backup>finestra Import
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Patch

Aggiornamento del software.

Preparare innanzitutto una chiavetta rimovibile USBnpatibile con USB 2.0. E
possibile inoltre utilizzare un lettore mp3 o untotamera digitale. Copiare il file di
Impostazione (nome file: setup.exe) nella chiavett@vibile USB.

Inserire la chiavetta rimovibile nella porta USB dispositivo SONOST 3000.
Selezionare [Setup>Patch>Exit to Windows (Escij]qieudere il programma.

Frebome=] 71 Patient | o History | = teesre | (@) @) [sottings- || syater | “ciearing- | ~8ackun m

(

Eseguire il file setup.exe nella cartella setupedehiavetta USB.

Selezionare I'opzione Remove (Rimuovi) per rimuevarversione del programma
installata in precedenza.

Quindi, eseguire nuovamente il file setup.exe siahazione.

Riavviare SONOST 3000.

Per confermare, accedere alle informazioni softwatéome>Information.

&NOTA!

Spegnere il dispositivo o estrarre la chiavetta U&Bante il processo
aggiornamento puo causare gravi problemi.

bi
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3.4.4 Misurazione della BMD (Bone Mineral Densitydensita

minerale ossea)
Selezione della modalita BMD o GDP

- Pediatry mode (Modalita pediatrica): consentettéinere risultati e grafici della
BMD e del GDP (Growth Rate Factor, Fattore deldatiscrescita) per gli individui al
di sotto dei 20 anni.

Selezionando [Activate Pediatry] (Attiva mod. pdca) I'etichetta del pulsante
cambia e diventa [Activate BMD] (Attiva mod. BMD)

La modalita BMD consente di ottenere risultati afigi della BMD degli individui
adulti con eta superiore ai 20 anni.

Selezionando [Activate BMD] (Attiva mod. BMD) liehetta del pulsante cambia
e diventa [Activate Pediatry] (Attiva mod. pedia#)

I Settings ‘f System i Cleaning | Backup I Patch | ' Settings l[ System If Cleaning ‘[ Backup | Patch |

Registrazione del paziente

Se si fa clic sulla scheda <Patient> (Pazientdi meirte superiore della schermata,
possibile accedere all'elenco dei pazienti nele@agossibile visualizzare e
modificare i dati inseriti

Nell'elenco di sinistra vengono visualizzati glhadi nascita dei pazienti Facendo
clic sull'anno, € possibile visualizzare un eleacno gli ID e i nomi dei pazienti nati
nello stesso anno.
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© Home ?ﬁ Patient 1( £l History \.[ 7 Measure ]‘ @@

PatienttD | Name  Month Day |

¥ i ] v

Finestra Patient List (Elenco pazienti)

Per registrare un nuovo paziente, fare clic sudgmtie <Add> (Aggiungi) in basso a
sinistra. Viene visualizzata la finestra "Add Patig€Aggiunta paziente) nella quale
inserire le informazioni sul paziente.

Dopo aver inserito le informazioni e aver fatt@wdul pulsante <Ok>, il paziente é

registrato e viene visualizzato.

o L d
1 (> 235mm) -

Finestra Add Patient (Aggiunta paziente)
- PatientID (ID paziente): inserire I'ID del pazZienper un massimo di 64 caratteri.

- Name: inserire il nome del paziente. (massimodtteri)

- Year of Birth (Anno di nascita): inserire I'andbnascita del paziente.

- Gender (Genere): inserire il genere del paziente.

- Ethnicity (Etnia): inserire I'etnia del paziente.

- Foot Supporter (Supporto per il piede): selezienlasupporto in base alla misura

del piede.

- Height (Altezza): inserire I'altezza del paziente

- Weight (Peso): inserire il peso del paziente.
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- Father’s H. (Altezza padre): inserire l'altezehphdre del paziente. Questo campo e
disattivato in modalita BMD.

- Mother’s H. (Altezza madre): inserire I'altezzdld madre del paziente. Questo
campo e disattivato in modalita BMD.

Patient Search (Ricerca pazienti)

Per cercare un paziente gia registrato, seleziahpusante <Search> (Cerca) nella
parte inferiore della finestra per visualizzaréimestra "Search Patient”. Nelle
condizioni di ricerca e possibile inserire ID, nqgrgenere e anno di nascita del
paziente.

Dopo aver inserito le informazioni e aver fatt@dul pulsante <Ok>, vengono
visualizzati i risultati della ricerca.

Finestra Search Patient (Ricerca pazienti)

PatientID
99

Finestra Search Result (Risultati ricerca)
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Misurazioni dei pazienti

Per misurare la densita ossea di un paziente,igesto nell'elenco dei pazienti e
fare clic sulla scheda <Measure> (Misurazione)n¥igisualizzata la schermata
"Measure" illustrata nella figura.

< Home V 1 Patient V £ History "@ Measure{
Do tame 00 ]

Time [Frequency JJ============"=

=D D @D @Iz Schermata Measure (Misurazione)

Fare clic sul pulsante <Start> in basso a sinistiene visualizzata la finestra di
dialogo relativa alla temperatura. Immettere lageratura indicata nella relativa
etichetta posta sulla superficie del dispositiva iTnumeri colorati dell'etichetta, per
la temperatura selezionare il valore piu alto.

X Se non si é impostata I'opzione relativa alla camepeione di temperatura, la

finestra di dialogo della temperatura non vieneaizzata.

GEEED
EEREEEE SER 2 FHIE

-
EEEERERERE
@ e

Schermata Temperature

Fare clic sul pulsante "Next" (Avanti) e seleziandmpiede (sinistro o destro), quindi

premere il pulsante "OK".
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La sonda inizia a generare ultrasuoni.

Finestra Select Site (Selezione sede esame)

Quando il dispositivo ha iniziato a produrre ultrasi, il pulsante <Start> diventa
<Stop>. In caso di emergenza, fare clic su quasisapte per interrompere la
misurazione. In condizioni normali, I'emissioneuttrasuoni termina dopo 15 secondi,
quindi viene visualizzata la finestra "Measure Ctatg) (Misurazione completata)
accompagnata da un segnale acustico.

Se si fa clic sul pulsante <Ok>, vengono visualizzasultati dettagliati come

illustrato nella figura seguente.

¢ Home 1{ £ Patient l[ Bl History \l’@ Measure {
ID : 99, Name : 00

Date : 2008.03.21
Time : 17:56

Site : Left Foot
S0S: 15326

BUA: 41.6

BQI : 75.5
T-score : -1.5 (72.6 %)
Z-score : -1.7 (74.5 %)

Schermata con i risultati dettagliati.

Il pulsante <Print> (Stampa) in basso a sinistregseate di stampare il referto.

3.4.8 Stampa della cronologia clinica e dei resiult

0OT06-2R0423-06 48 A4(210 x 297)




Manuale per l'utente (Confidenziale)
OsteoSys Co., Ltd
Definizione del modello: SONOST 3000 DOC. N.: OT06-2R0423-06-MUL

Funzione pediatrica

Esistono accessori specifici per agevolare la m@ane pediatrica.
Per acquistare i seguenti accessori, rivolgerssted3dys.

- Coperchio superiore pediatrico

- Supporto per il piede pediatrico

Per visualizzare il grafico pediatrico relativabambini, selezionare il pulsante
"Activate Pediatry" (Attiva mod. pediatrica) sitodah basso a sinistra nella finestra
"Setup”.

’ Settings ] System | Cleaning | Backup I patch ‘

Il pulsante di attivazione consente di passareadatidalita PEDIATRY alla modalita
BMD. Quando si seleziona "Activate Pediatry" vengersualizzati | seguenti dati.

- Risultati e grafico della BMD pediatrica

- Risultati e grafico relativi all'altezza effettiva all'altezza prevista in eta adulta.
(Funzione supportata a partire dalla versione 5.00)

-grafico del peso attuale.
-risultati e grafico del BMI (Body Mass Index, Indidi massa corporea).

% BMD pediatrica
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" © Home l‘( fi Patient ]|’ History “( 7= Measure @. " © Home ([fﬂ Patient ’ & History “( 7= Measure .‘ @

ID : 1123, Name : dddd

ID : 1123, Name : dddd

12014.02.20

2014.2.20
2014.2.20
2014.2.20

1
Measured Times

BQI |Height| Weight) BMI

2014.2.20
2014.2.20

[Vis. cronological

X Altezza attuale e altezza prevista

14:1

: Right Foot
:1516.7
:93.0

:-0.5 (93 %)
:0.0 (0 %)
20.0 (0 %)
:0.0 (0 %)
:0.0 (0 %)

8 12 16 19

Age

BQI |Height| Weight| BMI

[Vis. dei ukati dettagliati]

|{ © Home l‘( i Patient }’ History “( 7> Measure .‘ @

ID : 1123, Name : dddd

Date  Height =
2014.2.20
2014.2.20
2014.2.20

© Home [ i Patient }’ History “( 7> Measure .‘ @
=———

ID : 1123, Name : dddd

2014.02.20
14:11
Right Foot
1516.7

Date :
Time :
Site :
SOS :

BUA:
Z-score :
Height :

93.0
0.5 (93 %)
0.0 (0 %)

2014220 <75 |
2014220 <75
2014220 <75

135 7 9 1
Measured Times

BQI  Height|VWVeight| BMI

[Vis. cronological

X Peso

75
2 46 81012141618
Age

BQI  Height|VWeight| BMI

P.A.Height :
Weight :
BMI:

0.0 (0 %)
0.0 (0 %)
0.0 (0 %)

[Vis. dei ukati dettagliati]

© Home l‘( i Patient }’ History “( 7> Measure .‘ @

& Home l‘( i Patient }’ History M 7 Measure .‘ @

ID : 1123, Name : dddd

Date  Weight
2014220 0.0
2014220 0.0
2014220 0.0

Measured Times

Height Weight |BMI

2014.2.20
2014.2.20

[Vis. cronological

0OT06-2R0423-06

ID : 1123, Name : dddd

12014.02.20
s 14:11

: Right Foot
:1516.7
:93.0

:0.5 (93 %)
:0.0 (0 %)

2 46 81012141618
Age

BQIl |Height Weight|BMI

P.A.Height :
Weight :
BMI:

0.0 (0 %)
0.0 (0 %)
0.0 (0 %)

[Vis. dei ukati dettagliati]
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X BMI

& Home V i Patient \i’ [l History 1{ 7 Measure ]‘ @@ & Home V i Patient \i’ [l History 1{ 7 Measure ]‘ @@

ID : 1123, Name : dddd ID : 1123, Name : dddd

Date | a Date : 2014.02.20
2014.2.20 Time : 14:11

2014.2.20 Site : Right Foot
2014.2.20 1| SO0S : 1516.7

BUA:93.0

NNAA N 4a

. o . Z-score 1 -0.5 (93 %)
ate I Height : 0.0 (0 %)
135 7 91 2 46 81012141618 P.A Height: 0.0 (0 %)
Measured Times 2014.2.20 Age Weight : 0.0 (0 %)

BQl | Height| Weight BMI s _|} Bai THeight/weight BMI 0.0(0 %)
T ——

[Vis. cronological [Vis. dei ubkati dettagliati]

X Quando si seleziona [Activate BMD].

& Home V i Patient \i’ [l History 1( 7 Measure ]‘ @@ & Home V i Patient EF £l History { 7 Measure ]‘ @@

ID : 1123, Name : dddd ID : 1123, Name : dddd

Bt x L Date : 2014.02.20
2014.2.20 i
2014.2.20 . % Time : 14:11
2014220 1. B L Site : Right Foot
- ; SOS : 1516.7

BUA:93.0
BQl: 85.2

135 7 91 2014.2.20 -0. T-score : -1.0(81.9 %)
Measured Times 2014.2.20 Z-score : -0.5(92.8 %)

[Vis. cronological [Vis. dei ubkati dettagliati]

3.4.5 Revisione ed eliminazione dei dati del pazien

Revisione dei dati di un paziente
Per rivedere i dati registrati di un paziente, zeleare il paziente desiderato e fare
clic sul pulsante <Modify> (Modifica) situato in $&o.
Viene visualizzata la schermata "Modify Patient'od\fica paziente) illustrata nella
figura. Ora é possibile inserire un nuovo valoregmportare le modifiche desiderate
ai dati. Facendo clic sul pulsante <OK> la modifigene accettata.
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08141009

cymls

1998/08/14 |

i+ L 4

1(>235mm) -
167.0 E

Finestra Modify Patient (Modifica paziente)

Eliminazione dei dati di un paziente

Per eliminare i dati di un paziente, selezionapadiente desiderato nella schermata
"Patient List" (Elenco pazienti) e fare clic sulgante <Delete> (Elimina) situato in
basso.

Viene visualizzata la casella "Delete Patient"rttia paziente) nella quale e
possibile confermare I'eliminazione. Facendo alicpsilsante <OK> i dati vengono
eliminati.

“+ Home i Patient {! El History Vﬁ Measure ‘ @

PatientID
|& 1123

Cm» e GO O @

Finestra Delete Patient (Eliminazione paziente)

Worklist

Se si seleziona il pulsante <Worklist> situato aglarte inferiore della finestra
dell'elenco dei pazienti, I'elenco viene aggiornatbase ai pazienti gia registrati nel
server Worklist. Dopo aver selezionato il pulsasiféorklist>, i quattro pulsanti accanto
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a esso diventano inattivi. Facendo clic sul pulsaWworklist>, si ritorna allo stato
precedente.

| & Home 'ﬁ\ Patient 1{5 story | & Mes | @@

Date of Birth PatientID Name
11998 Q 14082701 140827...
11995 Q14082702  dykim

~[211990 & 14082703 140827 ...
11988 Q 14082704 140827 ...
11987 Q 14082705 140827 ...
11984

11980

Il risultato della worklist richiesta

al sistema

Worklist - Esame di un paziente gia registratosigiema.

Dopo aver selezionato un paziente nell'elenco ssipibe esaminarlo o visualizzare la
cronologia clinica nella scheda <Disease histofyrofiologia clinica) o <Test>. Nel
caso di un paziente gia registrato nel sistemapnwa di una cronologia clinica, viene
visualizzato un messaggio di errore.

Worklist - Esame di un paziente non registratosmgkema.
Nel caso di un paziente non ancora registrato ssibibe inserirlo nel sistema dopo aver
selezionato il pulsante <Test>.

% Quando il server worklist e attivo, i pulsanti <€a(Salva), <Find> (Trova),

<Modification> (Modifica) e <Deletion> (Elimina) dentano inattivi. Per esaminare un
paziente selezionarlo e fare clic sul pulsante
<Test> della schermata. Il dispositivo avvia I'eeam
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PatienttD | Name Month Day TA0E3701
Q 14082701 140827... 9 7
Q 14082702  dykim 9 12 14082701
& 14082703 140827... 50 21 1980/09/07
Q 14082704 140827... 6 23 _
Q 14082705 140827... 5 24 o

1 (> 235mm
167.0

I
.
&=

=
e @rre (@
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3.4.6 Ricerca ed eliminazione della cronologia clica dei pazienti
registrati

Ricerca della cronologia clinica dei pazienti regisati

Per richiamare la cronologia clinica di paziengisgérati, selezionare il paziente
desiderato e fare clic sulla scheda <History> (Clogia) situata nella parte superiore
della finestra dell'elenco pazienti.

Viene visualizzata la schermata "History List" (ide cronologia) con la cronologia
clinica del paziente come illustrato nella segudigiera. Sul lato destro, viene
visualizzato I'elenco dei risultati delle misurazidei piedi sinistro e destro. Se si
seleziona nell'elenco uno dei risultati di misuoaa, la relativa cronologia clinica
viene visualizzata in un grafico sulla sinistra.

2014220
2014.2.20
2014.2.20

35 F 9M
Measured Times

Schermata History List (Elenco cronologia)

Nella parte inferiore della schermata, € dispoaibipulsante <PACS>. Premendo il
pulsante <PACS> i risultati vengono inviati al s&rv
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Rappresentazione dettagliata della cronologia clicea di pazienti registrati

Se si seleziona il pulsante <Detail> (Dettagli)@echermata "History List", i
risultati dettagliati relativi al paziente selezawva vengono visualizzati a schermo
intero.

£+ Home ![ 1 Patient \il Histary v 7 Measure " @@

ID : 1212448, Name : 1212448

Date : 2014.02.20
Time : 14:11
Site : Right Foot
SOS : 1516.7
BUA :93.0
BQl : 85.2
T-score : -1.0(81.9 %)
:-0.5(92.8 %)

Schermata dei risultati dettagliati

Eliminazione della cronologia clinica di pazienti egistrati

Per eliminare la cronologia clinica di un paziesigezionare il risultato desiderato e
fare clic sul pulsante <Delete> (Elimina) situatdla parte inferiore della schermata
dei risultati. Viene quindi visualizzata la caséllzelete History?" (Eliminare
cronologia?) che chiede di confermare I'eliminagidei risultati. Selezionando il
pulsante <OK> i risultati vengono eliminati.

|\’ “ Home V i Patient %l - History {[ 7 Measure : @@
_—

ID : 1123, Name : dddd

Finestra Delete Patient (Eliminazione paziente)
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3.4.7 Prova giornaliera di SONOST 3000
Prova giornaliera
Calibrare il sistema e importante per ridurre irgi@e di errore e per ottenere valori
degli esami di densita ossea piu accurati nel codestempo. La verifica
dell'affidabilita del sistema su base giornaliesasente di aumentare l'attendibilita
dei risultati dell'esame.

Per calibrare il sistema, selezionare il pulsamaikyTest> (Test giornaliero) nella
schermata "Home".

Verra visualizzata la schermata "DailyTest" illasér nella figura seguente. Il test
giornaliero viene avviato selezionando il pulsasartDailyTest> (Avvia test
giornaliero). Se il test ha esito positivo, viengualizzata la casella "Complete
Dailytest" (Test giornaliero completato). Fare dic<OK> e tornare alla schermata
"Home".

Se si seleziona la scheda "Time" (Tempo), vieneahszato il grafico temporale.

Se si seleziona la scheda "Frequency" (Frequevieag visualizzato il grafico delle
frequenze.

Schermata DailyTest (Test giornaliero)

Ogni volta che si desideri calibrare il sistemdjaztare il fantoccio QC
incluso nell'elenco degli accessori.

Inserendo la temperatura e facendo clic sul putsaBtart> situato nella parte
inferiore, viene avviata I'emissione di ultrasuerii pulsante <Start> diventa <Stop>.
In caso di emergenza, fare clic su questo pulgaetenterrompere il test giornaliero.
In condizioni normali, dopo aver calibrato il sisi@, viene visualizzata la casella
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"Complete Dailytest” come illustrato nella figuregsiente unitamente a un segnale
acustico. Dopo aver fatto clic sul pulsante <OK=zdtibrazione & conclusa.

GO G

&NOTA!

Qualora la schermata indichi che la calibrazionawh#o esito negativo, non
utilizzare il sistema ed eseguire nuovamente ilgesnaliero. Se la calibrazione
non riesce, rivolgersi a

OsteoSys 0 a un rivenditore autorizzato.
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3.4.8 Stampa della cronologia clinica e dei risulta
SONOST 3000 puo essere utilizzato con la stampatgma termica o con una
normale stampante USB esterna. Se il modello selato prevede I'uso esclusivo
della stampante esterna, non sara dotato di staenpaerna.

Stampante termica interna

La stampante interna e situata all'interno deltéegaosteriore del dispositivo. Per
utilizzarla non sono necessarie impostazioni saftwa

Printed Date | 2006128
Enter Hospital Name

== Patient |nfo ================
iD:a
Name : &
Year of Birth : 2004
Gender : Female
Ethnicity ! Korean
Regi. Date : 2000.01.06
Foot Supporter @ 1

10
S 2

e 20 §

20 40 80 80 100
Ags

== Resul
Normal

Scan Date : 2000.1.6
Scen Time : 16:10
Site : Right Foot

Bl : 89.4
T-score : -0.8(85.9%)

Z-score : -0.8(85.9)
505 : 1584.1
BUA : 61.4

Risultati di stampa con la stampante interna
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Stampante esterna

Stampanti compatibili: Tutte le stampanti USB cowvel Windows XP.

Per installare il driver della stampante, uscirepdagramma (Setup > Patch > Exit
to Windows)

[ Settings {’ System l’ Cleaning “ Backup “ Patch L

| ...

Copiare il driver della stampante nella chiavet&BJ

Inserire la chiavetta USB nella porta USB situaghanparte posteriore del
dispositivo.

Eseguire il file di installazione (setup) del dnyesente sulla chiavetta.
Al termine dell'installazione, riavviare il disptso.

l Settings v System ” Cleaning ” Backup U Patch ] ‘

1638 EI

Selezionare External (Esterna) e fare clic sult&ceelativa alle impostazioni della

stampante.
OT06-2R0423-06 60 A4(210 x 297)




Manuale per l'utente (Confidenziale)
OsteoSys Co., Ltd
Definizione del modello: SONOST 3000 DOC. N.: OT06-2R0423-06-MUL

La stampante installata viene visualizzata in altteve essere selezionata come
stampante predefinita. La stampante predefinitligata da un segno di spunta.
= - FBX

I

FEy EEEY 2N BHFEINE XD ESZH) "

o BEn [F X

ZREH L U v Bus

3

]

> O 2 P

izaezPDFBuilder 2006
“HP Officejet 6000 E609a Series

3NE

Per cambiare la stampante predefinita, selezidaa®mpante, quindi selezionare
[File] — [default printer (stampante predefinitagl menu superiore.

Bial HEE BN EXREINA) E(D ESEhH) -

2N(0)
= 2 20 | [F (3 X 9 E-
EEEEEEEN v 8os
o4 2A ETE)
ZRH..
QTANIOZ TR AR
EIE ST
M 2T
B EHGO

HFE 2H1 2tS21(E)
AFHID)
018 HHR21)

=d(R)

AT

JI2 ZEIHZ ()

PR

1]

2IFHE 712 Z2FZ L0

ey REPOR EDIATRY
REPORT PEDIATRY kP PEDIATR

SONOST 3000 OsteoSys SONOST 3000 OsteoSy

Risultati di stampa
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3.4.9 Personalizzazione del logo per la stampa

Creare i file bitmap per la stampa a colori e &nlgio e nero con le dimensioni 272
x 70 pixel x 24 bit.

mpf UAFZHIT f;)aﬂagzage

Mational Health Insurance Corporation

272 px

Assegnare ai file un nome e l'estensione .BMPNeBC_C.bmp, NHIC_G.bmp)
Copiare i file nella chiavetta USB e inserirla dedpositivo.

Selezionare il pulsante a forma di cartella, quselezionare in successione i file
relativi alle immagini a colori e in bianco e nero.

Selezionare il pulsante <Logo Copy> (Copia logo)

H" Settings ! System ! Cleaning ! Backup !’ Patch

Cmoparess
essures T

{
8
]
g
23

- SONOST3000 )
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3.4.10 Funzione Contatore

Connettere la tastiera USB o PS/2 al dispositivo.

1 2 3 4 5 ]
6 7 8 9 0

Nella schermata "Home" premere la
combinazione di tasti "CTRL+ ALT+ C".

Digitare il numero 1686.

+ Home “’ i Patient l‘[ E History 'H‘I = Measure ‘ @@

Il contatore indica il numero totale delle
misurazioni.

Shot Count :

Con il pulsante <Reset> (Reimposta) si
o 4 riporta il valore del contatore
Measure & W 5 sull'impostazione predefinita 0.

0OT06-2R0423-06 63 A4(210 x 297)




Manuale per l'utente (Confidenziale)
OsteoSys Co., Ltd
Definizione del modello: SONOST 3000 DOC. N.: OT06-2R0423-06-MUL

3.4.11 Impostazione di Worklist

Connessione al server Worklist

Il server Worklist rappresenta il database deigraziesaminati con il dispositivo.
Tale database e salvato nel server dell'ospedais secondo momento € possibile
recuperare queste

informazioni mediante un PC connesso al server. &possibile modificare tali
informazioni dal PC locale.

Impostazione dell'interfaccia utente di Worklist

All'inizio del programma SONOST 3000, & necesspramere il pulsante <Set up>
(Configura),

quindi passare a <System> (Sistema)

192.168.20.174 192.168.20.174
3000 3000

PACSSERVER

SONOST3000
PACSSERVER

Per ottenere queste informazioni, rivolgersi a ddedto o a un responsabile
OCS dell'ospedale.
* IP Worklist—1
* Numero porta— 2
* ATitle remoto— 3
ATitle locale— 4
Modalita— 5

- Il valore di Atitle locale per il dispositivo SONQS3000 € SONOST 3000;
tale valore deve essere comunicato a un respoagabif. Non é possibile
modificare questa impostazione.

BN

- La modalita di query predefinita € "DX", ma puoeresmodificata.
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- Indicare la modalita nell'area Query della finesisualizzata nel passaggio
successivo all'impostazione del server WorklistinQi selezionare la data del
paziente.

- Dopo aver inserito le impostazioni nel server @uery, premere il pulsante di
conferma. .

- Passare alla finetra "List of patients" (Elencoigaiz) e utilizzare Worklist.

Per indicazioni consultare il paragrafo '3.4.5'.
3.4.12 Impostazione e invio con PACS

Requisiti PACS
» Adattatore USB Ethernet
* Indirizzo IP, netmask del server e gateway di lukedla rete dell’'ospedale.

* Indirizzo IP e porta del server PACS (l'ospedabpdne gia delle informazioni
sul server PACS)

* Peril valore di ATitle remoto rivolgersi a un ressabile PACS dell'ospedale.

Metodo di connessione con PACS
- Connessione del dispositivo
Inserire il cavo Ethernet nella porta LAN situatdla parte posteriore del dispositivo.

PC MODE USB VGA  KEYBOARD

f‘ONN SIW

5mson Cavo Ethernet @ O

100-240Vic

- Impostazione di rete
Nella schermata viene visualizzata licona "My Natkv places” (Risorse di rete).
Selezionare l'icona e premere il pulsante desttonmarise. Selezionare "Properties
(Proprieta).

My Metwork

Places

- Impostazione della scheda LAN
Per impostare la scheda LAN, e necessario accendkspositivo.
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Fle Edt Vew Favorites Toos Advanced Help

« Q[ Psexch [7rokes [F]-
Agdress @) Network Connections

LAN or High-Speed Internet

@-l'f 1394 Connecton
A 1o et Adoot

(3 Local Area Connection

=

Per la connessione alla rete PACS dell'ospedaleziseare la connessione alla rete

locale. Quindi fare clic con il pulsante destro deuse

su "Properties”. Quando viene

visualizzato il messaggio, selezionare Internetdea (TCP/IP) (Protocollo Internet) e

fare clic su "Properties”.

-+ Local Area Connection Properties
General | Advanced

Connect using:
H8 Broadcom NetXtreme Gigabit Etheme

This connection uses the following items:

[ I8 Client for Microsoft Networks
45} File and Printer Sharing for Microsoft Networks

I ™~ Intemet Protocol (TCP/IP) I

Description

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

[] Show icon in notification area when connected

Notify me when this connection has limited or no connectivity

3]

(

OK

J (

Cancel

J

Immettere l'indirizzo IP, la netmask, il gateway [@econnessione al server PACS.

Premere il pulsante <Confirm> (Conferma).

Imeee rik Pl ool (TCPAP) Properties

anenmi

Yoo can et 1P sengE sEsgrad Subseatcaly §your Hebwtel Ropats
e Boroonste P senegs

=) Ling: S dnllorwrg DG sorver pcldemmien
Erclered DS server
Seemate RS server

B Capalry Ol i feaed 15 Bk iy P Sebvarustnats der
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Premere i pulsanti Start e <Command> (Comandolgpawnnessione al server PACS
dell'ospedale. Quando viene visualizzato il palmn&lommand", digitare CMD. In tal
modo, viene attivata la modalita DOS.

Immettere l'indirizzo IP per la connessione PACS.
Ad esempio: C:\>ping 192.168.20.3

Immettere l'indirizzo IP (192.168.20.3) ottenutdi'dapedale.

cunents and SettingsHJinny>,

Quando si digita il comando, vengono visualizzate informazioni relative alla
connessione.

Viene visualizzato il messaqggio "Risposta da (IP aldless): byte=32 durata=128"
per quattro volte e il messaggio ‘Statistiche pacditi: Trasmessi= 4, Ricevuti = 4’
indica che la connessione & funzionante.

Esecuzione del programma utente SONOST 3000
All'inizio del programma SONOST 3000, &€ necessaremere il pulsante <control>
(Ctrl), per passare a <System>
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192.168.20.174 192.168.20.174
3000 3000

PACSSERVER

SONOST3000
PACSSERVER

Questa immagine é simile a quella per il server Rii&irin cui si immettono l'indirizzo
IP, la porta e il valore Atitle forniti dal respaisle dei server dell'ospedale.

- Invio a PACS
Dopo essere passati alla finestra dell'elenco paziene visualizzata la schermata
"Disease history" (Cronologia clinica) o "ResuRigultati).
Selezionare "Disease history" da inviare a PACSn@u
premere il pulsante <PACS>.

©+ Home V i Patient ]i’ £l History ‘v %> Measure ]‘ @@

ID : 1212448, Name : 1212448

2014.2.20
2014.2.20
2014.2.20

NNAA N 44

2014.2.20 04
Measured Times 2014.2.20 0.7
N 4

Pulsante <PACS> di "Disease history"
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Viene visualizzato un messaggio che indica seididella cronologia clinica ha avuto
esito positivo o0 no.

‘;ﬂ “ Home “[ i Patient \F [z History {r 7z Measure \ @@ “' # Home T i Patient LF [ History 1[ 7z Measure 1 @@
e

ID : 1123, Name : dddd ID : 1123, Name : dddd

Measured Times

Sending successful (Invio riuscito) Sending fail(lrezio non riuscito)

Quando viene visualizzato il messaggio di invio noscito, verificare i seguenti fattori.
1) La rete € connessa correttamente
2) Il contenuto del server di memorizzazione d&ksa é corretto.
3) Il server di memorizzazione funziona correttataeRer questa informazione
rivolgersi al responsabile del server.

Invio dei risultati al server PACS

Fyzm

S )

Referto con la cronologia clinica Refertm i risultati
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3.5 Metodo software di gestione dei dati

3.5.1 Procedura operativa

: Amo
% Data Manager,
N

Patient Ljst
A/ A/
Delete Patient Search Patient
o) ==
g

Delete Patient

0OT06-2R0423-06

Search|Patient
\

Search Result

- A=)

lo)io)

Search Result

Configuration

Configuration

A\
t
ol

=
Patient Information

Export

' Export

Clear

Import

Patient Information

AJ

Print History

70

Delete Result?

Print Result

Y

Delete Result
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3.5.2 Avvio del programma

Per avviare il programma, fare clic su "SONOST 3D00' nella schermata o sul
pulsante <Start>.

L (.
$ON()ST )

\ Data Manager
//

s'ondu d in Ultrasound Bone Densitometer

www.0steosys.com Schermata Home (In|Z|a|e)

La schermata presenta quattro pulsanti oltre &lgmié <Information> (Informazioni)
che consente di visualizzare le informazioni sofeva

- View Data (Visualizza dati): consente di cerdarisultati e di stampare il referto.
- Backup: consente di recuperare i dati da questa altri dispositivi

e di tornare allo stato iniziale.

- Configuration (Configurazione): consente di imaos il dispositivo e i relativi
programmi.

- Program Exit (Esci dal programma): consente didére il programma.

- Information (Informazioni): questo pulsante,

situato in alto a destra, consente di stampare

le informazioni sul programma.

SONOST 3000

Data Manager

Copyright 2004
OsteoSys Co.,Ltd.

This Program is protected by international copyright laws. Sche m ata I nfo m atl on
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3.5.3 Impostazioni del programma

E possibile configurare le seguenti impostazioni:

Configuration x|

Configuration

—Hospital Informations

Hospital Name : I

Hospital Address : I

Hospital Telephone : I

—Printer

Printer Mode : ¢ Normal ¢ Economic
Print Preview: & Use " No Use
 Languag
Language : IEninsh - * Program must be restarted.

- Hospital name (Nome ospedale): digitare il nore¥aspedale. Questa informazione
viene visualizzata quando si stampa il referto.

- Hospital Address (Indirizzo ospedale): digitdnedirizzo dell'ospedale. Questa
informazione viene visualizzata quando si stampefdrto.

- Hospital Telephone (Tel. ospedale): digitareuinero di telefono dell'ospedale.
Questa informazione viene visualizzata
quando si stampa il referto.

- Printer mode (Modalita stampa): consente di nispare inchiostro. "Economic”
(Economica) consente di risparmiare inchiostro.

- Print preview (Anteprima di stampa): consentgislializzare I'anteprima di stampa di
un referto.

- Language (Lingua): consente di selezionare guindesiderata. Quando si modifica
la lingua, € necessario riavviare il sistema oparatn caso
contrario, non sara possibile utilizzare la lingiesiderata.
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3.5.4 Backup

Questa funzione consente di esportare i dati, echp® nella chiavetta USB e nella
stampante, di creare un file MS Excel, di imporiatati dalla chiavetta USB o di
eliminarli.

Backup x|

Backup

Finestra Backup

- Export (Esporta): consente di inviare i dati B@l alla chiavetta USB, di stamparli o
di creare un file con MS Excel.

- Clear (Cancella): e possibile eliminare i datbase alle condizioni impostate.

- Import (Importa): consente di importare i datData Manager dal software del PC o
di esportarli da Data Manager
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Export (Esporta)

Questa funzione consente di salvare i dati nel EiCeeportarli in altri dispositivi.
E possibile esportare i dati nella chiavetta USBviarli ad altri PC e dispositivi.
Consente inoltre di stampare e di creare file Excel

oot =
Export
= Al
" By period [Last Export Date : 2004-11-01 2= 4:50:17)
From : |2nn4-11-n1 j‘ |E§ 45017 j 1
To: |2nn4-11-|13 j‘ |E§ 5:30:28 j
 Individual
[1942 7| [s1425m4 =
~Destination :
" USB Memory Stick
Drive : m Data File Version : lﬂ LI 2
& Printer " Excel File

=)

Finestra Export (Esporta)

La finestra di esportazione & divisa in due. E ibilgssmpostare l'intervallo e la
destinazione.

L'impostazione dell'intervallo consente di esp@tam intervallo di dati. Esistono tre
opzioni:
- All (Tutto): consente di elaborare tutti i dagigati nel PC.
- By period (Per periodo): consente di elaboratati relativi al periodo definito dai
valori di "From" (Inizio) e "To" (Fine).
- Individual (Singolo): vengono elaborati soldaiti relativi ai pazienti selezionati.
Questi si possono esportare solo mediante chaa\USB.

Tale impostazione consente di esportare i datimzibne della destinazione. Esistono
tre opzioni:

- USB Memory Stick (Chiavetta USB): consente dicetqre i dati mediante chiavetta
USB.

- Printer (Stampante): consente di stampare I'eléecrisultati.
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- Excel File (File Excel): consente di creare U@ Excel con I'elenco dei risultati.

* Per |'esportazione dei dati con la chiavetta USBgecessario selezionare la versione
corretta. Il trasferimento dei dati a Data Managan richiede interventi specifici. Nel
caso di trasferimento dei dati tra dispositivitduia, € necessario verificare che la
versione sia uguale.

* Facendo clic sul pulsante <?> (Guida) viene Jigaata la versione del file di dati.

* Nell'esportazione con la chiavetta USB, vieneataiaina cartella che comprende
informazioni sulla data e I'opzione impostata fietdrvallo. Tali dati vengono salvati
nella cartella. Per importare i dati, quindi, e essario ricordare la data e l'opzione di
esportazione.

[ e

Data File Version

Device Software Version Data File Yersion

3.01.01 1

3.01.02
3.01.03
3.01.04
3.01.05
3.02.08
3.02.07
3.02.08
3.02.09
3.02.10
3.02.11
3.02a2
3.02.13 3

Later Atinformation dialog

WL NN RN = =

Finestra Data File Version (Versione file di dati)
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Clear (Cancella)

Questa funzione consente di eliminare i dati preseh PC.

ﬂ
& All
£ By period [Last Clear Date : 2004-11-03 £ % 5:22:41)
. 11 =] = b.29: = I
From: |2004-11-03 = TE 2241 =
. 114 =] = 5.30: =
To: |2004-11-03 = T= 5:30:39 =
r Don't delete patient's basic information. [Only delete
measurement data) !
OK ] Cancel

Finestra Clear (Cancellazione)

La finestra "Clear" e divisa in due pannelli, urey ponfigurare l'intervallo e l'altro
per configurare i dati del paziente da eliminare.

L'impostazione dell'intervallo consente di cangellan intervallo di dati. Sono
disponibili due opzioni:

- All (Tutto): consente di cancellare tutti i datlvati nel PC.

- By period (Per periodo): consente di cancellatati relativi al periodo definito dai
valori "From" (Inizio) e "To" (Fine).

L'opzione di eliminazione dei dati del pazientesmmte di eliminare le informazioni
di base quali ID, nome e data di nascita del pazien
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Import (Importa)

Con guesta funzione é possibile importare i datimkachiavetta USB nel PC.

ot x]
Import
Drive: | -
Select: |2l]l]4lll]1—1ﬁl]l]l]2AII =
)
= — Finestra Import (Importazione)

Selezionare i dati in SELECT (Selezione) quindefelic sul pulsante <OK>. ||
contenuto dell'elenco SELECT e relativo alle esgmoni in base alla data 0 a un
intervallo di date. E necessario ricordarlo al motoalell'esportazione dei dati.

3.5.5 Ricerca ed eliminazione dei dati di un pazi¢a

Quando si fa clic sul pulsante <View Data> (Vismad dati) della schermata, viene
visualizzato un elenco di pazienti come illustnagdla figura seguente. Sul lato
sinistro, sono presenti le cartelle con i pazieaigruppati in base all'anno di nascita,
mentre al centro della schermata € possibile viszeke I'elenco dei pazienti nati
nell'anno selezionato.

[& Year of Birth PatientD | Patient Name Gender | Ethnicity| Measure... | Regi. Date |
19a2 $15 MMD Female  Korean 2 2004-09-22
Ci19a1 539 LSH Female  Korean 4 20040922
31940
11938
11937
(11938
S1935
11934
11933
11832
31930
11928
C1927
1926
(11925
11823
C1918
G915

Finestra Patient List (Elenco pazienti)
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Ricerca di un paziente

Selezionando <Patient Search> (Cerca paziente) fiedistra "Patient List", viene
aperta la finestra "Search Patient" (Ricerca pazien

I
Search Patient

Year of Birth : All YOB ~

PatientID: |

Patient Name : I

Gender : ¥ Female ¥ Male
OK ] Cancel

Inserire le informazioni desiderate e fare clicpulsante <OK>. Viene visualizzata la
finestra "Search Result" (Risultati della ricercap I'elenco dei pazienti individuati.
Quando, nel corso della ricerca, viene visualizigtaziente desiderato, € possibile
interrompere la ricerca facendo clic sul pulsarop Search> (Interrompi ricerca).

Finestra Search Patient (Ricerca pazienti)

B
Search Resuit
Searching : #Result# 93IHFS18KMS. srf ’Ia Stop Search
YOB Patient ID Patient Name | Gender | nd
1942 514 SMJ Female
1942 536 LKJ Female
1911 52 LKR Female
1941 549 PCJ Female
1941 55 PCN Female
1941 554 JKJ Female
1941 s7 KJJ Female
1940 518 CJO Female
1940 519 hsp Female
1940 527 HSM Female
1940 555 YJO Female
1938 538 PSH Female
1938 S6 SYS Female
1937 540 LPN Female
1937 544 K0 Female
1937 |R1 dKS Female LI
‘ Select ] ‘ Cancel ]

Finestra Search Result (Risultati della ricerca)
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Dopo aver selezionato il paziente, fare clic susauote <OK> e selezionare il paziente
nella finestra con I'elenco dei pazienti.

Eliminazione dei dati di un paziente

Per eliminare i dati di un paziente, selezionapiiante <Patient Delete> (Elimina
paziente) della finestra "Patient List". Quindingeaperta la finestra "Delete Patient”
(Eliminazione pazienti). Quando si preme il pulear®K> i dati del paziente
vengono eliminati.

Delete Patient

Do you want to delete the current patient?

Finestra Delete Patient (Eliminazione pazienti)
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3.5.6 Ricerca, cancellazione e stampa dei risultatella cronologia
clinica di un paziente

Ricerca della cronologia clinica di un paziente

Per cercare una cronologia clinica, seleziongwaziente nella schermata con I'elenco
dei pazienti. Quindi fare clic sul pulsante <Patiefo> (Informazioni pazienti).

Viene aperta la finestra "Patient Information” @mmhazioni pazienti) con la

cronologia clinica e i risultati.

Sulla sinistra della schermata vengono visualiazaii relativi alla cronologia

clinica; sul lato destro e possibile visualizzarénformazioni dettagliate sul paziente
selezionato. In basso a sinistra vengono visudlizdati di cronologia clinica relativi

a ciascun piede. Selezionando la cronologia clinatbelenco e possibile effettuare le
seguenti operazioni.

Patient Name : LSH >3

~History.

E ; %0 FR—
o ks b L ! Patients List
I B o - -
Weasured Times fa
Left Foot List
No| Date | 505 | BUA | BOI | Tscore | _ Date: 2000522 ERE
[ 2" [2004.8.22 [ 1540.9 581 [~42.6 35" Time: 2% 1:25:00
3 2004.9.22 1541.1 38.0 426 383 5
2 2004.9.22 1539.0 37.3 40.6 34 Site : Left Foot
1 2004.9.22 15396 37.4 LIR} 34

SOS[m/s]: 1540.9
Right Foot List

No| Date | S0S | BUA | BQl | T-score |

Finestra Patient Information (Informazioni pazignti

BUA[dB/MHZ] | 38.1

Bal[Bone Quality Index]: 42.6

T-score (T-ratio) : -3.3 (40.9%)

Eliminare i dati della cronologia clinica del paziete

Selezionando il pulsante <Delete Result> (Elimisaltati), si apre la finestra "Delete
Result?" (Eliminare i risultati?)

per una conferma dell'eliminazione dei dati. Penielare i risultati,
fare clic sul pulsante <OK>.
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Delete Result?

Do you want to delete the current result?

Stampa dei risultati

Finestra Delete result? (Eliminare i risultati?)

Esistono due modi per stampare i risultati. E gmesstampare i risultati della
cronologia clinica oppure

i risultati normali. Se si fa clic sul pulsartBrint> (Stampa) di sinistra,
vengono stampati i risultati della cronologia atmi Facendo clic sul pulsante <Print>
di destra, vengono stampati i risultati normali.

Report Report
o
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Referto con la cronologia clinica Referto con Itestii normali
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Capitolo 4. Manutenzione e riparazione di
SONOST 3000

4.1 Risoluzione dei problemi

‘7 Se con SONOST 3000 si dovessero verificare i segtigmoblemi, procedere
< come descritto di seguito.

Problema Possibile causa

Il dispositivo e collegato correttamente alla presa

SONOST 3000 non si attiva di corrente?

guando viene acceso.

Il cavo di alimentazione é integro?

| risultati della calibrazione de

. _ 3.4.7 Test giornaliero di

sistema presentano valori L=
. SONOST3000

anomali.

3.3.1 Procedimento di misurazione
| risultati delle misurazioni ‘Ig’ del paziente

presentano valori anomali. 3.4.7 Test giornaliero di SONOST
3000

Nonostante le misurazioni
siano state effettuate in

conformita alle istruzioni, i

. . ) 4.2.1. Pulizia, disinfezione,
risultati presentano valori L= B ,
sterilizzazione

La parte anatomica € posizionata correttamente?

anomali.

Al
74\

/L2 \AVVISO!

Se non si riesce a risolvere il problema, rivolgar®steoSys 0 a un suo
rappresentante.
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4.2 Manutenzione e riparazione

4.2.1 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione

/N avvisor

Spegnere il dispositivo prima di pulirlo.

Prodotto Istruzioni

Dopo l'utilizzo, pulire il dispositivo con un pannoimbevuto di
alcool.

E necessario pulire il dispositivo tutti i giorrarcun panno

morbido pulito appena umido e ben strizzato peregogi residui

di gel dalle sonde o dalla parte inferiore del dsfivo. E

particolarmente importante rimuovere i residui eli dalle sonde.

Al termine, asciugare l'area interessata con ungasciutto.

Dispositivo Condizioni di conservazione delle sonde
Intervallo di temperature: -40 °C ~ 70 °C
Umidita: 0 ~ 90%

Pressione atmosferica: 50 ~ 106 kPa
Agenti esterniO ~ 1 N

Non utilizzare acqua o detergenti direttamente sul
K dispositivo perché potrebbero determinare danni

irreversibili ai circuiti elettrici interni.
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4.2.2 Durata del dispositivo

La durata prevista per questo dispositivo € di 7 ami (ad eccezione degli accessori).

4.2.3 Articoli di consumo

‘.’ Assicurarsi di disporre sempre dei seguenti articoldi consumo.

%?i 2.1.3 Elenco degli articoli

Articoli Specifiche
Il gel & necessario per la misurazione della BMD.
Gel E consigliabile acquistarlo prima di aver esauritoquello a
disposizione.

4.2.4 Conservazione
- Scollegare il cavo di alimentazione.

- La polvere puo danneggiare il sistema del dispdsio. Dopo
I'utilizzo, coprirlo con un panno di vinile.

Conservazione - | residui di gel eventualmente rimasti nel dispes
Giornaliera potrebbero compromettere i risultati della BMD. iRl
dispositivo tutti i giorni.

I: 4.2.1 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione

- Scollegare il cavo di alimentazione.

- Coprire il dispositivo per evitare l'infiltrazion e di polvere.
Conservazione- Conservare il prodotto secondo le istruzioni presntate in "2.2
per lunghi Installazione di SONOST 3000"

periodi

I: 2.2 Installazione di SONOST 3000
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4.3 Norme di sicurezza per l'utilizzo di SONOST 300
4.3.1 Norme di sicurezza

Di seguito sono presentate le istruzioni per utilzare il dispositivo in sicurezza.
Attenersi alle istruzioni quando si attiva il sistena.
Consultare "4.3.2 Precauzioni relative ai disposivi medici elettronici”

%?' 4.3.2 Precauzioni relative ai dispositivi medici ektronici

‘,f]!\.

> Non aprire il dispositivo perché contiene alcuni

componenti ad alta tensione. L'apertura potrebbe
comportare danni gravi.

Prima di accendere il dispositivo, assicurarsi chia
guaina del cavo sia integra per prevenire scosse
elettriche o corto circuiti. Se il rivestimento none in
perfette condizioni o presenta danni, rivolgersi shito a
un rappresentante.

Non inserire la spina del dispositivo in una presa
multipla unitamente ad altri dispositivi. La condivisione
della presa potrebbe compromettere la funzionalitael
dispositivo.

AVVISO!

» Prima di pulire il dispositivo, spegnere l'interruttore. A

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentanente le
istruzioni.

Tenere le istruzioni in un luogo stabilito in modoche
siano sempre a disposizione degli utenti.

Qualora si verificassero rumori inconsueti o altre
anomalie del display LCD dopo I'accensione del
dispositivo, rivolgersi alla sede centrale o a un
rappresentante.
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4.3.2 Precauzioni relative ai dispositivi medici eltronici

Le normative di sicurezza esposte di seguito son@adsate sul Paragrafo 495 delle
leggi e ordinanze emanate dal Ministero della Sardt giapponese. Le norme di
sicurezza si riferiscono all'utilizzo di dispositiv medici elettronici. Leggerle
attentamente per la sicurezza d'uso del dispositive fare riferimento al paragrafo
"4.3.1 Norme di sicurezza".

Kg‘ 4.3.1 Norme di sicurezza

1 SONOST 3000 deve essere utilizzato esclusivamengerdedici e da personale
autorizzato.

2 Indicazioni per l'installazione di SONOST 3000. Intallare il dispositivo in
modo che:

A) non sia esposto a vapore acqueo;

B) non sia esposto a spruzzi o schizzi d'acqua;

C) non sia esposto a vapori d'olio ad alta intensita;

D) non sia soggetto a urti o vibrazioni eccessive;

E) non sia collocato su superfici con un'inclinazisneeriore a 10 gradi;

F) non sia collocato in ambienti con variazioni brwesdipressione, temperatura o
umidita;

G) non sia direttamente esposto all'irradiazione satan ambienti con aria satura
di particelle, sale o zolfo;

H) non si trovi in ambienti in cui vengono conseryatidotti chimici o siano
presenti perdite di gas;

[) non sia soggetto a variazioni significative di iens CA;

J) non sia soggetto a variazioni significative di iens CA durante il
funzionamento;

K) non si trovi in ambienti con scarsa ventilazione.

L) Non inclinare, urtare o far oscillare il disposttidurante il trasporto.

M) Regolare la frequenza, la tensione o la correnédimientazione per il prodotto.

N) Il prodotto e portatile, ma assicurarsi che unaavfdrmo non possa spostarsi.

O) Collegare il prodotto con il cavo di terra appregpoL

P) Non condividere la presa di corrente.

0OT06-2R0423-06 8 6 A4(210 x 297)




Manuale per l'utente (Confidenziale)
OsteoSys Co., Ltd
Definizione del modello: SONOST 3000 DOC. N.: OT06-2R0423-06-MUL

3 Prima di utilizzare il prodotto, verificare i seguenti fattori.
A) Il dispositivo deve essere spento prima di insdairgpina nella presa.

B) La tensione di alimentazione deve corrispondereedi@indicata per il
dispositivo. (CA 100 ~ 240 V)

C) Il sistema deve essere collegato a terra in mogoogpiato.

D) Gli elementi di connessione (alimentazione e digpospzionali) devono
essere collegati correttamente al sistema.

L= | 2.3 Prima dell'accensione

E) Il dispositivo e stato preimpostato in fabbrica périre le migliori prestazioni.
Non cercare di regolare o preimpostare contrahiterruttori, salvo per quanto
espressamente indicato in questo manuale.

F) In caso di funzionamento anomalo di qualsiasi tgpgnere immediatamente
il prodotto e rivolgersi a OsteoSys 0 a un rivenditautorizzato.

G) Prima di collegare elettronicamente o meccanicaenguélsiasi dispositivo di
altri fornitori a SONOST 3000, rivolgersi a OstesSya un rivenditore
autorizzato per istruzioni.

H) Utilizzare sempre il dispositivo in modo corretémche insieme ad altri
dispositivi.

[) Controllare che le parti esterne del dispositiva eatrino in contatto diretto
con il paziente.

J) Assicurarsi che il dispositivo sia collocato ad etma 20 cm da qualsiasi parete.

A
/N
L+ % AVVISO!

Collegamento equipotenziale

In ospedale, medici e pazienti sono soggetti a peviose e incontrollate correnti
di compensazione. Tali correnti sono dovute alle flerenze di potenziale tra le
apparecchiature collegate e componenti conduttiviesposti al tatto e situati
negli ambienti medici. La soluzione piu sicura conste in un collegamentg
equipotenziale coerente. Le apparecchiature medicls®ono collegate alla rete di

collegamento equipotenziale degli ambienti medici ediante cavi di

collegamento con prese ad angolo.
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Equipotential
Connection Lead Terminal
(Socket)
!; Main Body
Equipotential
Connector
} €= Earth in Medical Room
A
/1N
L+ N NOTAI

Per evitare disturbi elettrici durante la scansione collocare il dispositivo a
distanza dai generatori di corrente, dalle appareduature a raggi X, dalle
stazioni e dalle linee di trasmissione. La mancatasservanza di questd
disposizione potrebbe comportare la generazione dmmagini anomale. Per
SONOST 3000 e altamente consigliabile utilizzare unircuito indipendente e
delle prese con messa a terra di sicurezza. Se leega di alimentazione fosse
condivisa con altre apparecchiature elettriche o eltroniche, il dispositivo
potrebbe generare immagini scadenti o difettose.

P=-4

/\

/1IN
s\ NOTA!

Classificazione in base allo standard IEC/EN 6060611

- Tipo di protezione da scossa elettrica: Classe |

- Livello di protezione da scossa elettrica: Tipo B

- Livello di protezione da infiltrazioni d'acqua pericolose: IPX 0

- Metodi di sterilizzazione o disinfezione: Consultag il Capitolo 4.2.1
- Non utilizzare in presenza di miscele anestetichafiammabili.

4 Durante il funzionamento del dispositivo, controllae i seguenti fattori.
A) Le condizioni del dispositivo e del paziente deg essere normali.
B) Le distanze di sicurezza indicate per il dispesidevono essere rispettate.
C) In caso di qualsiasi anomalia relativa al digjpaso al paziente, interrompere
immediatamente il funzionamento e assicurarsi dmepossa nuocere al

paziente.
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D) In caso di danno ai fusibili, sostituirli con altkello stesso tipo (250 V
T315AL). In caso contrario, potrebbero verificargiendi o rischio di scosse
elettriche.

Dopo aver utilizzato il dispositivo

A) Spegnere e disattivare il dispositivo prima di poli

B) Non tirare il cavo di alimentazione.

C) Per una corretta conservazione del dispositivenatsi alle seguenti istruzioni.

® Evitare ambienti con umidita che possa infiltrawsi dispositivo.

@ Evitare ambienti nei quali la pressione, la tempeeae I'umidita siano
soggette a brusche variazioni o in cui vi sia igiaghento solare diretto
oppure patrticelle, sale o zolfo in sospensione.

® Non inclinare, urtare o far oscillare il dispositiv

D) Pulire gli accessori dopo l'uso.

E) Assicurarsi che il dispositivo sia sempre puliorento per l'uso.

Se il dispositivo non funzionasse, non tentare digararlo autonomamente.

Non modificare le modalita di utilizzo del prodotta Qualora si desideri
apportare modifiche, rivolgersi a OsteoSys 0 a univenditore autorizzato.

Controlli, manutenzione e riparazioni

Precauzioni per il trasporto su carrello
Quando il carrello venga sospinto su un pianomatt, sollevare il dispositivo dal

carrello in modo che non scivoli a terra.

1 0 Protezione ambientale

11

oTo0

Quando sia necessario smaltire il dispositivo, prmvvedere autonomamente.
Rivolgersi a OsteoSys o a un rivenditore autorzzat

Altro
Leggere attentamente le istruzioni per l'utentélezzare il dispositivo
correttamente.
6-2R0423-06 89 A4(210 x 297)




Manuale per l'utente (Confidenziale)
OsteoSys Co., Ltd
Definizione del modello: SONOST 3000 DOC. N.: OT06-2R0423-06-MUL

Capitolo 5. Specifiche e aggiornamenti
software

5.1 Specifiche tecniche

*Generali
Classificazione Componente dClasse Tipo BF
*Dispositivo
Dimensioni 615x 293x 310 mm
Peso 15 Kg

CA100V ~ 240V

Tensione d'ingresso .
Tensione (monofase)

Corrente in ingresso 1A, Classe |
Frequenza 50/60 Hz
Consumo 220 W max.
Diametro della sonda a ultrasuoni @ 25 mm
Frequenza centrale ultrasuoni 0,5 MHz

Impostazione della posizione delle

. Misurazione variabile 12 136 mm
sonde a ultrasuoni

Posizione di misurazione del pazient Posizione seduta

D

Accessori Fantoccio QC
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*Ambientali

Temperatura operativa

15~30°C

Temperatura di
trasporto/conservazione

-10~70°C

Umidita operativa

Umidita relativa 30 ~ 75%

Umidita di trasporto/conservazione

Umidita relativa 0 ~ 90% senza condensa

Pressione atmosferica

700 ~ 1060 hPa

Urti

Non superiori a 2G in 6 ms

Polvere, fumi, particelle in
sospensione

Installare il dispositivo in ambiente pulitg
ben ventilato. Un eccesso di polvere
particelle in sospensione nell'aria [
compromettere gli elementi sensibili
dispositivo. Si consiglia di utilizzare
dispositivo in un'area in cui sia Vviets
fumare.
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5.2 Aggiornamenti software

1. Gli aggiornamenti software di SONOST 3000
non sono periodici. Gli utenti saranno
informati via e-mail ogniqualvolta sia
necessario aggiornare il software di

SONOST 3000.

2. Per maggiori informazioni, rivolgersi all'assisenza clienti
di OsteoSys Co., Ltd o al proprio distributore OsteSys Co.,

Ltd.
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Capitolo 6. Riferimenti

6.1 Definizioni dei parametri
® BUA (Broadband Ultrasound Attenuation, Attenuazione ultasonica a banda
larga)
Parametro che indica la densita e la struttura ossecon l'analisi della
riduzione dell'intensita dell'impulso a ultrasuoni attraverso I'osso.

® SOS (Speed Of Sound, Velocita delle onde sonore)
Velocita degli ultrasuoni attraverso I'osso clilette la densita minerale ossea.

® BQI (Bone Quality Index, Indice di qualita ossea)
In genere il valore di SOS e direttamente propoi@i® alla temperatura, mentre il
valore BUA e inversamente proporzionale alla terapga. | coefficienti di
correlazione sonax( ) combinati come nella figura seguente. Questirpats,
rappresentati da costanti, compensano il margieerdre dovuto alla temperatura.

* Relazione tra eta e BQI (cfr. figura)
BQI =a x SOS 3 x BUA

® T-Score
BQI medio nei ventenni (adulti giovani), ossia @ane BQI standard rispetto ai
ventenni.

1) Superiore a -1 : Normale
2) -1 ~ -25 : Osteopenia
3) -2,5einferiori : Osteoporosi

* Significato di T- Score in termini probabilistici

T-Score rappresenta il BQI del paziente, esprassaita di "deviazioni standard”
(SD), fra il valore individuale osservato e il viadomedio della popolazione sana di
riferimento.

Se il valore BMD del paziente, quindi, presenta dis&ribuzione normale, il
significato del T-Score deve essere interpretaterimini di incidenza.

1) T<-6,T>+6: 2 persone su 1.000.000.000
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2) T<-5 T>+5: 3,8 persone su 100.000.000
3) T<-4, T>+4:6,3 persone su 10.000

4 T<-3, T>+3:2,7 persone su 1.000

5 T<-2,T>+2:4,6 persone su 100

Ad esempio, il tasso dei pazienti T<-3 é di 1,3H0. dell'intera popolazione.

® Z-Score
BQI medio in soggetti della stessa eta, ossia dena standard del BQI rispetto a
soggetti della stessa eta.
1) Superiore a 0: valore BMD superiore alla mediasthggetti della stessa eta.
2)0 : valore paragonabile alla mediasigjgetti della stessa eta.
3) 0 e inferiore: valore BMD inferiore alla mediai doggetti della stessa eta.

® Descrizione e terminologia della modalita di misuraione BUA
1) PICCO: valore massimo del segnale nel dominila dequenza.
2) Frequenza centrale: valore della frequenza alentr
3) Percentuale: % larghezza di banda (larghezbartia 3 dB + frequenza centrale x
100)
* In genere, piu questi valori sono bassi, piustio i valori BUA.

® Descrizione e terminologia della modalita di misuraione SOS
1) Punto zero: Punto di incrocio dell'asse dei temipizzato per acquisire la
posizione del segnale.
2) Guadagno: grado di amplificazione del segndlasbnico controllato
automaticamente.
3) Picco: valore massimo del segnale nel dominidestepo.
4) TOF (Time Of Flight, Tempo di percorrenza): tentpascorso tra la trasmissione e
la ricezione del segnale ultrasonico. Utilizzatoipealcolo del SOS.
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6.2 Dati di riferimento
) Dati di riferimento

Abbiamo acquisito i dati relativi a numerosi gruppovenienti da diversi ambienti in

Corea.

| dati sono stati quindi analizzati con metodiistati.

1300

1200

1100

#-i
) T I\
100.0 \\
/ N
g 90.0 /,/ \\\
S~
80.0 H""""--\
~—
700
60.0
50.0 B e LA m e L e L
5~9 10~14 15~1% 20~24 25~29 30~34 3539 40~44 4549 50~54 55~59 60~64 6569 70~74 75~BO
Age
5~ | 10~ | 15~ | 20~ | 25~ | 30~ | 35~ | 40~ | 45~ | 50~ | 55~ | 60~ | 65~ | 70~ | 75~
Eta
9 14 19 24 | 29 | 34 39 44 49 54 59 64 69 74 80
Media 76,0 | 84,6 | 93,0 | 100 | 103 | 104 | 98,9 | 95,7 | 89,3 (83,2 | 81 | 793 | 77,7 | 74,7 | 74,2
SD
(Deviazione | 16,0 | 16,2 | 16,4 | 15,3 | 19 | 159|159 | 12 | 15,6 | 12,5|10/5| 12,7 | 11,6 | 12,7 | 12,5
standard)
N 36 41 39 40 | 38 | 35 38 40 42 37 41 35 37 38 35
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% BQI (Bone Quality Index) realizzato pesando la s@rdi SOS, BUA
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Capitolo 7 Garanzia

® Ambito e durata della garanzia

(1) OsteoSys Co., Ltd. garantisce tutti i disposii nuovi da difetti dei materiali
0 guasti provocati dalla manodopera per un anno agrtire dalla data di
spedizione all'acquirente. OsteoSys Co., Ltd. si ipegna, solo ed
esclusivamente, senza costi aggiuntivi, a sostitaiqualsiasi dispositivo
difettoso restituito entro il periodo di garanzia previsto.

(2) Tale garanzia si applica solo a problemi derivati dall'utilizzo del
dispositivo nelle condizioni per le quali e statogvisto. Il prodotto in
garanzia deve essere utilizzato solo per le funziopreviste e indicate nel
manuale in dotazione.

(3)OsteoSys Co., Ltd. addebitera il servizio nei gaenti casi.

- In caso di mancato funzionamento del dispositivo &scorso il periodo di
garanzia.

- In caso di mancato funzionamento del dispositivo eausa di disastri
naturali quali incendi, inondazioni, tempeste, gradine, fulmini o
terremoti.

- In caso di mancato funzionamento del dispositivo eausa di errori di
trasporto successivi all'installazione e di scorréd utilizzo.

- In caso di mancato funzionamento del dispositivo eausa di riparazioni o
sostituzioni improprie effettuate da personale norautorizzato.

(4) Difetti o deterioramento nell'aspetto del dispsitivo non daranno luogo a
interventi di riparazione o sostituzione.
| costi della sostituzione dei fusibili non sono mborsabili.

(5) OsteoSys Co., Ltd. non potra essere in alcunsmaritenuta responsabile di
eventuali perdite, danni o lesioni derivanti da urritardo dei servizi di reso
inerenti a questa garanzia.
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(6) OsteoSys Co., Ltd. non potra essere in alcunsmaritenuta responsabile di
danni all'utente di qualsiasi tipo, incidentali 0 ®nseguenti all'utilizzo del
dispositivo.

® Richiesta di riparazione

(1) In caso di mancato funzionamento del dispositd; non utilizzarlo e leggere
attentamente il manuale.

(2) Prima di richiedere la riparazione, spegnere iprodotto e rivolgersi a un
rivenditore autorizzato dopo aver preso nota del nme del modello, del
numero di serie e della data di acquisto. OsteoS¥0., Ltd. sostituira i
dispositivi difettosi senza costi aggiuntivi. Oste®ys Co., Ltd. paghera i costi
di spedizione e assicurazione del dispositivo int@all'utente.

(3) I dispositivi difettosi spediti da OsteoSys CpLtd. devono essere imballati
nella confezione per la sostituzione. | costi di gglizione e assicurazione per
il reso del prodotto difettoso devono essere antmati dall'acquirente.

(4) Qualora si richiedano informazioni per la riparazione autonoma del

dispositivo difettoso, OsteoSys Co., Ltd. forniradutte le informazioni del
caso.

® |a presente garanzia sostituisce qualungue altra ganzia,

esplicita o implicita, incluse quelle di commercialiita o di
idoneita ad uno scopo particolare. Nessuno,
rappresentante o altra persona, € autorizzato a

rappresentare o assumere responsabilita di garanziaer
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OsteoSys Co., Ltd. oltre a quelle stabilite in qués

documento.
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