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EINFUHRUNG in Universal Pain Technology Canada und SpineMED®

Seit 20 Jahren kommt in Gesundheitskliniken auf der ganzen Welt ein nicht-invasives Verfahren zur
Behandlung von Schmerzen, die als Folge von Vorfdllen, Vorwélbungen oder degenerativen
Verdnderungen der Bandscheiben, des Facettensyndroms und erfolgloser Rickenoperationen
auftreten, zur Anwendung. Diese nicht-operative Dekompression® der Bandscheiben hat sich bei der
Schmerzlinderung und Verbesserung des Funktionsniveaus der Patienten als wirksam erwiesen.
Gliicklicherweise bilden die im Laufe dieser langen klinischen Vorgeschichte gesammelten
Erfahrungen nun die solide Grundlage fiir eine verbesserte Konstruktion und Anwendung der
Bandscheibendekompression.

Universal Pain Technology Canada wurde von einer US-amerikanischen Expertengruppe gegriindet,
deren jahrelange Erfahrung mit nicht-operativen Bandscheibendekom-pressionssystemen beispiellos
ist. Seit den 80er Jahren befasste sich diese Gruppe damit, die Ergebnisse dieses Verfahrens sowie
die Zufriedenheit der Patienten zu erfassen und auszuwerten. Die Erkenntnis, dass die Patienten
auch langfristig von diesem Verfahren profitieren, diente als Motivation fir die sorgfaltige technische
Ausarbeitung und Produktion einer verbesserten Vorrichtung zur Bandscheibende-kompression
sowie fiir die Entwicklung eines effektiven Verfahrensprotokolls.

Bei dem Ihnen nun vorliegenden SpineMED®-Gerit (S200B/C) von Universal Pain Technology Canada
Inc. handelt es sich um eine Dekompressionsvorrichtung der neuesten Generation. Die
Verbesserungen haben zu einem noch einfacheren, komfortablen und effizienten Verfahren zur
Stabilisierung des Patienten wahrend der Dekompression gefiihrt, das gleichzeitig die Wirbelgelenke
gezielt auseinanderzieht. In Zusammenarbeit mit den Behandlern hat das Universal Pain Technology
Canada -Team ein Protokoll erarbeitet, dessen Effizienz sich durch heutzutage bei der
Bandscheibende-kompression grolRtmogliche Konsistenz und Reproduzierbarkeit auszeichnet. Die
Kombination aus dieser Technologie und den Kenntnissen hinsichtlich ihrer Anwendung fiihrte zur
Entwicklung des SpineMED®-Therapietisches.

In der Geschichte der Herstellung medizintechnischer Gerate zeigte sich immer wieder, dass die
Effizienz einer Vorrichtung nur ein Teil des Erfolgs ist. Ausschlag-gebend ist vielmehr der Umgang des
Behandlers mit der Technologie. Wir bei Universal Pain Technology Canada glauben, dass die
Entwicklung eines standardisierten Schulungs- und Support-Systems unbedingt Teil des SpineMED®-
Konzeptes sein sollte, um bestmdgliche Resultate zu gewahrleisten.

Fur die Erstinstallation und den spateren Betrieb des S200B/S200C werden Einfihrungen, Online-
Schulungen und Support angeboten. Die Uberwachung der Behandlungssitzungen dient der
standigen Qualitatskontrolle. Wihrend der Lernphase kann der SpineMED®-Koordinator den
Behandlungsplan des Patienten und dessen Resultate mit Hilfe eines Verfahrens zur standardisierten
Datenerfassung jederzeit einsehen. Vorschlige fiir notwendige Anderungen erhilt der Behandler
durch direktes Feedback bzw. per E-Mail. Nach Abschluss der Schulung und einer Priifung wird er
zertifiziert.

Universal Pain Technology Canada und sein bewahrtes Ressourcen-Network bemiihen sich stets,
Behandlern und Patienten die notwendigen Ressourcen zur Verfligung zu stellen, um maximale
Effizienz, Komfort fiir den Patienten, Sicherheit und Anwendungseffektivitdit zu gewahrleisten.
Derzeit durchgefiihrte klinische Studien sowie Rickmeldungen der Patienten bilden dabei die
Grundlage fir notwendige Verdanderungen in der Zukunft.

! Wirbelsdulendekompression, d.h. Entlastung infolge nicht-operativer Distraktion und Positionierung
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Dieses Benutzerhandbuch dient als Richtschnur fiir medizinisches Fachpersonal, das den SpineMED®
(S200B) mit dem SpineMED®-Protokoll fiir die Lumbalbehandlung bzw. den SpineMED® (S200C) mit
dem SpineMED®-Protokoll fiir die Zervikalbehandlung bedient. Behandler und Anwender des
SpineMED®-Tisches sollten die darin enthaltenen Anweisungen und Warnhinweise vor
Inbetriebnahme der Vorrichtung vollstandig durchlesen.

ACHTUNG: DAS BUNDESRECHT IN DEN USA BESCHRANKT DIE ANWENDUNG DIESER VORRICHTUNG
AUF ARZTE, CHIROPRAKTIKER, PHYSIOTHERAPEUTEN BZW. BEHANDLER, DIE ZUR ANWENDUNG
DIESES GERATES AUTORISIERT SIND, BZW. AUF PERSONEN, DIE IN DEREN AUFTRAG HANDELN. DER
BETRIEB DIESER VORRICHTUNG MUSS UNTER DIREKTER AUFSICHT EINES APPROBIERTEN ARZTES
ERFOLGEN.
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1 THERAPIERICHTLINIEN UND -PROTOKOLLE
1.1 Ubersicht iiber das zugrunde liegende Funktionsprinzip

Fir einen kompetenten Umgang mit dem SpineMED® muss der Behandler in jedem Fall die
funktionale Anatomie der Wirbelsaule und der sie umgebenden Gewebe kennen. Dieser Abschnitt
des Benutzerhandbuchs beschaftigt sich mit den Grundprinzipien der Dekompression mit Hilfe des
SpineMED®. Der fiir die Einarbeitung notwendige detailliertere Uberblick erfolgt nach Installation des
SpineMED® wihrend der Schulungssitzungen.

Das Wissen dariber, wie eine normale Bandscheibe als StoRdampfer funktioniert, wie sie gesund
bleibt und wie sie sich unter immensem Druck verhilt, bildet die Grundlage des SpineMED®-
Protokolls. Darin werden die Vorteile der Konstruktion dieses speziellen Gerdtes sowie die
Vorgehensweise bei der Bandscheibendekompression, die letztlich zur Schmerzlinderung bei dem
Patienten fuhrt, beschrieben.

Die Entwicklung der Bandscheibendekompression erfolgte liber einen langen Zeitraum und war mit
umfangreichen Forschungsarbeiten verbunden. Wir empfehlen daher unbedingt die Beschaftigung
mit wissenschaftlichen Artikeln sowie Studien zu diesem Thema, die auf unserer CD
,Wissenschaftliche Literatur” zu finden sind. Ist die Anwendungstechnik bei allen Patienten
konsistent und prazise, lasst sich optimale Effizienz rasch reproduzieren. Dafiir missen
Routinevorgehensweisen ohne Abweichungen eingehalten werden. Auch wenn bei einigen Patienten
Modifikationen bei der Distraktion notwendig sind, bleiben also die Grundprinzipien gliltig. Wahrend
der Schulung bzw. Lernphase ist die sorgfiltige Uberpriifung der Ergebnisse bei den einzelnen
Patienten durch einen erfahrenen Mitarbeiter von Universal Pain Technology Canada Inc. daher von
grolRtem Wert.

1.2 Indikationen und Kontraindikationen:
A) Indikationen

Zwar ist die Dekompression mit Hilfe des SpineMED®-Tisches ein prinzipiell unbedenkliches
Verfahren, es erfolgt jedoch an der anatomisch strukturstabilen Wirbelsdule. Die vor Beginn der
Behandlung erfolgende standardisierte arztliche und physiotherapeutische Evaluation des Patienten
dient der Bestatigung des Zustands der Wirbelsdule. Wir empfehlen vor Beginn der Behandlung
dringend eine aktuelle (nicht langer als 3 Monate zuriickliegende) spinale Rontgenuntersuchung des
Patienten. Bei Vorliegen aktueller MRT- oder CT-Aufnahmen muss der Behandler entscheiden, ob
eine Rontgenaufnahme notwendig ist.
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B) Kandidaten

a.

g.

Ideal sind Patienten mit klinischen und/oder radiologischen Hinweisen auf Vorfille,
Vorwolbungen oder degenerative Verdanderungen der Bandscheiben.

Patienten mit Schmerzen im Gesal3, in den Beinen und FiRRen infolge einer Dysfunktion der
Lendenwirbelsdule bzw. in den Schultern, Armen und Handen infolge einer Dysfunktion der
Halswirbelsdule.

Patienten mit klassischer Beteiligung der Nervenwurzeln bei Ischias-Radikulopathie.
Patienten mit lateraler oder zentraler Stenose, sofern keine schweren sekundéaren
Wirbelveranderungen vorliegen und die Stenose nicht durch eine strukturelle
Spinalkanalverengung hervorgerufen wird.

Patienten, deren Schmerzmuster und klinische Befunde auf ein Facettensyndrom deuten.
Patienten mit Rlcken- oder Nackenschmerzen und Hinweisen auf eine degenerativ
veranderte Bandscheibe, die bereits zahlreiche andere Therapien erhalten und

Ubungsbehandlungen wahrgenommen haben, ohne eine Schmerzlinderung zu erfahren.

Patienten mit erfolglosen Riickenoperationen.

1.3 Richtlinien zur Patientenselektion:

In Frage kommen Patienten mit lateraler oder zentraler Stenose, sofern keine schweren
sekundaren Wirbelveranderungen vorliegen. Die Stenose-Definition ist ebenfalls von
Bedeutung. Resultiert die Diagnose einer Stenose aus einer tatsdchlichen strukturellen
Verengung des Spinalkanals, sind positive Resultate weniger wahrscheinlich. Wird die
Diagnose aber aufgrund einer Bandschei-benvorwdlbung gestellt, kann man von positiven
Ergebnissen ausgehen.

Der SpineMED®-Therapietisch kann postoperativ nach Wirbelsdulen-OPs bzw. nach
erfolglosen Riickoperationen zum Einsatz kommen.

Seine Anwendung in Kombination mit perkutaner Diskektomie ist nicht kontraindiziert.
Klinische Studien haben gezeigt, dass diese Kombination insbesondere bei Patienten mit
unterschiedlichen Bandscheibenprotrusionsebenen, bei denen nur das Hauptsegment
perkutan exzidiert wurde, von Vorteil zu sein scheint.

Patienten mit anamnestisch erfolgter Laminektomie kdnnen mit dem SpineMED®-System
behandelt werden, wenn das Ausmal® der chirurgischen Exzision die Wirbelgelenke und
Banderstrukturen nicht beeintrachtigt hat. Generell gilt, dass eine vorausgegangene
Operation nur dann kontraindizierend ist, wenn dabei kleine Metallteile wie Gitter,
Schrauben, Stabe, usw. in die Wirbelsdule implantiert wurden. Die Behandlung kann 6 bis 12
Monate nach der Entfernung dieser Metallteile erfolgen, um eine vollstandige Heilung zu
ermoglichen. Der Zeitrahmen wird hierbei von einem qualifizierten UPTC-Mitarbeiter und
dem Arzt festgelegt.

Patienten mit rezidivierenden Ricken- oder Nackenschmerzen bei nur gering gradigen oder
fehlenden klinischen Befunden bedeuten eine Herausforderung und werden haufig zu
chronischen Schmerzpatienten, deren Problematik im Sekundargewinn besteht. Kann sich
der Patient dauerhaft zu einer Schmerzlinderung ohne Einnahme von Schmerzmedikamenten
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motivieren, besteht die Méglichkeit einer Behandlung mit dem SpineMED®. Die Erfolgsquote
ist bei diesen Patienten liberraschend hoch.

d. Auch wenn dies keine Kontraindikation darstellt, ist es wichtig, vor Beginn der Behandlung zu
wissen, ob ein Patient Narkotika zur Schmerzbekampfung einnimmt. Patienten mit
anamnestisch langjahrigem Narkotikakonsum kdnnen ihre Reaktionen auf die Behandlung
nicht genau genug beschreiben. AulRerdem besteht bei ihnen je nach Art des Narkotikums
das Risiko eines medikamenten-induzierten Schmerzes (,,Rebound-Schmerz”).

e. Patienten mit anamnestischem Narkotikakonsum missen diese Medikamente vor Beginn der
Behandlung zunachst absetzen. Bei erst kurzfristiger Narkotikaeinnahme kénnen Patienten,
die aufgrund ihrer Schmerzen starke Medikamente bendtigen, die Behandlung trotz
Narkotikaeinnahme beginnen. In diesem Fall sollte der Narkotikakonsum jedoch engmaschig
kontrolliert und so rasch wie méglich reduziert werden.

B) Besondere Kontraindikationen:
In folgenden Fiillen sollte das SpineMED®-Verfahren nicht angewandt werden:

a. Pathologische Ldsionen oder angeborene Missbildungen der Wirbelsaule, die die Integritat
und Stabilitdt der Wirbel- und Banderstrukturen unterbrechen bzw. stéren.

b. Frakturen, d.h. Kompressionsfrakturen innerhalb eines Jahres.

c. Patienten mit lateraler oder zentraler Stenose, sofern keine schweren sekundéren
Wirbelveranderungen vorliegen.

d. Neoplasmen, Wirbelsdulentumore (metastatisch, primar).

e. Spina bifida oder Parsdefekt.

f.  Spondylolisthesis Grad 2 oder mehr.

g. Osteoporose mit mehr als 45% Knochenverlust.

h. Progredienter pathologischer oder entziindlicher Prozess der Wirbelgelenke oder -muskeln.

i. Entzindliche Erkrankungen mit Beteiligung der Wirbelsaule, d.h. aktive rheumatoide Arthritis
oder ankylosierende Spondylitis.

j.  Bindegewebskrankheiten, d.h. Sklerodermie

k. Cauda-equina-Syndrom (hervorgerufen durch Druck auf die Cauda equina) mit Darm- und
Blasenfunktionsstérung.

|. Patienten mit Z.n. operativer Implantation kleiner Metallteile, z.B., aber nicht ausschlieRlich
Staben, Schrauben, Metallgitter, in die Wirbelsaule.

m. Patienten mit Z.n. Wirbelsdulen-OP, bei denen das Gewebe noch heilen muss. (Dieser
Zeitraum reicht von 6 Monaten bis 1 Jahr.)

n. Schwangerschaft.
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0. Patienten unter 15 Jahren.
1.4 Einweisung des Patienten vor der Behandlung

Die Patienten werden instruiert, das Patientenhandbuch zu lesen und sich mit eventuellen Fragen an
den Behandler zu wenden. Wir empfehlen den Patienten unbedingt, wenn méglich im Rahmen eines
Klinikbesuches einer laufenden Behandlung beizuwohnen.

Sobald der Patient in das Programm aufgenommen wurde und einen Termin fir die erste
Behandlung vereinbart hat, sollten ihm bis 48 Stunden vor diesem Termin nicht-steroidale
Entziindungshemmer verschrieben werden. Durch die routinemaRige Einnahme
entzlindungshemmender Medikamente wahrend der Behandlung kann deren Erfolg aufgrund einer
verringerten Gewebereizung und -entziindung verbessert werden.

Der Patient muss zum ersten Behandlungstermin eine geeignete Lendenwirbelstiitze mitbringen.
Diese Stlitze dient in erster Linie dazu zu verhindern, dass der Patient Bewegungen ausfiihrt, die sich
negativ auf die vonstatten gehende Heilung auswirken; aulRerdem soll sie die Lendenwirbelsadule
stiitzen. Allen Patienten, die sich der Behandlung mit dem SpineMED® unterziehen, wird geraten,
nach der Therapiesitzung jeweils einen Beckenstitzgirtel zu tragen. Dies ist besonders wichtig, wenn
der Patient ldangere Strecken zurlicklegen muss bzw. dabei Be- oder Entschleunigungskraften
ausgesetzt ist. Ein Beckengiirtel sollte auch getragen werden, wenn Haltungsprobleme auftreten
oder zu erwarten sind bzw. wenn der Patient wihrend des Zeitraums der SpineMED®-Behandlung
Aktivitaten ausibt, bei denen es zu lumbalen Flexions- oder Rotationsbewegungen kommen kann.
Viele Patienten sind auch der Ansicht, dass das Tragen eines Beckenstitzgiirtels, insbesondere nach
einer Therapiesitzung, komfortabel ist und ihnen dabei hilft, die Behandlungstermine regelmaRig
wahrzunehmen, was ihre Genesung weiter erleichtert.

Der Patient sollte darlber informiert werden, dass sein Engagement bei der Behandlung von
ausschlaggebender Bedeutung ist und sich die Teilnahme an anstrengenden Aktivitdten und Sport
wahrend dieses Genesungszeitraumes eindeutig negativ auf das Behandlungsergebnis auswirkt. Der
Patient kann nicht genug dazu ermuntert werden, sich an das vorgeschlagene Protokoll und die
Vorgaben des Patientenhandbuchs zu halten. Das ist sein Beitrag zu der Behandlung, der sich direkt
auf das Ergebnis der Therapie auswirkt. Die Patienten sollten diesen Zeitraum als Zeit der Genesung
betrachten, genau wie beim Ausheilen einer Gelenkverletzung.

Waiahrend der Therapiesitzung ist der Patient vollstandig bekleidet. Am praktischsten und
zweckmaligsten ist dabei ein bequemes zweiteiliges Kleidungsstiick, das die Taille offen ldsst und an
den Handgelenken locker sitzt. Um ein Herunterbeugen unmittelbar nach der Sitzung zu vermeiden,
sollten Slipper und keine Schuhe mit Schniirsenkeln getragen werden.

1.5 Standardprotokoll fiir das SpineMED®-Programm

a. Abschluss der arztlichen Untersuchung und Erhebung der medizinischen Befunde und
radiologischen Berichte (anamnestisch). Mindestvorgabe ist eine nicht langer als 3 Monate
zuriickliegende Rontgenuntersuchung. Das Formular Uber die drztliche Untersuchung sowie
die radiologischen Befunde missen vor Beginn der Behandlung per Fax oder Post an die
zustandige Klinik geschickt werden.

b. Der Patient nimmt — beginnend 48 Stunden vor der ersten Therapiesitzung bis zum Abschluss
der Behandlung — einen nicht-steroidalen Entziindungshemmer ein.
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Der Patient muss das Patientenhandbuch vor Beginn der Behandlung lesen; er sollte dazu
ermuntert werden, etwaige Fragen vorab zu klaren.

Der Patient benétigt mindestens 20 Sitzungen, die taglich an mindestens 5 Tagen der Woche
erfolgen missen. Mit jeder Behandlung verstarkt sich der kumulative Effekt. Die eigentliche
Behandlung dauert etwa 30 Minuten, die gesamte Sitzung 60 bis 90 Minuten (inklusive
zusatzlicher Modalitaten).

Bei der ersten Sitzung sichtet der Behandler das Formular zur arztlichen Untersuchung, die
medizinischen Unterlagen sowie die radiologischen Berichte und fillt eine standardisierte
Physiotherapie-Evaluation aus. Es muss nach Priifung aller klinischen Daten bestatigt werden,
dass sich der Patient de facto als Kandidat eignet und 48 Stunden vor Beginn der Behandlung
mit der Einnahme einer entzlindungshemmenden Medikation begonnen hat.

Berechnung der wahrend der Lumbalbehandlung auf den Patienten auszulibenden
Distraktionskraft. FORMEL: Die Anfangsspannung sollte 1/4 des Kdrpergewichts — 4,5 kg (10
Ib.) betragen (*d.h. 1/4 x 72,5 kg (160 |b.) = 18,1 kg (40 Ib.) — 4,5 kg (10 Ib.) = 13,6 kg (30 1b.)

Die schrittweise Steigerung der Distraktionskrafte bei der Lumbalbehandlung richtet sich
nach der Reaktion des Patienten auf die Distraktion sowie nach der allgemeinen Richtlinie
1,3-2,2 kg (3-5 Ib.)/Sitzung. Alle Patienten werden mit einer Distraktionsspannung von
maximal 1/4 des Kérpergewichts + 11,3 kg (25 Ib.) behandelt. Fur die meisten Patienten wird
ein noch komfortabler Maximalwert der Behandlung bei ca. % Korpergewicht + 15 bis 20
Pfund erreicht. Es ist sehr selten, dass ein eine Zugkraft héher als % Korpergewicht + 15
Pfund fiir einen Patienten adaquat ist und benétigt wird. Die SpineMED® Software berechnet
den Wert fir die erste Sitzung automatisch. Gleichwohl kann sie vom Behandelnden
modifiziert werden. **ACHTUNG: Die maximale Distraktionsspannung sollte niemals den fir
einen Patienten mit einem Gewicht von 136 kg (300 Ib.) berechneten Wert (iberschreiten.
Bei Patienten eines Gewichts von mehr als 136 kg kann daher problemlos eine maximale
Distraktionskraft von 45,3 kg (100 Ib.) angewandt werden. Die SpineMED®-Software
gestattet keine Maximalspannung von mehr als 45,3 kg (100 Ib.).

Fir den Fall, dass der Behandelnde die Zugkraft auf lber % des Koérpergewichts + 15 Pfund
einstellt, wird er von der SpineMED® Software gewarnt. Die folgende Nachricht erscheint,
um sicher zu stellen, dass der Behandelnde mit einer Zugkraft jenseits des Behandlungs-
Protokolls arbeiten will:

Die SpineMED® Software verhindert dariber hinaus, dass der Behandelnde eine Zugkraft
einstellen kann, die liber die maximal zuldssige Zugkraft hinaus geht. Wenn der Behandelnde
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eine Zugkraft von mehr als % Korpergewicht + 25 Pfund einstellt, erscheint folgende
Nachricht:

Berechnung der wahrend der Zervikalbehandlung auf den Patienten auszulibenden
Distraktionskraft. Die Anfangsspannung sollte bei mannlichen Patienten 2,7-3,6 kg (6-8 Ib.)
und bei weiblichen Patienten 2,2-2,7 (5-6 Ib.) betragen. Die Maximalspannung wird taglich
um 0,4-0,9 kg (1-2 Ib.) bis zum optimalen Wert erhéht. Die Maximalspannung sollte 6,8 kg
(15 1b.) bei Frauen und 9,0 kg (20 Ib.) bei Mannern nicht Gberschreiten.

Es sind Einstellungen fiir variable Beckenwinkel zur Behandlung spezieller Abschnitte der
Wirbelsaule programmierbar.
Richtlinien zur Behandlung spezieller Abschnitte der Lendenwirbelsdule:

L5-S1 0 Grad
L5-S1, L4-L5 5 Grad
L4-5 10 Grad
L4-L5, L3-L4 15 Grad
L3-4 20 Grad
L3-L4, L2-L3 25 Grad
L2-3 und dariiber 25 Grad

Es sind Einstellungen fiir variable Winkel zur Behandlung spezieller Abschnitte der
Wirbelsdule programmierbar.

Richtlinien zur Behandlung spezieller Abschnitte der Halswirbelsaule:
DISTRAKTIONSWINKEL:

C1-C2 0 Grad
C1-C2,C2-C3 3 Grad

L2-C3 7 Grad
C2-C3,C3-C4 10 Grad
C3-c4 14 Grad
C3-C4, C4-C5 17 Grad
C4-C5 21 Grad
C4-C5, C5-C6 24 Grad
C5-C6 28 Grad
C5-C6, C6-C7 30 Grad
C6-C7 30 Grad
C7-T1 30 Grad
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Jede Standardsitzung umfasst Folgendes: DAUER
** Patient muss vor Beginn der Behandlung eine
Schweigepflichtsentbindung unterzeichnen

Ausfillen der VAS-Schmerzskala (Selbsteinschatzung) 5 Minuten

Infrarot-Warmeapplikation des den zu behandelnden
Bereich umgebenden Gewebes

15-30 Minuten

Lumbaldekompression mit SpineMED®-S200B 30 Minuten
Details siehe Abschnitt 3

Kryotherapie oder herkémmliches Cool Pack 10 Minuten
Schmerzkontrollgerat — Interferenzstromeinheit 15 Minuten
Platzierung der Lumbalstiitze Durchgehend
VAS (Selbsteinschatzung) und Oswestry nach Variabel

Abschluss der Sitzung

Nochmalige Bestatigung der empfohlenen
Verhaltensweisen des Patienten nach der Behandlung
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1.6 Algorithmus der Behandlung und FlieBdiagramm des SpineMED®-Protokolls

Lowy back pain= E weeke duraiion,
2piscdic or constant that & not
mproying, with or without butiocs
or leg pain, unliateral or bllataral
This Includes the preyviously
coneldered surglcal candidate.

Pasl-3urglcal Synamms

\. Hip patnodegy, sacraliac joint

Sathaology, cauda equing

Spondyiolisinesis grage 2, Plain Filmni -
oliateral pars, ceteoporosls fﬁ Eynarame, cental slenosls

[x-ray)
fumar, spandyiits, hardware ' ¥
L 3
SpinekE0E Contra-ndicated Conlinue evaluation with furthar SpnelEDE not ndicatsd
Imaging studles a5 necessary (MRILCT

Scan, efe.} I no confraindications
found commence SpineMED

Symploms regreesin
e g g * Svalaie symptom complex [ *| Swymploms " perdpheralizs
[Fnyslotherapy Assessmant)
Conlimue SpineMEDE
"I Motor sensory Progressive mobor Continue but
Sympioms centralize findings reverse deficil. discentinue Cecrease tensions
r
Continue SpineMED®E Post procedure pain lasting 20
minuies or more
Mo change or
WOrSE, Improvement
Stop for 3-5 days ooours, slowly
then resurme increase force.
Continue SpineMED®E
prowiding motor symptoms
are Nt progressin — . - . -
. g IF ** centralization has If ** centralization has not
oocurred, continue occurred, continue but
with SpineMED® decrease the fensions used.

Sich nicht bessernde episodische oder konstante Schmerzen in der Lendenwirbelsdule von > 8
Wochen Dauer mit oder ohne Schmerzen im GesaR- oder Beinbereich, uni- oder bilateral. Dazu
gehort auch der zuvor genannte OP-Kandidat.

Spondylolisthesis Grad 2, bilaterale Pars, Osteoporose, Tumor, Spondylitis, kleine Metallteile
SpineMED® kontraindiziert

Symptome bilden sich zurilick

SpineMED®-Behandlung fortsetzen

Symptome zentralisieren sich
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SpineMED®-Behandlung fortsetzen
Einfacher Rontgenfilm

Weitere Evaluation, ggf. mit Bildgebung (MRT, CT, usw.). Bei fehlenden Kontraindikationen
SpineMED®-Behandlung fortsetzen.

Symptomkomplex evaluieren (physiotherapeutische Evaluation)

Sensomotorische Befunde bilden sich zuriick

SpineMED®-Behandlung fortsetzen, vorausgesetzt die motorischen Symptome sind nicht progredient
Schmerzen von 20 Minuten und langer nach der Behandlung

Bei Zentralisierung** SpineMED®-Behandlung fortsetzen

Bei fehlender Zentralisierung** Behandlung fortsetzen, jedoch Spannung reduzieren

Bei progredientem motorischem Defizit Abbruch der Behandlung

Postchirurgisches Syndrom

Hiftpathologie, Pathologie des Sakroiliakalgelenks, Cauda-equina-Syndrom, zentrale Stenose
SpineMED®-Behandlung nicht indiziert

Symptome ** peripherisieren

Behandlung fortsetzen, jedoch Spannung reduzieren

Keine Anderung oder Verschlechterung: Behandlung 3-5 Tage aussetzen, dann fortsetzen

Bei Verbesserung Kraft langsam steigern

** Zentralisierung — Bewegung der Symptome von einer distalen zu einer proximaleren Stelle, d.h.
Bewegung der Symptome vom Bein zum Gesal zur Lendenwirbelsdule

** Peripherisierung — Bewegung der Symptome von einer proximalen zu einer distaleren Stelle, d.h.
Bewegung der Symptome vom Riicken zum Gesall zum Bein

1.7 Erforderliche Begleittherapie
Nicht-steroidale Entziindungshemmer

Zur Linderung von Entziindungen und Reizungen des weichen Gewebes um die betroffenen Stellen
der  Wirbelsdule wihrend der SpineMED®-Behandlung sollte ein  nicht-steroidaler
Entziindungshemmer mit einer starken analgetischen Komponente ausgewahlt werden. In klinischen
Studien fanden sich Hinweise darauf, dass der innerhalb der Bandscheiben herrschende Druck
wahrend der Bandscheibendekompression auf einen negativen Wert gesenkt wird, so dass
Diffusionsgradienten von mehr als 200 mm/Hg in den Wirbelendplatten entstehen. Man geht davon
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aus, dass dieser Diffusionsgradient die Migration der Serumspiegel der entziindungshemmenden
Verbindungen in die Zwischenwirbelrdume und die darin befindlichen Lasionen erleichtert.

Patienten, die sich der SpineMED®-Behandlung unterziehen mdéchten, sollte begleitend ein nicht-
steroidaler Entziindungshemmer verschrieben werden. Mit der therapeutischen Dosierung sollte 48
Stunden vor der ersten Sitzung begonnen werden, um wirksame Serumspiegel des Medikaments zu
erreichen und die Unannehmlichkeiten der anfanglichen Mobilisierung der gereizten
Lumbalstrukturen zu lindern. Das Medikament sollte wahrend der gesamten Behandlung sowie
danach fiir eine Dauer von etwa zwei Wochen eingenommen werden.

Zur Reduktion von Magenbeschwerden sollte der Entzindungshemmer mit den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Calciumerganzung:

Calcium spielt bei der Entspannung der Skelettmuskulatur eine wichtige Rolle, insbesondere bei der
Paravertebralmuskulatur, die auf lumbale Reize h&ufig mit Krampfen reagiert. Klinische Studien
haben gezeigt, dass Patienten bei taglicher Einnahme von mehr als 800 mg elementarem Calcium
weniger haufig unter Krampfen leiden. Die bevorzugte Quelle fiir elementares Calcium sind
organische Salze wie Calciumlactat oder Calciumgluconat (bei Allergie gegen Lactat).

1.8 Empfohlene Verhaltensweisen des Patienten

Optimale Ergebnisse werden erzielt, wenn die Patienten den Vorgaben des SpineMED®-Programmes
folgen.

WAS DER PATIENT TUN SOLLTE WAS DER PATIENT LASSEN SOLLTE
Nach jeder Sitzung mindestens 1-2 Stunden In den ersten Stunden nach der Sitzung nicht
ruhen nach vorne beugen

Beim Sitzen, Stehen und Liegen auf die Haltung Den Riicken nicht verdrehen
achten

SpineMED®-Lendenwirbelstiitze wie Keine schweren Gegenstdande (mehr als 9,0 kg (20
vorgeschrieben benutzen Ib.)) heben

Schuhe ohne Schniirsenkel tragen und ggf. langen | Keine hochhackigen Schuhe tragen
Schuhloffel benutzen

Therapeut Uber alle Verdanderungen der Nach der Sitzung keine langen Strecken gehen
Symptome seit der letzten Sitzung informieren

Nicht zu bald Aktivitaten austiben, die man vor
der Behandlung vermieden hat, auch wenn man
sich besser fuhlt

1.9 Protokoll der Vorgehensweise nach Abschluss der Behandlung

a. Ubungsprogramm: Zu einem geeigneten Zeitpunkt, etwa 4 Wochen nach Abschluss der
Behandlung, wird der Patient in ein auf seine individuelle Befindlichkeit abgestimmtes
Ubungsprogramm eingewiesen. Dazu gehéren Dehnungsiibungen zur Verbesserung der
Flexibilitat durch richtige Ausrichtung des heilenden Gewebes, Ubungen zur Stabilisierung
und Kraftigung sowie eine Reihe von Bewegungsiibungen. Hierbei wird der Patient
hinsichtlich richtiger Korpermechanik und -haltung sowie richtiger Benutzung der
betroffenen Struktur zur Vermeidung einer erneuten Verletzung instruiert.

b. Die Erfahrung hat gezeigt, dass Patienten, die sich einer Behandlung des posterioren
Facettensyndroms unterziehen, unmittelbar nach Remission ihrer Symptome wieder das
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volle Funktionsniveau erreichen. Patienten, die von einer schwerwiegenderen Dysfunktion
der Lendenwirbelsdule mit Beteiligung der Zwischenwirbelscheiben wie z.B.
Bandscheibenvorfillen und/oder degenerativen Bandscheibenerkrankungen remittieren,
missen sich jedoch dariber im Klaren sein, dass ihre Lendenwirbelsdule und das sie
umgebende Gewebe Zeit zum Heilen bendtigen. Ein Follow-up von Patienten, die sich der
SpineMED®-Behandlung unterzogen haben, zeigt, dass diese Genesung mindestens ein bis
zwei Monate dauert, bevor die Patienten wieder problemlos Sportarten mit Kérperkontakt,
korperlich anstrengende Arbeiten oder Freizeitaktivitaten ausiiben kénnen. Wie viel Zeit
notwendig ist, hdngt vom Schweregrad der zugrunde liegenden Ldsionen ab und muss mit
dem Behandler besprochen werden.

In dem Zeitraum unmittelbar nach der Behandlung, in dem es bei dem Patienten zu einer
Remission und Schmerzlinderung kommt, besteht die Gefahr, sich bei der Arbeit oder in der
Freizeit korperlich zu Gberanstrengen. Ist dies der Fall, kommt es haufig zu einem Rezidiv.
Daher ist es besonders wichtig, dass die dekomprimierten Bandscheiben der
Lendenwirbelsdule und die sie umgebenden Strukturen und Gewebe genligend Zeit haben zu
heilen.

Nach einer Reihe von SpineMED®-Sitzungen sollten Patienten, deren Beschwerden
remittieren, ihr Ubungsprogramm nur langsam steigern. Bei Patienten, deren Aktivitaten
zuvor durch Schmerzen in der Lendenwirbelsdule eingeschrankt waren, ist unter Umstanden
die Muskelkraft reduziert. In einigen Fallen sind die Muskeln aufgrund einer
Nervenkompression kleiner geworden (atrophiert) und daher schwécher. Uber einen
Zeitraum von mindestens einem Monat nach der Behandlung sollten Ubungen, bei denen es
zu einer Flexion, Extension oder Rotation der Lendenwirbelsdule kommt, deshalb nur
schrittweise und vorsichtig durchgefiihrt werden.

Nach mindestens 20 Sitzungen (4 Wochen) erfolgt ein reguldres Follow-up der Patienten
durch einen qualifizierten UPTC-Mitarbeiter zur erneuten Evaluation und Einweisung in ein
Ubungsprogramm. Innerhalb von zwei Monaten oder weniger erfolgt ggf. eine Uberpriifung
der Ubungen. Dabei werden auch individuelle Probleme behandelt. Der Mitarbeiter fiihrt
nach 6 Monaten bzw. einem Jahr ein Follow-up in einer entsprechenden Klinik durch.

Im Allgemeinen bleibt der GroRteil der Patienten, die mit Hilfe der SpineMED®-Behandlung
genesen, gesund. Bei einzelnen Personen, die aufgrund ihres Lebensstils oder ihrer
Arbeitsumgebung hdheren Risikofaktoren ausgesetzt sind, ist ein Erhaltungsprogramm mit
weiteren gelegentlichen Sitzungen erforderlich, das der Behandler festlegt. Die zeitliche
Planung der Sitzungen erfolgt kurzfristig. Im Allgemeinen erfolgen diese Sitzungen im
Abstand von ein oder zwei Wochen. Zweck dieser Erhaltungsbehandlungen ist der Schutz vor
einer den Patienten behindernden Verschlechterung des Schmerzsyndroms im
Lendenwirbelbereich. Patienten dieser Kategorie entwickeln fiir diese Besuche ihren eigenen
Rhythmus, der sie beschwerdefrei halt.
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2 BESCHREIBUNG DES SpineMED®-SYSTEMS (S200B/C)

2.1 Verwendungszweck

Das SpineMED®-System fiihrt mit Hilfe seines Behandlungsprogramms bei Patienten, die unter
Schmerzen im Lendenwirbel-, Nacken- oder Ischiasbereich leiden, zu einer Schmerzlinderung. Der
Patient liegt dabei auf dem SpineMED®-Therapietisch (Dauer der Behandlung &rztlich verschrieben),
wo statische, intermittierende und zyklische Distraktionskrafte auf ihn einwirken und so den Druck
auf die Strukturen, der zu den genannten Schmerzen fiihren kann, reduzieren. Das System lindert
Schmerzen bei Vorfdllen, Vorwolbungen und degenerativen Verdanderungen der Bandscheiben,
posteriorem Facettensyndrom und Ischias. Diese Effekte werden durch Dekompression der
Zwischenwirbelscheiben erzielt, d.h. durch Entlastung infolge von Distraktion und Positionierung.

2.2 Konstruktion

Komponenten und Merkmale des SpineMED®-5200B/C
Das SpineMED®-System besteht aus drei Hauptkomponenten:

A) Computerisierte Steuerkonsole mit integriertem PC

B) Distraktionstisch zur Lumbaldistraktion

Die Steuerkonsole liefert den Strom und enthalt Systeme zur Steuerung der Geratefunktionen, wobei
der Tisch die funktionale Komponente bei der Behandlung darstellt. In Kombination arbeiten die

Komponenten als Einheit.

C) Zervikaleinheit (5200C)
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Bei der Zervikaleinheit handelt es sich um eine anschraubbare Komponente des SpineMED®-Tisches
(Modell S200B), die von der dazugehorigen Konsole aus gesteuert wird. Umfasst das Modell S200B
zusatzlich die Zervikaleinheit, handelt es sich bei dem SpineMED®-System um das Modell S200C.

A. Die Steuerkonsole besteht aus:

1. einem PC mit Touchscreen und zugehériger Software
2. einem batteriebetriebenen Sicherheitssystem

3. einem Farbdrucker zur Berichterstellung
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A. Die Steuerkonsole besteht aus (anschlieRend):

4. einem Netzschalter

5. einem Systemhauptschalter
6. einem Hauptstromkabel

7. einem Sicherungshalter
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B. Der Tisch besteht aus:

. einem motorgetriebenen, beweglichen unteren Tischabschnitt

. einem schragstellbaren Abschnitt in dem unteren beweglichen Abschnitt, der ein
Schragstellen des Beckens wahrend der Distraktion erlaubt

. Beckenfixateuren

. einem elektrischen Sicherheitsschalter, den der Patient in der Hand halt
. einer Handkurbel zum Festziehen der Beckenfixateure

. einem LCD-Monitor zur Unterhaltung des Patienten

. einem Handgriff zum Bewegen des Tisches

. einem Griff zum Absenken der Tischbeine

. einem aufblasbaren Ballon als Lordosenstiitze

10. einem Hebel zum Festziehen des oberen Fixiersystems

11. einem einstellbaren Kniepolster

N =
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12. einer Zervikaleinheit (in einem spéateren Abschnitt ndher erlautert)
13. einem Infrarot-Warmepolster

14. einer Schiene zur Einstellung der Beckenfixateure

15. einem aufblasbaren Ballon als Lordosenstiitze
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. Die Zervikaleinheit besteht aus:

. einer motorgetriebenen, beweglichen Halswirbel-/Kopfstitze

. einem schragstellbaren Abschnitt zur Einstellung des Distraktionswinkels
. einem einstellbaren occipitalen Fixiersystem

. einem einstellbaren Kopfgurt

H WONEO

2.3 Details einzelner Komponenten:

A) Beckenstabilisationssystem:

Beckenfixiermechanismus: Die unteren SpineMED®-Beckenfixateure sichern und stabilisieren den
Patienten gegen den unteren, beweglichen Abschnitt des Tisches. Die Beckenfixateure kbnnen fir
den Ein- und Ausstieg des Patienten entfernt werden und sind mit Hilfe eines Trapezgewindesystems
einstellbar. Die Einstellung zur Sicherung der Beckenfixateure erfolgt mittels der seitlich an der
Vorrichtung befindlichen Handkurbel. Die Beckenfixateure werden unmittelbar oberhalb der oberen
Darmbeinkdmme auf beiden Seiten des Beckens positioniert und festgezogen, so dass sie das Becken
sicher und bequem fixieren.
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B) System zur Stabilisation des Rumpfes; 1) Unterer Rippenrandgurt

Das System zur Fixierung des Oberkdrpers soll den Rumpf wahrend der Distraktion im Lumbalbereich
mit maximaler Effizienz stabilisieren. Der integrierte Rippengurt besteht aus einem
schaumstoffgefiillten Nylonmaterial. Die Vorrichtung umfasst eine an der Liegeflaiche angebrachte
zweiarmige Komponente, die den Brustkorb unterhalb des unteren Rippenrandes umfangen soll. Die
oberen Fixierarme werden bequem um den unteren Rippenrand des Patienten herum befestigt.

C) Einem Erschlaffen der Nylonfixierarme wird durch Drehen des seitlich am Tisch befindlichen
Hebels entgegengewirkt.

D) Manuelle Tischsteuerung

Die manuelle Fernsteuerung ist iber ein Kabel mit dem Tisch verbunden und kann seitlich daran
eingehdngt werden. Auf der Vorderseite der Fernsteuerung befinden sich zwei elektrische Tasten
unterhalb einer Reihe von nach oben und unten zeigenden Pfeilen zur Steuerung der Tischhebung.
Die Tasten steuern die Hohe des Tisches fiir den Ein- und Ausstieg des Patienten und dienen der
zweckmaRigeren Handhabung durch unterschiedlich groRe Behandler.

E) Den manuellen elektrischen Patientensicherheitsschalter hat der Patient wahrend der Behandlung
in der Hand oder tragt ihn an seiner Kleidung angesteckt. Durch Driicken dieses Schalters ldsst sich
die Sitzung sofort abbrechen, so dass der Patient die Behandlung selbst steuern kann.

F) Drucker: Bei dem Drucker handelt es sich um einen Standard-PC-Drucker fir die verschiedenen

Patienten- und Geratedatenberichte. Er befindet sich seitlich an der Konsole auf einem Gestell und
ist an den PC und die Stromversorgung in der Konsole angeschlossen.
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G) SpineMED®-Software: Die SpineMED®-Software, die speziell fiir das SpineMED®-Modell S200B
entwickelt wurde, steuert den gesamten Betrieb des Gerdtes. Sie steuert den
Dekompressionsvorgang und speichert durchgangig individuelle Patientendaten.

H) Das Infrarot-Heizelement erzeugte in der klinischen Anwendung 25 bis 35 mm tief dringende
Strahlungswarme. Traditionelle Heizkissen erzeugen nur oberflachlich leitende Warme, die lediglich
durch die Epidermis (2-3 mm) dringt. Die Infrarotwdrme dient vor und wahrend der SpineMED®-
Behandlung zur Entspannung der Muskeln und des sie umgebenden Gewebes, indem der Blutfluss
stimuliert und der Kreislauf angeregt wird. Die Infrarotbehandlung vor der Sitzung erfolgt mittels
eines tragbaren externen Gerates; wahrend der Behandlung kommt das integrierte Infrarotelement
zum Einsatz.

I) Kniestitze: Durch die gepolsterte keilformige Kniestlitze kann das Knie fiir bequemes Liegen
gehoben und gebeugt werden.

J) Der schragstellbare Abschnitt des beweglichen unteren Tischabschnittes kann zur Neigung des
Beckens wahrend der Distraktion schraggestellt werden (0 bis 25 Grad). Die Einstellungen fiir den
Beckenwinkel wahrend der Distraktion werden im Menl Patientenbehandlung in den Computer
eingegeben. Der Beckenzugwinkel variiert zwischen 0 und 25 Grad; der Winkel bestimmt die Ebene
der Lendenwirbelsaule, die hauptsachlich dekomprimiert wird (siehe Abschnitt Behandlung).

e |5-S1 Keine Anhebung des Beckens erforderlich (0 Grad)
e |5-S1, L4-L5 Mehrere Ebenen — Distraktionswinkel: 5 Grad

o L4-15 Distraktionswinkel: 10 Grad

e |4-15,L3-L14 Mehrere Ebenen — Distraktionswinkel: 15 Grad

o 134 Distraktionswinkel: 20 Grad

e |2-13 bisL1-L2 Distraktionswinkel: 25 Grad

K) Der schragstellbare Abschnitt der Zervikaleinheit kann zur Neigung der Halswirbelsdule wahrend
der Distraktion schraggestellt werden (0 bis 30 Grad). Die Einstellungen fir den Nackenwinkel
wahrend der Distraktion werden im Meni Patientenbehandlung in den Computer eingegeben. Der
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Nackenzugwinkel variiert zwischen 0 und 30 Grad; der Winkel bestimmt die Ebene der
Halswirbelsdule, die hauptsachlich dekomprimiert wird (siehe Abschnitt Behandlung fir weitere
Informationen).

BEHANDLUNGSWINKEL:

e (Cl1-C2 0 Grad
e (C1-C2,C2-C3 3 Grad
e (2-C3 7 Grad
e (2-C3,C3-C4 10 Grad
e (3-C4 14 Grad
e (3-C4,C4-C5 17 Grad
e (C4-C5 21 Grad
e (C4-C5,C5-C6 24 Grad
e (5-C6 28 Grad
e (5-Ce, C6-C7 30 Grad
e (C6-C7 30 Grad
e (C7-T1 30 Grad

2.4 Funktioneller Aufbau
Das SpineMED®-Modell S200B
A) Allgemeines

Das Gerat ist computerisiert und wird iber Touchscreen-Menis gesteuert. Es enthdlt verschiedene
integrierte Tastensysteme fiir einen zuverlassigen Betrieb und fiir maximale Patientensicherheit. Ein
Spannungsregler in der Konsole schiitzt die elektrischen Bauteile vor LeistungsstofRen und
gefdhrlichen Schwankungen im Stromnetz. Eine auswechselbare Sicherung gehdort ebenfalls zum
Netzspannungssystem. Im Falle eines Stromausfalls Gbernimmt ein internes batteriebetriebenes
Sicherheitssystem mit mindestens 30-minitiger Kapazitat den sicheren Betrieb des Gerates bis zur
gesteuerten Beendigung der aktuellen Sitzung; dabei gibt das Gerat einen Warnton von sich, um den
Behandler von dem Stromausfall in Kenntnis zu setzen. Der Patient erhdlt einen elektrisch
betriebenen Sicherheitsschalter, der die aktuelle Sitzung unverziglich abbricht und den Tisch mit
kontrollierter Geschwindigkeit in die Ausgangsposition zurtickfahrt. Fallt bei einem Stromausfall auch
das batteriebetriebene Sicherheitssystem aus, kann der Patient den Hebel eines in dem Tisch
befindlichen mechanischen Sicherheitssystems betatigen, der den oberen Gurt vom Tisch 16st, so
dass die Spannung von der Wirbelsaule genommen wird.

B) Software-Funktionen

e Vollstandige Steuerung des Geratebetriebs Uber Touchscreen-Menlis zur Eingabe der
Behandlungsdaten. Steuerung des Programmzeitraums bestehend aus Zyklen maximaler und
minimaler Kraft im Verlauf der Sitzung.

e Speicherung der Basisdaten der Behandlung: 1) Name des Anwenders; 2) Patienten-ID; 3)
Name des Patienten; 4) Datum; 5) Zeitpunkt der Behandlung; 6) Diagramm der
Behandlungszyklen; 7) taglicher VAS-Schmerzindex (0-10); 8) anamnestische Behandlung des
Patienten; 9) Anmerkungen zur Behandlung; 10) Behandler

e Berichtsortierung: Erstellen von Berichten (iber die Entwicklung der Beschwerden des
Patienten im Rahmen der Behandlung mit dem jeweiligen SpineMED®-Modell inklusive
,Trendkurven” der einzelnen Sitzungen.
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C) Lumbalbehandlung

e Kraftmessung in Pfund

e Die Behandlung umfasst typischerweise zwei aufeinander folgende Kraftphasen pro Zyklus,
eine 60-sekiindige Distraktionsphase mit ,Maximalspannung” (hohe Kraft) und eine 30-
sekiindige Entspannungsphase mit ,,Minimalspannung” (geringe Kraft). Uber einen Zeitraum
von etwa 30 Minuten kénnen unterschiedlich viele Zyklen erfolgen. Eine entsprechende
Kurve wirde eine Anfangskraft von Null Pfund darstellen, die linear langsam bis zur
Maximalkraft ansteigt. Der Computer erhoht die Spannung innerhalb einer festgelegten
Anzahl von Zyklen (3 Zyklen), der sogenannten ,Progressionszeit”, schrittweise auf die
vorgesehene Maximalspannung. Die Maximal- und Minimalphasen der Zyklen wiederholen
sich im Verlauf der 30-minitigen Sitzung; am Ende der Behandlung wird die Kraft wahrend
der ,,Regressionszeit” (2 Zyklen) allmahlich wieder auf Null Pfund verringert.

e Linge des Maximalkraft-Zyklus (Distraktion) — auf 60 Sekunden eingestellt

e Linge des Minimalkraft-Zyklus (Ruhe) — auf 30 Sekunden eingestellt

e Ausgelibte Maximalkraft: 9,0-45,3 kg (20 bis 100 Ib.)

e Die ausgelibte Minimalkraft wird automatisch berechnet (50% der Maximalkraft mit einer
Obergrenze von 11,3 kg (25 Ib.)).

e Progressionszeit eingestellt auf 3 Zyklen

e Regressionszeit eingestellt auf 2 Zyklen

e Elektrischer Sicherheitsschalter (ferngesteuert) fir den Patienten zur sofortigen Beendigung
der Kraftaustibung

D) Zervikalbehandlung

e Kraftmessung in Pfund

e Die Behandlung umfasst typischerweise zwei aufeinander folgende Kraftphasen pro Zyklus,
eine 60-sekiindige Distraktionsphase mit ,,Maximalspannung” (hohe Kraft) und eine 30-
sekiindige Entspannungsphase mit ,Minimalspannung” (geringe Kraft). Uber einen Zeitraum
von etwa 30 Minuten kdnnen unterschiedlich viele Zyklen erfolgen. Eine entsprechende
Kurve wirde eine Anfangskraft von Null Pfund darstellen, die linear langsam bis zur
Maximalkraft ansteigt. Der Computer erhdht die Spannung innerhalb einer festgelegten
Anzahl von Zyklen (3 Zyklen), der sogenannten ,Progressionszeit”, schrittweise auf die
vorgesehene Maximalspannung. Die Maximal- und Minimalphasen der Zyklen wiederholen
sich im Verlauf der 30-minitigen Sitzung; am Ende der Behandlung wird die Kraft wahrend
der ,Regressionszeit” (2 Zyklen) allmahlich wieder auf Null Pfund verringert.

e Linge des Maximalkraft-Zyklus (Distraktion) — auf 60 Sekunden eingestellt

e Linge des Minimalkraft-Zyklus (Ruhe) — auf 30 Sekunden eingestellt

e Ausgelibte Maximalkraft: 0,9-13,6 kg (2 bis 30 Ib.)

o Die ausgelibte Minimalkraft wird automatisch berechnet (50% der Maximalkraft mit einer
Obergrenze von 3,4 kg (7,5 1b.)).

e Progressionszeit eingestellt auf 3 Zyklen

e Regressionszeit eingestellt auf 2 Zyklen

e Elektrischer Sicherheitsschalter (ferngesteuert) fir den Patienten zur sofortigen Beendigung
der Kraftaustibung

25



Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

2.5 Zubehor

A) Kopfpolster. In 3 Ebenen einstellbares Kopfpolster zur komfortablen Stiitze des Kopfes wahrend
der Behandlung.

B) Kniepolster. In 3 Ebenen einstellbares, patentiertes Kniepolster zur Hebung der Knie wahrend der
Behandlung fir komfortables Liegen und zur Stabilisierung des Beckens. Durch einfaches Drehen des
Polsters kann die Gesamthohe fir den jeweiligen Patienten genau passend eingestellt werden.

C) Kabelloses Sound-System. Uber ein in das Gerét integriertes kabelloses Kopfhorersystem ist der
Patient mit einem CD/DVD-Player in der Konsole verbunden.

D) Ein CD/DVD-Player in der Konsole uberspielt Musik und/oder Videos auf die kabellosen Kopfhorer
bzw. den LCD-Videobildschirm.

2.6 Installation und Raumbedarf

Universal Pain Technology Canada iibernimmt den Transport des SpineMED®-Gerétes. Tisch und
Konsole werden separat verpackt angeliefert. Zuvor sollte der Standort des Gerates liberprift
werden. Die Konsole wiegt 90,7 kg (200 Ib.), der Tisch 136 kg (300 lb.) Zusammen mit der
Zervikaleinheit wiegt der Tisch 158,7 kg (350 Ib.).

Das SpineMED®-Gerit sollte vorzugsweise in einem eigenen Raum stehen; wir empfehlen eine
minimale RaumgréRe von etwa 2,1 x 3,0 m (7 x 10 FuRB). Fir den Erfolg der gesamten Behandlung,
aber auch der einzelnen Sitzungen ist es von Vorteil, wenn der Patient in einem ruhigen, leicht
abgedunkelten Raum liegt, in dem er nicht von anderen Aktivitdten/Gerduschen abgelenkt wird.

Bei der Installation ist ein qualifizierter Techniker von Universal Pain Technology Canada zugegen, der
fiir den Aufbau und die Installation des SpineMED® verantwortlich ist.

Der Techniker fillt das Installationsformular aus und bestdtigt mit seiner Unterschrift, dass die
Funktionsfahigkeit des Gerates entsprechend den Vorgaben des Herstellers getestet wurde.

26



Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

A) Bewegen des Tisches und der Konsole. Mit Hilfe von FuRRrélichen an Tisch und Konsole lassen sich
diese leicht bewegen. Fir ein leichteres Bewegen des Tisches I6sen Sie die Tischbeine durch Drehen
der Schraubenvorrichtung gegen den Uhrzeigersinn.

B) Anschluss/Entfernung der Verbindungskabel. Fiir die Verbindung von Tisch und Konsole stehen
drei Kabelanschlisse zur Verfligung. Die Kabelanschliisse befinden sich an der Riickseite der Konsole
(zuganglich durch Abnehmen der Riickwand). Die beiden runden Anschliisse werden mittels eines
Sperrrings entfernt bzw. gesichert. Schrauben Sie zum Abnehmen des Anschlusses einfach den
Sperrring auf bzw. zur Sicherung des Anschlusses den Sperrring zu.

C) Die runden Amphenol-Anschliisse sind nicht untereinander austauschbar, da es sich einmal um
einen dreipoligen und einmal um einen vierpoligen Anschluss handelt. Bei dem dritten
Kabelanschluss handelt es sich um einen neunpoligen Standardserienstecker. Schrauben Sie zur
Entfernung des Kabels die beiden Steckerschrauben mit Hilfe eines kleinen Schraubenziehers auf. Um
den neuen Serienstecker zu befestigen, schrauben Sie die beiden Sicherungsschrauben mit einem
kleinen Schraubenzieher wieder zu.
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D) Anschluss/Demontage der Zervikaleinheit. Fiir die eventuell erforderliche Demontage der
Zervikaleinheit (Umzug/Transport) entfernen Sie die vier Schrauben, mit denen das Gerdt am
Tischrahmen befestigt ist. Dadurch I6st sich der Kabelbaum und erlaubt die Abkopplung der
Zervikaleinheit vom Tisch.

2.7 SpineMED SYSTEM ANSCHALTEN

A) Es muss stets sichergestellt sein (Ausnahme: Lagerung/Transport), dass sich der Netzschalter (1 —
Abbildung 2.7A) in der AN-Position befindet und das Kabel an eine geeignete 220 V-Steckdose
angeschlossen ist, damit das batteriebetriebene Sicherheitssystem immer vollstandig geladen ist.
Muss das Gerat von der Steckdose genommen oder der Netzschalter abgeschaltet werden, ist das
batteriebetriebene Sicherheitssystem (1 — Abbildung 2.7B) abzuschalten, um eine Entladung der
Batterien zu verhindern. Eine libermaRige Entladung der Batterien kann zu irreparablen Schaden an
den Batterien fiihren.

B) Stellen Sie bei Anschluss des Gerates an eine 220 V-Steckdose sicher, dass das batteriebetriebene
Sicherheitssystem (1 — Abbildung 2.7B) eingeschaltet ist und mit Strom versorgt wird.

C) Schalten Sie die Notstromversorgung an.

D) Schalten Sie als ndchstes den Systemleistungsschalter (2 — Abbildung 2.7A) ein, um alle Bauteile
der Konsole und des Tisches mit Strom zu versorgen.

E) Schalten Sie nun den Computer an, indem Sie auf den kleinen Leistungsschalter hinten links am
Touchscreen/Computer driicken (1 — Abbildung 2.7C).

F) Der Computer ladt nach dem Booten automatisch das SpineMED®-Programm.
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2.78B 2.7C

2.8 SpineMED SYSTEM ABSCHALTEN

A) Wihlen Sie im Hauptmenii der SpineMED®-Software ABMELDEN/SCHLIESSEN (1 — Abbildung
2.8A).

B) Wahlen Sie in der Maske ABMELDEN/SCHLIESSEN ABSCHALTEN.

C) Warten Sie unbedingt, bis der Computer die Anwendung vollstandig beendet hat, bevor Sie die
Konsole durch Driicken des oben rechts an der Konsole befindlichen Systemleistungsschalters (2 —
Abbildung 2.7A) abschalten. Der Netzschalter (1 — Abbildung 2.7A) sollte in der AN-Position bleiben,
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um eine Stromversorgung des batteriebetriebenen Sicherheitssystems zu gewahrleisten, so dass die
Batterien stets vollstandig geladen sind.7

D) Dann schalten Sie die Notstromversorgung ab: Hierzu benutzen Sie das Display Interface.

Ubersicht:

(1) Online indicator
(2) UPS Output On/Off button
(3) On Battery indicator

(4) Fault indicator

(5) Replace Battery indicator
(6) Display screen

(7) UP and DOWN buttons

(8) ENTER button

(9) ESCAPE button

Abb.: Display Interface

- Benutzen Sie die UP und DOWN Knépfe um durch die Optionen des Haupmenis zu scrollen.
- Driicken Sie ENTER um die Untermeniis unter den Hauptmenipunkten zu sehen.
- Driicken Sie ESCAPE um ein Untermen zu verlassen und ins Hauptmeni zurlick zu gelangen.

Ausschalten:

- (2) UPS Output On/Off button driicken

- Es erscheint: “USV ausschalten: Nein”

Durch betéatigen der Pfeil nach unten Taste (7) umschalten auf: ,,USV ausschalten: Ja“. Dann Return
driicken (8)

- Es erscheint: ,,USV verzégern”

Durch betatigen der Pfeil nach unten Taste (7) umschalten auf: ,USV verzogern: ohne“. Dann Return
driicken (8)

- USV schaltet sich ab.
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3. SpineMED®-SOFTWARE BEDIENUNG

Das SpineMED®-System arbeitet mit einer firmeneigenen Software, die speziell fiir dieses Gerat
entwickelt wurde. Uber einen Touchscreen mit digitaler Tastatur werden Daten in den Computer
eingegeben. Die jeweiligen Buchstaben/Ziffern auf dem Bildschirm werden durch einfache Bertihrung
der gewlinschten Stelle auf dem Bildschirm mit dem Finger ausgewahlt.

3.1 Benutzeranmeldung

A) Nach Anschalten des Computers und Abschluss der Bootsequenz erscheint die Anmeldemaske auf
dem Bildschirm.

B) Geben Sie Ihren Benutzernamen ein, indem Sie die entsprechenden Tasten beriihren. Erscheinen
keine Daten im Benutzernamenfeld, stellen Sie durch Beriihren des weifen Datenfeldes neben dem
Schriftzug , Benutzernamen” sicher, dass der Cursor darin blinkt.

C) Nach Eingabe des Benutzernamens sollte der Cursor im Feld ,,Passwort” blinken. Ist dies nicht der

Fall, berlihren Sie das entsprechende weiRe Datenfeld. Geben Sie lhr Passwort durch Beriihren der
entsprechenden Tasten ein.

D) Driicken Sie auf die Taste ,Anmelden”, um sich in dem System anzumelden und zum Hauptmeni
zu gelangen.
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3.2 Hauptmenii

Das Hauptmenl besteht aus einer Reihe allgemeiner Kategorien mit jeweils verschiedenen

Untermends.

A) Verwaltung. Die Taste ,Verwaltung” fiihrt zu einem Untermeni, das die Verwaltung vier
verschiedener Funktionen ermoglicht: 1) Gerateverwaltungsmodul; 2) Arztverwaltungsmodul; 3)
PatlentenverwaItungsmodul 4) Benutzerverwaltungs-modul.

Verwaltungsmodul: Hiermit kann der Behandler klinische Daten im SpineMED®-
System andern.

Arzte: Beriihrt man die Taste ,Arzte”, 6ffnet sich die entsprechende Maske, in der
Daten des Arztes hinzugeflgt bzw. bearbeitet werden kénnen.

Patienten: Beriihrt man die Taste , Patienten”, 6ffnet sich die entsprechende Maske,
in der neue Patienten in das System eingegeben oder personliche Daten eines
aktuellen Patienten abgedndert werden kdnnen.

Benutzer: Beriihrt man diese Taste, 6ffnet sich die entsprechende Maske, in der neue
Benutzer hinzugefligt oder aktuelle Benutzer bearbeitet werden kdnnen.

B) Datenbankmanagement: Die Taste ,Datenbankmanagement” fiihrt zu drei Untermends, die die
Verwaltung 1) einer Datenbanksicherungsfunktion; 2) einer Datenbankwiederherstellungsfunktion
und 3) einer Datenbanksynchronisierungs-funktion ermaoglichen.

Datenbanksicherung: Diese Funktion ermdglicht ein internes, externes und Offsite-
Backup der internen SpineMED®-Datenbank. Klickt man auf diese Taste, erscheint ein
Men zur Lokalisation des Backups. Es wird empfohlen, am Ende jedes Arbeitstages
ein internes Backup zu erstellen und mindestens einmal wochentlich ein Backup zur
Offsite-Aufbewahrung auf einer externen USB-Festplatte zu speichern.

Datenbankwiederherstellung: Diese Funktion ermdglicht die Wiederherstellung der
internen Datenbank aus den internen Backups oder einer externen Sicherungskopie
(auf USB-Festplatte).
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iii. Datenbanksynchronisierung: Diese Funktion fiihrt eine Synchronisierung der
Datenbank mit dem SpineMED®-Datenbankserver durch.

C) Abmelden/SchlieBen: Die Taste Abmelden/SchlieBen fihrt zu zwei Untermenis, die 1) die
Abmeldung und 2) das SchlieRen der Anwendung ermoglichen.
i Abmelden: Mit dieser Funktion kann der aktuelle Benutzer des Gerdtes gedndert
werden. Durch Beriihren der Taste meldet sich der aktuelle Benutzer ab und es
offnet sich die Anmeldemaske, so dass sich ein neuer Benutzer anmelden kann.

ii. SchlieBen: Bei Beriihren dieser Taste schaltet sich das Gerat ab und beginnt mit der
SchlieRung der SpineMED®-Software und dem Herunterfahren des PC. Die Taste
,Patienten” offnet die Patienten-Maske, in die neue Patienten in das System
eingegeben oder personliche Daten eines aktuellen Patienten gedndert werden
kénnen.

D) Behandlungen: Diese Taste 6ffnet ein Untermend, das Zugriff auf zwei separate Funktionen bietet:
1) das Lumbalbehandlungsmodul und 2) das Zervikalbehandlungsmodul
i Lumbalbehandlungsmodul: Hier 6ffnet sich die Maske ,Lumbalbehandlung”
Steuerung individueller Lumbalbehandlungen.

ii. Zervikalbehandlungsmodul: Hier o6ffnet sich die Maske ,Zervikalbehandlung” zur
Steuerung individueller Zervikalbehandlungen.

E) Berichte: Diese Taste 6ffnet ein Untermen, das Zugriff auf das Berichtmodul liefert, mit dessen
Hilfe individuelle Patientenberichte erstellt werden kénnen.

F) Eigenschaften: Bei Beriihren dieser Taste erscheint die auf dem SpineMED®-Gerdt derzeit
installierte Software-Version.
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3.3 Bildschirm Menii Verwaltung

Benutzer mit Arzt-ID und Passwort haben lediglich Zugriff auf das Menl Verwaltung. Mittels dieser
Funktion lassen sich klinischer Daten (Ausdruck verschiedener Berichte) sowie Datum/Uhrzeit
andern, Statistiken erstellen und neue Lease-Codes eingeben.

A) Klinische Daten: Zur Anderung klinischer Daten modifizieren Sie einfach die Felder und driicken
auf ,Speichern”, um die Anderungen zu speichern.

B) Eigenschaften: Bei Beriihren dieser Taste erscheint die auf dem SpineMED®-Gerit derzeit
installierte Software-Version.

C) Behandlungsinfo: Bei Berlihren dieser Taste wird eine komplette Behandlungsstatistik des Gerats
berechnet.

D) Klinischer Bericht: Mit dieser Funktion ldsst sich eine Ubersicht iiber alle in dem Gerit
gespeicherten klinischen Daten erstellen.

E) Datum/Uhrzeit einstellen: Durch Berlhren dieser Taste 6ffnet sich ein Kalenderfenster, in dem Sie

das aktuelle Datum eingeben kdonnen. Geben Sie die aktuelle Uhrzeit ein (z.B. 12:00) und driicken Sie
auf ,Datum/Uhrzeit einstellen”, um Datum und Uhrzeit zu speichern.
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3.4 Bildschirm Menii Patienten

In dieser Maske kdnnen neue Patienten in den Computer eingegeben und personliche Daten von
aktuellen Patienten gedndert werden.

3.4.1 Eingabe neuer Patienten

A) Zur Eingabe eines neuen Patienten in das System klicken Sie auf , Hinzufligen“. Es erscheint eine
neue, leere Patientenmaske.

B) Geben Sie die personlichen Daten des Patienten ein.
0 Vorname

Nachname

StrafSe und Hausnummer

Postleitzahl, Stadt, Bundesland

Land

©O 00O
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0 E-Mail-Adresse

0 Telefonnummer mit Vorwahl

0 Geburtsdatum (TT/MM/JJL))

0 Geschlecht: Mann/Frau

0 Patienten-ID: Sozialversicherungsnummer oder andere einzigartige Nummer (das System
akzeptiert eine einzigartige Nummer nur einmal)

0 Behandelnder Arzt

0 Korpergewicht (in Pfund)

O Postoperativ: Hat sich der Patient bereits einer Wirbelsdulen-OP unterzogen, ja/nein

O TX-Datum (Evaluationsdatum/erste Sitzung)

0 Dauer der Symptome (Zeitraum, in dem der Patient Symptome aufwies)

0 Pathologie: Halswirbel- ODER Lendenwirbelpathologie. Es kdnnen mehrere Felder

(Bandscheibenvorfall, Bandscheibendegeneration und Facettensyndrom) fir spezifische
Diagnoseebenen (d.h. L5-S1) ausgewdhlt werden.

O Private Daten: Bei Ankreuzen dieses Feldes werden die Behandlungsdaten dieses Patienten
nicht aus dem SpineMED® exportiert.

0 Patient aktiv: Bei Nichtankreuzen dieses Feldes wird der Patient in der Patientenliste, die in
der Behandlungsmaske erscheint, nicht mehr aufgefiihrt.

Sind alle Daten eingegeben, klicken Sie auf ,Speichern”, um den Patienten dauerhaft in der
Datenbank zu speichern. Kehren Sie dann durch Beriihren der Taste ,Hauptmeni” zum Hauptmenii
zurtck.

3.4.2 Anderung bereits bestehender Patientendaten

Wahlen Sie den Patienten, dessen Daten Sie dndern moéchten, aus, indem Sie bis zu dem
entsprechenden Namen herauf- oder herunterscrollen bzw. den Vornamen, Nachnamen oder die
Patienten-ID in das Feld ,Suchen nach” eingeben (Funktion Autosearch). Wahlen Sie den Patienten
durch Markierung des Namens aus und gehen Sie auf ,Bearbeiten”, um die Daten einzusehen.
Andern Sie die Felder wunschgemiR ab und driicken Sie auf ,Speichern“, um die Anderung
abzuspeichern. Kehren Sie dann durch Beriihren der Taste ,,Hauptmeni“ zum Hauptmen zuriick.
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3.5 Bildschirm Menii Arzte

Mit Hilfe dieses Meniis lassen sich Arztdaten in der SpineMED®-Datenbank hinzufiigen, dndern und
|6schen.

3.5.1 Eingabe eines neuen Arztes

A) Zur Eingabe eines neuen Arztes in das System klicken Sie auf , Hinzufligen”. Es erscheint eine neue,
leere Arztmaske.

B) Geben Sie die persénlichen Daten des Arztes ein.
0 Vorname

Nachname

Titel

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

O O 0O
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Sind alle Daten eingegeben, klicken Sie auf ,Speichern”, um den Arzt dauerhaft in der Datenbank zu
speichern. Sie gelangen hierdurch zum Menii Arzte zuriick.

3.5.2 Anderung bereits bestehender Arztdaten

Wahlen Sie den Arzt, dessen Daten Sie andern mochten, aus, indem Sie bis zu dem entsprechenden
Namen herauf- oder herunterscrollen bzw. den Vornamen, Nachnamen oder die Telefonnummer in
das Feld ,,Suchen nach” eingeben (Funktion Autosearch). Wahlen Sie den Arzt durch Markierung des
Namens aus und gehen Sie auf ,Bearbeiten”, um die Daten zur Bearbeitung zu 6ffnen.

Andern Sie die Felder wunschgemiR ab und driicken Sie auf ,Speichern, um die Anderungen
abzuspeichern. Sie gelangen hierdurch zum Menii Arzte zuriick.
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3.5.3 Infobericht Arzt

Durch Berlihren der Taste , Infobericht Arzt”“ wird ein Bericht mit den Daten eines speziellen Arztes
erstellt, der an den SpineMED®-Drucker gesendet oder als PDF-Datei gespeichert werden kann.

A) Drucken: Klicken Sie auf ,Drucken”, um den Druckauftrag flir den entsprechenden Bericht an den
SpineMED®-Drucker zu senden.

B) Zuriick: Wenn Sie auf , Zurick” klicken, gelangen Sie zurlck zur Maske ,Bearbeiten”.
C) Als PDF speichern: Bei Beriihren der Taste , Als PDF speichern” wird der entsprechende Bericht in

eine PDF-Datei ungewandelt, die intern oder auf einer externen Festplatte gespeichert werden kann.
Es erscheint folgende Maske auf dem Bildschirm:
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D) Bei Anklicken der Taste , Aktualisieren werden die verfligbaren Festplatten aktualisiert. Wenn Sie
z.B. einen USB-Stick in den vorderen USB-Port des Servers eingesteckt haben und auf ,Aktualisieren”
driicken, wird der USB-Stick in das Menu der verfligbaren Festplatten aufgenommen. Sie kénnen den
Dateinamen auch durch Auswahl des Textes in dem Dateinamenfeld und Andern dieses Textes
modifizieren.

E) Durch Driicken der Speichertaste wird die Datei auf der ausgewahlten Festplatte gespeichert.
F) Durch Berihren der Taste ,, Abbrechen” gelangen Sie zuriick zu Arzt bearbeiten.
3.5.4 Bericht Arztliste

Die Taste ,Bericht Arztliste” 6ffnet eine Maske mit einer Liste in der Datenbank gespeicherter
Arztdaten, die ausgedruckt oder als PDF-Datei exportiert werden kann.
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A) Drucken: Klicken Sie auf ,Drucken”, um den Druckauftrag fiir den entsprechenden Bericht an den
SpineMED®-Drucker zu senden.

B) Zurlick: Wenn Sie auf ,,Zurtick” klicken, gelangen Sie zurtick zur Maske ,,Bearbeiten”.
C) Als PDF speichern: Bei Beriihren der Taste ,Als PDF speichern” wird der entsprechende Bericht in

eine PDF-Datei ungewandelt, die intern oder auf einer externen Festplatte gespeichert werden kann.
Es erscheint folgende Maske auf dem Bildschirm:

D) Bei Anklicken der Taste , Aktualisieren werden die verfligbaren Festplatten aktualisiert. Wenn Sie
z.B. einen USB-Stick in den vorderen USB-Port des Servers eingesteckt haben und auf , Aktualisieren”
driicken, wird der USB-Stick in das Men der verfiigbaren Festplatten aufgenommen. Sie kénnen den
Dateinamen auch durch Auswahl des Textes in dem Dateinamenfeld und Andern dieses Textes
modifizieren.

E) Durch Driicken der Speichertaste wird die Datei auf der ausgewahlten Festplatte gespeichert.

F) Durch Bertihren der Taste ,,Abbrechen” gelangen Sie zurlick zu Arzt bearbeiten.

3.6 Benutzermenii

Mit Hilfe des Benutzermeniis lassen sich die verschiedenen Benutzer des SpineMED®-Gerites mittels
Benutzernamen und Passwort hinzufiigen bzw. bearbeiten.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

3.6.1 Eingabe eines neues Benutzers

A) Zur Eingabe eines neuen Benutzers in das System klicken Sie auf ,Hinzufligen”. Es erscheint eine
neue, leere Benutzermaske.

B) Eingabe der personlichen Daten des Benutzers:

- Vorname

- Nachname

- E-Mail-Adresse

- Zugriffsebene: Anwender oder Arzt

Als Gerateadministrator kénnen Sie die Benutzerdaten 6ffnen und andern, haben aber keinen Zugriff
auf das Benutzer-Passwort. Der Benutzer gibt bei der Erstanmeldung sein neues Passwort ein. Sind
alle Daten eingegeben, klicken Sie auf ,Speichern”, um die Benutzerdaten dauerhaft in der
Datenbank zu speichern. Damit gelangen Sie zum Benutzer-Hauptmenu zurick.

42



Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

3.6.2 Bearbeiten bereits bestehender Benutzerdaten

Wadhlen Sie die zu andernden Benutzerdaten aus, indem Sie bis zu dem entsprechenden
Benutzernamen herauf- oder herunterscrollen bzw. den Vornamen, Nachnamen oder die
Telefonnummer in das Feld ,Suchen nach” eingeben (Funktion Autosearch). Wahlen Sie den
entsprechenden Benutzer durch Markierung des Namens aus und gehen Sie auf ,,Bearbeiten”, um die
Datenmaske zur Bearbeitung zu 6ffnen.

Andern Sie die Felder wunschgemiR ab und driicken Sie auf ,Speichern”, um die Anderung
abzuspeichern. Sie gelangen damit zum Benutzer-Hauptmenu zuriick.

3.7 Datenbankmanagement
Die Datenbankmanagement-Funktionen erlauben die Pflege und Verwaltung der internen

SpineMED®-Datenbank.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

3.7.1 Datenbanksicherung

Bei Berlhren dieser Taste wird ein Backup der Datenbank auf der internen Festplatte oder einer
externen USB-Festplatte erstellt. Es wird empfohlen, am Ende jedes Arbeitstages ein internes Backup
zu erstellen und mindestens einmal woéchentlich ein Backup zur Offsite-Aufbewahrung auf einer
externen USB-Festplatte zu speichern.

A) Aktualisieren: Bei BerlUhren der Taste , Aktualisieren” wird die Liste der verfligbaren Festplatten
des Computers fur Sicherungszwecke aktualisiert.

B) Backup (Sicherung): Zur Erstellung eines Datenbank-Backups auf der internen Festplatte klicken
Sie in der Maske einfach auf ,Sichern”, da Sicherungsdateien standardméaRig auf der internen
Festplatte abgespeichert werden. Zur Erstellung einer Sicherungsdatei auf einer externen USB-
Festplatte, stecken Sie diese einfach in den USB-Port an der Vorderseite des PC. Jetzt sollte eine neue
Maske erscheinen, in der die USB-Festplatte aufgefiihrt ist. Ist dies nicht der Fall, gehen Sie auf
,Aktualisieren”, damit der Computer die Festplatte tiberprift, und dann auf ,Sichern”. Damit beginnt
die Sicherung auf der internen Festplatte bzw. der externen USB-Festplatte.

C) Abbrechen: Driicken Sie auf ,Abbrechen”, um die Datenbanksicherung abzubrechen und zum
Meni Datenbankmanagement zuriickzukehren.

3.7.2 Datenbankwiederherstellung

Diese Funktion erlaubt die Wiederherstellung der Datenbank aus einer Liste verfligbarer Backups,
inklusive externer USB-Festplatten.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

A) Auswahlen: Markieren Sie die zuletzt erstellte Sicherungsdatei und gehen Sie auf ,Auswéahlen”, um
die Wiederherstellungsfunktion zu starten. Zur Wiederherstellung von einer externen USB-Festplatte
stecken Sie diese an den Computer und wahlen Sie eine geeignete Sicherungsdatei aus der Liste aus.

B) Abbrechen: Driicken Sie auf ,,Abbrechen”, um die Wiederherstellung abzubrechen und zum Meni
Datenbankmanagement zuriickzukehren.

3.7.3 Datenbanksynchronisierung

A) Synchronisieren: Durch Driicken dieser Taste wird die interne Datenbank des SpineMED®-Gerites
mit dem SpineMED®-Server in der Geschiftsstelle der Klinik synchronisiert.

3.8 Abmelden/SchlieRen

A) Abmelden: Bei Beriihren dieser Taste wird der momentane Benutzer abgemeldet und ein anderer
Benutzer kann sich anmelden.

B) SchlieRen: Gehen Sie auf ,, Turn Off“, um das SpineMED®-Geréat abzuschalten.

4. Bildschirm bei der lumbalen und zervikalen Behandlung

4.1 Menii Lumbalbehandlung

Uber diese Maske kénnen die Parameter fiir die aktuelle Lumbalbehandlung eingegeben und die
Sitzung gestartet werden.

Warnhinweis

Der Behandler / Anwender des SpineMED®-Therapietisches muss den Patienten vor den Sitzungen
darauf aufmerksam machen, dass er den Patientensicherheitsschalter driicken bzw. den Anwender
um den Abbruch der Sitzung bitten sollte, wenn er wihrend der Behandlung niesen oder husten muss.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

A) Durch Driicken der Taste ,Patient auswdhlen” erscheint ein neues Fenster, in dem Sie nach
Patientendateien in der SpineMED®-Datenbank suchen und diese auswéhlen kénnen.

B) Um den jeweiligen Patienten in der Datenbank auszuwahlen, kdnnen Sie entweder die
Patientenliste herauf- oder herunterscrollen oder die Datenbank nach dem Vor- und/oder
Nachnamen des Patienten durchsuchen. Um den Patienten in der Liste auszuwahlen, markieren Sie
die entsprechende Stelle und gehen Sie auf ,Auswahlen”.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

C) Bei der Progressionszeit handelt es sich um die Anzahl der Zyklen, die das Gerét bis zum Erreichen
der Maximalspannung zu Beginn der Sitzung benétigt. StandardmaRig sind 3 Zyklen eingestellt; diese
Einstellung kann vom Benutzer nicht gedndert werden.

D) Bei der Regressionszeit handelt es sich um die Anzahl Zyklen, die das Gerat bis zum Erreichen der
Spannung Null am Ende der Sitzung bendtigt. StandardmaRig sind 2 Zyklen eingestellt; diese
Einstellung kann vom Benutzer nicht gedndert werden.

E) Die maximale Spannung wird auf der Grundlage des Kérpergewichts des Patienten berechnet. Die
Anfangsspannung sollte 1/4 des Kérpergewichts — 4,5 kg (10 |b.) betragen (*d.h. 1/4 x 72,5 kg (160
Ib.) = 18,1 kg (40 Ib.) — 4,5 kg (10 Ib.) = 13,6 kg (30 Ib.) Die schrittweise Steigerung der
Distraktionskrafte richtet sich nach der Reaktion des Patienten auf die Behandlung sowie nach der
allgemeinen Richtlinie 1,3-2,2 kg (3-5 |Ib.)/Sitzung. Alle Patienten werden mit einer
Distraktionsspannung von maximal 1/4 des Korpergewichts + 11,3 kg (25 Ib.) behandelt. Die meisten
Patienten empfinden eine mittlere Spannung von etwa 1/4 des Koérpergewichts + 6,8 kg (15 Ib.) als
angenehm. Es ist sehr selten, dass ein eine Zugkraft hoher als % Korpergewicht + 15 Pfund fiir einen
Patienten adidquat ist und benétigt wird. Das SpineMED®-Gerit gibt zwar die berechnete
Maximalspannung fir die erste Sitzung vor, der Anwender kann diesen Wert jedoch verandern.

Fiir den Fall, dass der Behandelnde die Zugkraft auf Gber % des Korpergewichts + 15 Pfund einstellt,
wird er von der SpineMED® Software gewarnt. Die folgende Nachricht erscheint, um sicher zu stellen,
dass der Behandelnde mit einer Zugkraft jenseits des Behandlungs-Protokolls arbeiten will:

Die SpineMED® Software verhindert dariber hinaus, dass der Behandelnde eine Zugkraft
einstellen kann, die liber die maximal zuldssige Zugkraft hinaus geht. Wenn der Behandelnde
eine Zugkraft von mehr als % Korpergewicht + 25 Pfund einstellt, erscheint folgende
Nachricht:
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

**ACHTUNG: Die maximale Distraktionsspannung sollte niemals den fiir einen Patienten mit einem
Gewicht von 136 kg (300 Ib.) berechneten Wert berschreiten. Bei Patienten eines Gewichts von
mehr als 136 kg kann daher problemlos eine maximale Distraktionskraft von 45 kg (100 Ib.)
angewandt werden.

F) Neu berechnen: Drickt man diese Taste, wird die als empfohlene ,Anfangsspannung”
vorgegebene Maximalspannung basierend auf dem Korpergewicht des Patienten neu berechnet und
eingestellt.

G) Bei der Haltezeit handelt es sich um den Zeitraum (in Sekunden), iber den die Maximalspannung
wahrend der Distraktionsphase des Zyklus gehalten wird. StandardmaRig sind 60 Sekunden
eingestellt; diese Einstellung kann vom Benutzer nicht gedandert werden.

H) Bei der Entspannungszeit handelt es sich um den Zeitraum (in Sekunden), lber den die
Minimalspannung wahrend der Entspannungsphase des Zyklus gehalten wird. Standardmafig sind 30
Sekunden eingestellt; diese Einstellung kann vom Benutzer nicht gedndert werden.

I) Zyklen: Hierbei handelt es sich um die Gesamtanzahl der Zyklen wahrend einer Sitzung.
StandardmaRig sind 20 Zyklen Gber einen Zeitraum von insgesamt 30 Minuten (20 x 90 Sekunden =
30 Minuten) eingestellt. Flr den Fall, dass eine Sitzung unterbrochen wird und neu gestartet werden
muss, kann dieses Feld so abgedndert werden, dass die Sitzung Gber den verbleibenden Zeitraum
(nicht aber fur weitere 30 Minuten) fortgesetzt werden kann. Daflir muss eine neue Sitzung fiir die
verbleibende Behandlungszeit gestartet werden; die Anzahl der Zyklen fiir diesen Zeitraum kann
durch Dividieren der Minuten der noch verbleibenden Sitzung durch 1,5 Minuten (einen
vollstandigen Zyklus) berechnet werden. Wird eine Sitzung z.B. nach 12 Minuten unterbrochen, so
dass noch 18 Minuten verbleiben, miisste man die 18 Minuten der noch verbleibenden Sitzung durch
1,5 teilen; das Ergebnis waren 12 Zyklen fir die Fortsetzungssitzung.

J) Schmerzindex: Hierbei handelt es sich um die aktuellen Schmerzen, die der Patient vor der Sitzung
empfindet, auf einer Skala von 0 bis 10 (bis auf eine Stelle hinter dem Komma) (visuelle Analogskala =
VAS). Sie kénnen den aktuellen VAS-Index des Patienten per Dropdown-Meni oder einfach durch
Anklicken des Schiebers auf dem Bildschirm auswahlen.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

K) Kommentar bearbeiten: In dieses Feld kdonnen Beobachtungen oder Anmerkungen zum
Ansprechen des Patienten auf die aktuelle Sitzung eingetragen werden (Erfolg der Behandlung,
Ansprechen des Patienten darauf oder ungewodhnliche Vorkommnisse). Bei Anklicken des Feldes
,Kommentar bearbeiten” 6ffnet sich ein neues Fenster, Uber das Sie in den Kommentartext
gelangen. Sie konnen jetzt Kommentare zu der jeweiligen Sitzung eintragen oder allgemeine
Vorlagen fiir verschiedene Kommentare zu den Behandlungen erstellen, die Sie bei zukiinftigen
Sitzungen benutzen koénnen. Sie kénnen beliebig viele dieser Vorlagen, die lhnen bei der
Vorbereitung der Sitzung Zeit ersparen sollen, erstellen.

L) Winkel auswahlen: Mit dieser Funktion kann der schragstellbare Abschnitt des Tisches eingestellt
werden. Der schragstellbare Abschnitt des beweglichen unteren Tischbereichs kann um 0 bis 25 Grad
gekippt werden, um das Becken wahrend der Distraktion schrag zu stellen. Die Einstellungen des

49



Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

Beckenwinkels wahrend der Distraktion werden Uber die Behandlungsmaske in den Computer
eingegeben (siehe Abschnitt Behandlung).

e |5-51 Keine Anhebung des Beckens erforderlich (0 Grad)
e |5-S1, L4-L5 Mehrere Ebenen — Distraktionswinkel: 5 Grad

o L4-15 Distraktionswinkel: 10 Grad

o |4-L5,13-14 Mehrere Ebenen — Distraktionswinkel: 15 Grad

e 134 Distraktionswinkel: 20 Grad

e | 2-13 bisL1-L2 Distraktionswinkel: 25 Grad

M) Infrarotwdrme: Durch Beriihren dieser Taste ldsst sich das Infrarotpolster im lumbalen Abschnitt
des Tisches an- und abschalten bzw. zwischen An und Aus hin- und herschalten.

N) Summerstummschaltung: Hiermit wird der Summer in dem Tisch stummgeschaltet.

0) Pause: Mit der ,,Pause“-Taste kann die Sitzung pausiert bzw. unterbrochen werden. Es erscheint
dann eine neue Maske, die die voriibergehende Unterbrechung der Behandlung zur Adjustierung des
Patienten bzw. zur Anderung der Beckenschrigstellung nach Beginn der Sitzung erméglicht. Diese
Funktion kann nur jeweils einmal pro Sitzung angewandt werden.

P) Abbrechen: Gehen Sie auf ,,Abbrechen”, um die aktuelle Sitzung abzubrechen oder zu beenden.
Nach Beendigung kann die Sitzung nicht fortgefiihrt werden.

Q) Start: Durch Beriihren der ,Start“-Taste wird die Sitzung gestartet. Es erscheint eine neue Maske,
die die Verifizierung des Patientensicherheitsschalters vor Beginn der Behandlung verlangt.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

R) Patientensicherheitsschalter: Vor Beginn der Behandlung bestitigt das SpineMED®-Gerit den
ordnungsgemalen Betrieb des Patientensicherheitsschalters. Unmittelbar nach Driicken der ,Start”-
Taste erscheint in einem kleinen Feld die Meldung Patienten bitten den manuellen Sicherheitsschalter
zu betdtigen. Funktioniert der Schalter, erscheint bei Driicken des Schalters die Meldung ,, OK“ auf
dem Bildschirm und die Sitzung wird automatisch gestartet.

S) SpineMED® verbunden / nicht verbunden: Diese Fehlermeldung teilt Ihnen Verbindungsfehler
zwischen Konsole und Tisch mit; die Meldung ist als Warnung rot umrandet.

T) Hauptmeni: Durch Beriihren dieser Taste gelangen Sie am Ende der Sitzung zum Hauptmeni
zurtick und kénnen Berichte ausdrucken, Patientendaten dndern oder das Gerat abschalten.

U) Trendkurve: Die digitale Trendkurve stellt die im Verlauf der Behandlung (in Minuten) tatsachlich
angelegte Spannung in Pfund dar und wird in der Patientendatendatei dauerhaft gespeichert.

V) Reset-Taste: Hiermit kann ein ,weiches Reset” des Windows®-Betriebssystems erfolgen. Diese
Moglichkeit kann im seltenen Fall eines Betriebssystemabsturzes genutzt werden.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

4.2 Menii Zervikalbehandlung

Uber diese Maske kdnnen die Parameter fiir die aktuelle Zervikalbehandlung eingegeben und die
Sitzung gestartet werden.

Warnhinweis

Der Behandler / Anwender des SpineMED®-Therapietisches muss den Patienten vor den Sitzungen
darauf aufmerksam machen, dass er den Patientensicherheitsschalter driicken bzw. den Anwender
um den Abbruch der Sitzung bitten sollte, wenn er wéhrend der Behandlung niesen oder husten muss.

A) Durch Driicken der Taste ,Patient auswdhlen” erscheint ein neues Fenster, in dem Sie nach
Patientendateien in der SpineMED®-Datenbank suchen und diese auswihlen kénnen.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

B) Um den jeweiligen Patienten in der Datenbank auszuwahlen, kdnnen Sie entweder die
Patientenliste herauf- oder herunterscrollen oder die Datenbank nach dem Vor- und/oder
Nachnamen des Patienten durchsuchen. Um den Patienten in der Liste auszuwahlen, markieren Sie
die entsprechende Stelle und gehen Sie auf ,,Auswahlen”.

C) Bei der Progressionszeit handelt es sich um die Anzahl der Zyklen, die das Gerét bis zum Erreichen
der Maximalspannung zu Beginn der Sitzung benétigt. StandardmaRig sind 2 Zyklen eingestellt; diese
Einstellung kann vom Benutzer nicht gedndert werden.

D) Bei der Regressionszeit handelt es sich um die Anzahl Zyklen, die das Gerat bis zum Erreichen der
Spannung Null am Ende der Sitzung bendtigt. StandardmaRig ist 1 Zyklus eingestellt; diese Einstellung
kann vom Benutzer nicht gedandert werden.

E) Die maximale Spannung bei der Zervikalbehandlung wird auf der Grundlage des Geschlechts und
des Korpergewichts des Patienten berechnet. Die Anfangsspannung sollte bei mannlichen Patienten
2,2-2,7 kg (5-6 Ib.) und bei weiblichen Patienten 1,8-2,2 kg (4-5 Ib.) betragen. Die Maximalspannung
sollte taglich um 0,4-0,9 kg (1-2 Ib.) bis zum optimalen Wert erhéht werden und darf 6,8 kg (15 Ib.)
bei Frauen und 9,0 kg (20 Ib.) bei Mannern nicht Uberschreiten. Die meisten mannlichen Patienten
empfinden eine mittlere Spannung von 6,8 kg (15 Ib.) als angenehm, bei Frauen liegt dieser Wert
typischerweise bei 5,4 kg (12 Ib.) Das SpineMED®-Gerit gibt zwar die berechnete Maximalspannung
fiir die erste Sitzung vor, der Anwender kann diesen Wert jedoch verandern.

**Achtung: Die Zervikalspannung darf 6,8 kg (15 Ib.) bei Frauen und 9,0 kg (20 Ib.) bei Mannern nicht
Uberschreiten.

F) Neu berechnen: Driickt man diese Taste, wird die als empfohlene ,, Anfangsspannung*”
vorgegebene Maximalspannung basierend auf dem Kérpergewicht oder dem Geschlecht des
Patienten neu berechnet und eingestellt.

G) Bei der Haltezeit handelt es sich um den Zeitraum (in Sekunden), Gber den die Maximalspannung
wahrend der Distraktionsphase des Zyklus gehalten wird. StandardmaRig sind 60 Sekunden
eingestellt; diese Einstellung kann vom Benutzer nicht gedndert werden.

H) Bei der Entspannungszeit handelt es sich um den Zeitraum (in Sekunden), Uber den die
Minimalspannung wahrend der Entspannungsphase des Zyklus gehalten wird. StandardmaRig sind 30
Sekunden eingestellt; diese Einstellung kann vom Benutzer nicht gedndert werden.

I) Zyklen: Hierbei handelt es sich um die Gesamtanzahl der Zyklen wdhrend einer Sitzung.
StandardmaRig sind 20 Zyklen Gber einen Zeitraum von insgesamt 30 Minuten (20 x 90 Sekunden =
30 Minuten) eingestellt. Flr den Fall, dass eine Sitzung unterbrochen wird und neu gestartet werden
muss, kann dieses Feld so abgedndert werden, dass die Sitzung Gber den verbleibenden Zeitraum
(nicht aber fiir weitere 30 Minuten) fortgesetzt werden kann. Dafiir muss eine neue Sitzung fir die
verbleibende Behandlungszeit gestartet werden; die Anzahl der Zyklen fiir diesen Zeitraum kann
durch Dividieren der Minuten der noch verbleibenden Sitzung durch 1,5 Minuten (einen
vollstandigen Zyklus) berechnet werden. Wird eine Sitzung z.B. nach 12 Minuten unterbrochen, so
dass noch 18 Minuten verbleiben, misste man die 18 Minuten der noch verbleibenden Sitzung durch
1,5 teilen; das Ergebnis waren 12 Zyklen fir die Fortsetzungssitzung.

J) Schmerzindex: Hierbei handelt es sich um die aktuellen Schmerzen, die der Patient vor der Sitzung
empfindet, auf einer Skala von 0 bis 10 (bis auf eine Stelle hinter dem Komma) (visuelle Analogskala =
VAS). Sie kénnen den aktuellen VAS-Index des Patienten per Dropdown-Meni oder einfach durch
Anklicken des Schiebers auf dem Bildschirm auswahlen.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

K) Kommentar bearbeiten: In dieses Feld konnen Beobachtungen oder Anmerkungen zum
Ansprechen des Patienten auf die aktuelle Sitzung eingetragen werden (Erfolg der Behandlung,
Ansprechen des Patienten darauf oder ungewdhnliche Vorkommnisse). Bei Anklicken des Feldes
,Kommentar bearbeiten” 6ffnet sich ein neues Fenster, iber das Sie in den Kommentartext
gelangen. Sie konnen jetzt Kommentare zu der jeweiligen Sitzung eintragen oder allgemeine
Vorlagen fiir verschiedene Kommentare zu den Behandlungen erstellen, die Sie bei zukiinftigen
Sitzungen benutzen konnen. Sie koénnen beliebig viele dieser Vorlagen, die lhnen bei der
Vorbereitung der Sitzung Zeit ersparen sollen, erstellen.

L) Winkel auswahlen: Mit dieser Funktion kann der schragstellbare Abschnitt der Zervikaleinheit
eingestellt werden. Der schragstellbare Abschnitt des Zervikalbereichs kann um 0 bis 30 Grad gekippt
werden, um den Nacken wahrend der Distraktion schrdag zu stellen. Die Einstellungen des
Halswirbelsdaulenwinkels wahrend der Distraktion werden Uiber die Behandlungsmaske in den
Computer eingegeben (siehe Abschnitt Behandlung).
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BEHANDLUNGSWINKEL:

e (Cl1-C2 0 Grad
e (C1-C2,C2-C3 3 Grad

e |2-C3 7 Grad
e (2-C3,C3-C4 10 Grad
e (3-C4 14 Grad
e (3-C4,C4-C5 17 Grad
e (C4-C5 21 Grad
e (C4-C5,C5-Ce 24 Grad
e (C5-C6 28 Grad
e (5-Ce, C6-C7 30 Grad
e (C6-C7 30 Grad
e (7-T1 30 Grad

M) Summerstummschaltung: Hiermit wird der Summer in dem Tisch stummgeschaltet.

N) Pause: Mit der ,Pause“-Taste kann die Sitzung pausiert bzw. unterbrochen werden. Es erscheint
dann eine neue Maske, die die voriibergehende Unterbrechung der Behandlung zur Adjustierung des
Patienten bzw. zur Anderung der Nackenschrigstellung nach Beginn der Sitzung ermdglicht. Diese
Funktion kann nur jeweils einmal pro Sitzung angewandt werden.

0O) Abbrechen: Gehen Sie auf , Abbrechen”, um die aktuelle Sitzung abzubrechen oder zu beenden.
Nach Beendigung kann die Sitzung nicht fortgefiihrt werden.

P) Start: Durch Bertihren der ,Start“-Taste wird die Sitzung gestartet. Es erscheint eine neue Maske,
die die Verifizierung des Patientensicherheitsschalters vor Beginn der Behandlung verlangt.

Q) Patientensicherheitsschalter: Vor Beginn der Behandlung bestitigt das SpineMED®-Gerat den
ordnungsgemalen Betrieb des Patientensicherheitsschalters. Unmittelbar nach Driicken der ,Start”-
Taste erscheint in einem kleinen Feld die Meldung Patienten bitten den manuellen Sicherheitsschalter
zu betdtigen. Funktioniert der Schalter, erscheint bei Driicken des Schalters die Meldung , OK“ auf
dem Bildschirm und die Sitzung wird automatisch gestartet.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

R) SpineMED® verbunden / nicht verbunden: Diese Fehlermeldung teilt Ihnen Verbindungsfehler
zwischen Konsole und Tisch mit; die Meldung ist als Warnung rot umrandet.

S) Hauptmenii: Durch Beriihren dieser Taste gelangen Sie am Ende der Sitzung zum Hauptmeni
zurtick und kénnen Berichte ausdrucken, Patientendaten andern oder das Gerat abschalten.

T) Trendkurve: Die digitale Trendkurve stellt die im Verlauf der Behandlung (in Minuten) tatsachlich
angelegte Spannung in Pfund dar und wird in der Patientendatendatei dauerhaft gespeichert.

U) Reset-Taste: Hiermit kann ein ,weiches Reset” des Windows®-Betriebssystems erfolgen. Diese
Moglichkeit kann im seltenen Fall eines Betriebssystemabsturzes genutzt werden.

4.3 Meni Berichte

Im Meni Berichte konnen die einzelnen Therapiesitzungen aller Patienten gesucht, angezeigt und
ausgedruckt werden. Es kann auch eine Ubersicht iiber alle Behandlungen eines Patienten mit dem
jeweiligen SpineMED®-Gerit erstellt werden. Die entsprechende Maske ist in zwei Bereiche
aufgeteilt: links konnen alle Behandlungen eines bestimmten Patienten in der Datenbank angezeigt
und ausgedruckt werden; rechts ist eine digitale Trendkurve der ausgewahlten Therapiesitzung
dargestellt.
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Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

4.4 Auswahl der Patientendaten

A) Patient auswahlen: Um die Daten eines bestimmten Patienten auszuwahlen, driicken Sie die Taste
,Patient auswéahlen”. Es erscheint ein neues Fenster, in dem Sie nach allen Patienten suchen kénnen,
die eine Behandlungssitzung absolviert haben.

B) Patientennamen lassen sich mit Hilfe der Scroll-Leiste suchen. Scrollen Sie bis zu dem Namen des
entsprechenden Patienten herunter oder nutzen Sie die Autosearch-Felder ,Vorname*“, ,,Nachname”
oder ,Patienten-ID“. Wahlen Sie dann den gewiinschten Patienten aus, indem Sie sein Namensfeld
berihren und es damit markieren und dann auf , Auswahlen” gehen. Damit gelangen Sie wieder
zuriick zum Men Berichte.

C) Samtliche Sitzungen inklusive der entsprechenden Daten des Patienten sind chronologisch
aufgefihrt. Zur Auswahl einer bestimmten Therapiesitzung scrollen Sie die Liste der aufgezeichneten
Sitzungen herauf und herunter, indem Sie die nach oben und unten zeigenden Pfeile auf der Scroll-
Leiste bertihren, und tippen dann auf die gewiinschte Aufzeichnung.
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D) Nach Auswabhl einer bestimmten Sitzung werden alle diesbeziiglichen relevanten Daten angezeigt:
Progressionszeit, Regressionszeit, Maximalspannung, Minimalspannung, Haltezeit, Entspannungszeit,
visuelle Analogskala fiir den Schmerzindex, visuelle Analogskala fiir den Beeintrachtigungsindex,
durchgefiihrte Zyklen, Beckendistraktionswinkel wahrend der Sitzung, Verwendung des
Warmepolsters wahrend der Sitzung und Kommentare zur Behandlung.

E) Rechts auf dem Bildschirm ist die Trendkurve der ausgewahlten Sitzung dargestellt; sie kann durch
Berihren der ,VergréBern“- bzw. ,Verkleinern“-Tasten verschieden groR eingestellt werden. Dabei
verandert sich die Anzahl der zur Darstellung der gesamten Behandlungskurve erforderlichen Seiten.
VergrofRert man z.B. die Kurve, sind nur 5 Minuten der insgesamt 30 Minuten pro Seite sichtbar. Der
ausgedruckte Bericht spiegelt diese VergroRerung der digitalen Darstellung wider. Wurde z.B. vor
dem Drucken des Berichts die Kurve vergroBert, so dass nur 5 Minuten der Sitzung dargestellt
werden, umfasst der gedruckte Bericht der gesamten Kurve 6 Seiten (5 Minuten x 6 = 30 Minuten).
Daher muss die Kurve vor dem Ausdrucken des Papierberichts so verkleinert werden, dass die
gesamte Sitzung auf dem Bildschirm sichtbar ist.

4.5 Berichtoptionen

4.5.1 Behandlungsbericht (Procedure Report)

Bei Beriihren der Taste ,Behandlungsbericht” werden ein detaillierter Bericht liber die jeweils
ausgewahlte individuelle Therapiesitzung sowie die Trendkurve ausgedruckt.
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A) Drucken: Klicken Sie auf ,Drucken”, um den angezeigten Bericht an den SpineMED®-Drucker zu
senden.

B) Zurlick: Durch Berihren dieser Taste gelangen Sie wieder ins Meni Bericht auswahlen.

C) Als PDF speichern: Gehen Sie auf ,Als PDF speichern”, um den angezeigten Bericht intern oder auf
einer externen Festplatte als PDF zu speichern. Es erscheint folgende Maske:

D) Bei Anklicken der Taste , Aktualisieren” werden die verfligbaren Festplatten aktualisiert. Wenn Sie
z.B. einen USB-Stick in den vorderen USB-Port des Servers eingesteckt haben und auf , Aktualisieren”
driicken, wird der USB-Stick in das Men der verfligbaren Festplatten aufgenommen. Sie kénnen den
Dateinamen auch durch Auswahl des Textes in dem Dateinamenfeld und Andern dieses Textes
modifizieren.

E) Durch Driicken der Speichertaste wird die Datei auf der ausgewahlten Festplatte gespeichert.

F) Durch Berihren der Taste ,, Abbrechen” gelangen Sie zuriick zum Menii Behandlungsberichte.
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4.5.2 Bericht liber den taglichen Therapiefortschritt (Daily Progress Report)

Hier kénnen Sie eine Ubersicht (iber die einzelnen Therapiesitzungen des ausgewihlten Patienten
ausdrucken.

A) Drucken: Klicken Sie auf ,Drucken”, um den angezeigten Bericht an den SpineMED®-Drucker zu
senden.

B) Zurlick: Durch Berihren dieser Taste gelangen Sie wieder ins Meni Bericht auswahlen.

C) Als PDF speichern: Gehen Sie auf ,Als PDF speichern”, um den angezeigten Bericht intern oder auf
einer externen Festplatte als PDF zu speichern. Es erscheint folgende Maske:

D) Bei Anklicken der Taste , Aktualisieren werden die verfiigbaren Festplatten aktualisiert. Wenn Sie
z.B. einen USB-Stick in den vorderen USB-Port des Servers eingesteckt haben und auf ,Aktualisieren”
driicken, wird der USB-Stick in das Menu der verfligbaren Festplatten aufgenommen. Sie kénnen den
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Dateinamen auch durch Auswahl des Textes in dem Dateinamenfeld und Andern dieses Textes
modifizieren.

E) Durch Driicken der Speichertaste wird die Datei auf der ausgewahlten Festplatte gespeichert.

F) Durch Berihren der Taste ,,Abbrechen” gelangen Sie zuriick zum Menii Behandlungsberichte.

4.5.3 Gesamtbericht Patient (Full Patient Report)

Hier kénnen Sie eine Ubersicht liber die einzelnen Therapiesitzungen des ausgewahlten Patienten
ausdrucken.

A) Drucken: Klicken Sie auf ,Drucken”, um den angezeigten Bericht an den SpineMED®-Drucker zu
senden.

B) Zuriick: Durch Berihren dieser Taste gelangen Sie wieder ins Meni Bericht auswahlen.

C) Als PDF speichern: Gehen Sie auf ,Als PDF speichern”, um den angezeigten Bericht intern oder auf
einer externen Festplatte als PDF zu speichern. Es erscheint folgende Maske:
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D) Bei Anklicken der Taste , Aktualisieren werden die verfligbaren Festplatten aktualisiert. Wenn Sie
z.B. einen USB-Stick in den vorderen USB-Port des Servers eingesteckt haben und auf , Aktualisieren”
driicken, wird der USB-Stick in das Men der verfligbaren Festplatten aufgenommen. Sie kénnen den
Dateinamen auch durch Auswahl des Textes in dem Dateinamenfeld und Andern dieses Textes
modifizieren.

E) Durch Driicken der Speichertaste wird die Datei auf der ausgewahlten Festplatte gespeichert.

F) Durch Beriihren der Taste ,,Abbrechen” gelangen Sie zurlick zum Meni Behandlungsberichte.
4.5.4 Behandlungsbericht (Procedure Report)

Hierbei handelt es sich um einen individuell gestaltbaren Behandlungsbericht, der von der Klinik den

jeweiligen Versicherungsvorgaben entsprechend gedndert werden kann. Sie kénnen beliebig viele
,Vorlagen” fiir verschiedene Behandlungsberichte zur zukiinftigen Verwendung erstellen.
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Jedes Feld kann entsprechend der fir ein bestimmtes Behandlungsergebnis erforderlichen
Beschreibung bearbeitet werden. Klicken Sie nach dem Ausfillen auf ,Vorlage
speichern/aktualisieren”, um diesen Bericht als einmalige Vorlage zu speichern. Sie kénnen auch eine
der zuvor erstellten Vorlagen fir diesen Bericht auswahlen. Gehen Sie auf ,Bericht erstellen”, um
den aktuellen Bericht zu erstellen und ihn an einen Drucker zu senden oder als PDF-Datei zu
speichern.

A) Drucken: Klicken Sie auf ,Drucken”, um den angezeigten Bericht an den SpineMED®-Drucker zu
senden.

B) Zuriick: Durch Beriihren dieser Taste gelangen Sie wieder ins Meni Bericht auswahlen.
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C) Als PDF speichern: Gehen Sie auf ,Als PDF speichern”, um den angezeigten Bericht intern oder auf
einer externen Festplatte als PDF zu speichern. Es erscheint folgende Maske:

D) Bei Anklicken der Taste , Aktualisieren werden die verfligbaren Festplatten aktualisiert. Wenn Sie
z.B. einen USB-Stick in den vorderen USB-Port des Servers eingesteckt haben und auf , Aktualisieren”
driicken, wird der USB-Stick in das Men der verfiigbaren Festplatten aufgenommen. Sie kénnen den
Dateinamen auch durch Auswahl des Textes in dem Dateinamenfeld und Andern dieses Textes
modifizieren.

E) Durch Driicken der Speichertaste wird die Datei auf der ausgewahlten Festplatte gespeichert.

F) Durch Beriihren der Taste ,,Abbrechen” gelangen Sie zuriick zum Meni Behandlungsberichte.

5. ABLAUF DER THERAPIESITZUNG

5.1 Ubersicht iiber individuelle Sitzungsmodalititen
Fir jede Sitzung stehen vier verschiedene Modalitdten zur Verfligung:

A) 20- bis 30-minitige Infrarotwarmebehandlung bzw. trockene Hydrotherapie vor der
Dekompression auf dem SpineMED®

B) 30-miniitige Dekompression auf dem SpineMED®

C) 15-mindtiger Interferenzstrom unmittelbar nach der Dekompression

D) 15-minitige Kryo- oder Eistherapie nach der Dekompression

5.2 Dateneingabe fiir die Lumbalbehandlung

Das SpineMED®-Gerét verfiigt Giber einen Touchscreen mit digitaler Tastatur zur Eingabe von Daten

in den Computer. Die jeweiligen Buchstaben/Ziffern auf dem Bildschirm werden durch einfaches
,BerGhren” der gewlinschten Stelle auf dem Bildschirm mit dem Finger ausgewahlt.
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A) Nach Anschalten des SpineMED®-Computers und Abschluss der Bootsequenz erscheint die
Anmeldemaske auf dem Bildschirm.

B) Geben Sie Ihren Benutzernamen ein, indem Sie die entsprechenden Tasten beriihren. Erscheinen
keine Daten im Benutzernamenfeld, stellen Sie durch Beriihren des weiflen Datenfeldes neben dem
Schriftzug , Benutzernamen” sicher, dass der Cursor darin blinkt.

C) Nach Eingabe des Benutzernamens sollte der Cursor im Feld ,, Passwort” blinken. Ist dies nicht der
Fall, berlihren Sie das entsprechende weiRe Datenfeld. Geben Sie lhr Passwort durch Beriihren der
entsprechenden Tasten ein.

D) Driicken Sie auf die Taste ,,Anmelden®, um sich in dem System anzumelden und zum Hauptmenu
zu gelangen.

E) Gehen Sie auf ,Meni Patienten”, um ggf. einen neuen Patienten einzugeben, und schlielen Sie die
Eingabe gemalR Abschnitt 3.4.1 dieses Benutzerhandbuchs ab.

F) Gehen Sie nach Erstellung einer Patientendatei fiir den aktuellen Patienten auf ,Meni
Lumbalbehandlung”, um die Behandlungsparameter fiir die Sitzung einzugeben. Wahlen Sie die
Patientendatei durch Beriihren des Pfeils auf der rechten Seite der Taste ,Patient auswahlen” aus.
Scrollen Sie bis zu dem gewiinschten Patienten herunter und markieren Sie ihn. Geben Sie die
»Maximalspannung” (1/4 des Kérpergewichts — 4,5 kg (10 I|b.) fir die erste Sitzung), den heutigen
VAS-Schmerzindex des Patienten, die Kommentare zur heutigen Sitzung und den Distraktionswinkel
an und aktivieren Sie ggf. das Infrarotwarmekissen. Genauere Anweisungen zur Programmierung der
Behandlungen finden Sie in Abschnitt 3.9 dieses Benutzerhandbuchs.

5.3 Dateneingabe fiir die Zervikalbehandlung
Das SpineMED®-Gerét verfiigt Giber einen Touchscreen mit digitaler Tastatur zur Eingabe von Daten

in den Computer. Die jeweiligen Buchstaben/Ziffern auf dem Bildschirm werden durch einfaches
,Bertihren” der gewlinschten Stelle auf dem Bildschirm mit dem Finger ausgewahlt.
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A) Nach Anschalten des SpineMED®-Computers und Abschluss der Bootsequenz erscheint die
Anmeldemaske auf dem Bildschirm.

B) Geben Sie Ihren Benutzernamen ein, indem Sie die entsprechenden Tasten beriihren. Erscheinen
keine Daten im Benutzernamenfeld, stellen Sie durch Beriihren des weien Datenfeldes neben dem
Schriftzug , Benutzernamen” sicher, dass der Cursor darin blinkt.

C) Nach Eingabe des Benutzernamens sollte der Cursor im Feld ,,Passwort” blinken. Ist dies nicht der
Fall, berlihren Sie das entsprechende weiRe Datenfeld. Geben Sie lhr Passwort durch Berthren der
entsprechenden Tasten ein.

D) Driicken Sie auf die Taste ,,Anmelden®, um sich in dem System anzumelden und zum Hauptmenii
zu gelangen.

E) Gehen Sie auf ,Meni Patienten”, um ggf. einen neuen Patienten einzugeben, und schlielen Sie die
Eingabe gemal Abschnitt 3.4 dieses Benutzerhandbuchs ab.

F) Gehen Sie nach Erstellung einer Patientendatei fiir den aktuellen Patienten auf ,Meni
Zervikalbehandlung”, um die Behandlungsparameter fir die Sitzung einzugeben. Wahlen Sie die
Patientendatei durch Beriihren des Pfeils auf der rechten Seite der Taste ,Patient auswahlen” aus.
Scrollen Sie bis zu dem gewiinschten Patienten herunter und markieren Sie ihn. Geben Sie die
»Maximalspannung” (1/4 des Kérpergewichts — 4,5 kg (10 lb.) fir die erste Sitzung), den heutigen
VAS-Schmerzindex des Patienten, die Kommentare zur heutigen Sitzung und den Distraktionswinkel
an und aktivieren Sie ggf. das Infrarotwarmekissen. Genauere Anweisungen zur Programmierung der
Behandlungen finden Sie in Abschnitt 4.0 dieses Benutzerhandbuchs.
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5.4 Anweisungen/Abfolge der Vorbereitung auf die Lumbalbehandlung

Warnhinweis

Der Behandler / Anwender des SpineMED®-Therapietisches muss den Patienten vor den Sitzungen
darauf aufmerksam machen, dass er den Patientensicherheitsschalter driicken bzw. den Anwender
um den Abbruch der Sitzung bitten sollte, wenn er wéhrend der Behandlung niesen oder husten muss.

Nach der Infrarotwarmebehandlung bzw. trockenen Hydrotherapie vor der Therapiesitzung muss der
Behandler zur Vorbereitung des Patienten auf die Behandlung folgende Schritte unternehmen.

A) Handelt es sich um die erste Sitzung des Patienten, muss ein neuer Patienteneintrag in das ,Menii
Patienten” erfolgen und alle relevanten Patientendaten miissen wie in Abschnitt 3.4 dieses
Benutzerhandbuchs beschrieben in dem SpineMED®-Gerit gespeichert werden.

B) Stellen Sie den SpineMED®-Tisch mit Hilfe der manuellen Steuerung auf die niedrigste vertikale
Position, damit der Patient sich bequem darauf legen kann.

C) Stellen Sie sicher, dass sich der Festziehgriff in der Startposition befindet.

D) Begleiten Sie den Patienten zum Therapietisch und setzen Sie ihn auf die Kante der Liegeflache.
Die Hohe des Tisches hangt davon ab, wie beweglich der Patient ist; als Orientierung sollte — neben
dem Komfort des Patienten — die geringstmogliche Riickenbeugung dienen. Helfen Sie dem
Patienten, sobald er auf der Kante der Liegeflache sitzt, seine Beine auf den Tisch zu heben, so dass
er sich in einer halb sitzenden Position befindet.

E) Helfen Sie dem Patienten nun, sich langsam in eine liegende Position zu begeben.

F) Schieben Sie den Patienten auf dem Therapietisch so in Position, dass sich die Darmbeinkdamme
direkt unterhalb der Beckenfixateure befinden.

G) Driicken Sie die Beckenfixateure jeweils in die entsprechenden Vertiefungen. Positionieren Sie den
Patienten ggf. neu, bis sich die Beckenfixateure von vorne oben gesehen direkt oberhalb der
Darmbeinkdamme befinden. Bei Verwendung des sekundaren Beckengurts sollten die Beckenfixateure
nicht verwendet werden.

H) Drehen Sie die Kurbel der Gewindevorrichtung, um die Beckenfixateure zu den Darmbeinkdmmen
hin zu bewegen, und stellen Sie die Fixateure damit bequem, aber fest ein.
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I) Legen Sie dem Patienten den oberen Fixiergurt x-férmig um, so dass er sich unmittelbar unterhalb
des unteren Rippenbogens befindet und diesen gerade noch bedeckt, aber nicht tGber die Rippen
rutscht. Ziehen Sie den oberen Gurt fest, indem Sie auf den Ausldsehebel driicken und anschliefend
den Festziehhebel im Uhrzeigersinn drehen. Hierdurch wird die Vorrichtung bewegt und der obere
Gurt strafft sich. Die Vorrichtung kann in Schritten von 1,2 cm (1/2 Inch) bewegt werden; dabei muss
sichergestellt sein, dass der obere Gurt nicht GbermaRig festgezogen wird, da hierdurch bereits vorab
Spannungen auf den Patienten einwirken.

J) Helfen Sie dem Patienten den Kopf zu heben und legen Sie ihm das Kopfpolster unter den Kopf.

K) Helfen Sie dem Patienten seine Knie zu beugen und schieben Sie die Kniepolster in der richtigen
Hohe fur die Beinlange des Patienten darunter.

L) Pumpen Sie die Luftblase unter der Lendenwirbelsdule des Patienten fiir verbesserten Komfort
wahrend der Distraktion auf, jedoch nur so weit, dass sie die natiirliche Lordose unterstiitzt.

M) Handigen Sie dem Patienten den elektrischen Patientensicherheitsschalter aus und erldutern Sie
ihm, dass er damit die Sitzung sofort abbrechen kann.
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N) Positionieren Sie den Videomonitor so, dass der Patient den Bildschirm bequem im Liegen sehen
kann.

0) Gehen Sie nach Erstellen der neuen Patientendaten bzw. im Falle eines bereits in der Datenbank
angelegten Patienten auf ,Meni Lumbalbehandlung”, um die Behandlungsparameter fir die Sitzung
einzugeben. Bereiten Sie den SpineMED® entsprechend den in Abschnitt 3.9 dieses
Benutzerhandbuchs beschriebenen Anweisungen fir die Sitzung vor.
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P) Legen Sie auf Wunsch eine Musik-CD (oder DVD) in das DVD-Laufwerk des DVD-Players vorne in
der Konsole ein. Driicken Sie auf ,,Play” und regeln Sie die Lautstarke des DVD-Players um etwa 50%
nach oben. Stellen Sie die Frequenz ein und legen Sie dem Patienten die kabellosen Kopfhérer an.

Q) Gehen Sie auf ,Start”, um die Sitzung zu starten.

R) Patientensicherheitsschalter: Vor Beginn der Behandlung bestitigt das SpineMED®-Gerit den
ordnungsgemalen Betrieb des Patientensicherheitsschalters. Unmittelbar nach Driicken der ,Start”-
Taste erscheint in einem kleinen Feld die Meldung Patienten bitten den manuellen Sicherheitsschalter
zu betdtigen. Funktioniert der Schalter, erscheint bei Driicken des Schalters die Meldung ,, OK“ auf
dem Bildschirm und die Sitzung wird automatisch gestartet.

S) Startet die Sitzung nicht, Gberprifen Sie, ob der Patient den Sicherheitsschalter richtig gedriickt
hat. Ist dies der Fall, stellen Sie sicher, dass der Sicherheitsschalter ordnungsgemafl an den
Therapietisch angeschlossen ist.

T) Weisen Sie den Patienten vor Beginn der Behandlung darauf hin, dass er die Sitzung mit dem
Patientensicherheitsschalter beenden sollte, wenn er husten oder niesen muss, um das Auftreten
von Muskelkrampfen wahrend der Behandlung zu verhindern.

U) Bei der lumbalen Behandlung kann sich der Behandlungstisch wahrend der Behandlung weit
offnen (nach hinten wegfahren) was auch zu einem Abbruch der Behandlung fliihren kann, wenn die
Endsensoren erreicht werden. Bei hoheren Behandlungskraften (ab 60 Pfund aufwaérts) oder bei
Patienten mit starker Abwehrspannung empfiehlt es sich den Vorspannungshebel zu benutzen um
den Patienten in eine Vorspannung zu bringen und die Wegstrecke, die der Tisch zuriick leht zu
reduzieren. Dies kann nur in der relax-Phase erfolgen. Hierzuziehen Sie den Hebel erst zu sich, um ihn
aus der Verankerung zu l6sen, un bewegen ihn dann nach unten, bis die gewlinschte Vorspannung
erreicht ist und lassen den Hebel wiueder einhacken. Dies kann in drei Positionen stattfinden, so dass
sichergestellt wird, dass die richtige Vorspannung ampliziert warden kann.
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V) Fihlt sich der Patient wahrend der Sitzung unwohl oder muss die Behandlung aus irgendeinem
Grund gestoppt werden, kann die Sitzung unterbrochen werden. Bei Abbruch der Sitzung muss sie
neu programmiert werden und die verbleibende Zeit, d.h. 30 Minuten minus Zeit x, wird als zweite
Sitzung dokumentiert.

W) Mochten Sie einen Bericht Uber die aktuelle Therapiesitzung ausdrucken, kehren Sie ins
Hauptmeni zurick und gehen Sie dort auf ,Menii Berichte”. Berichterstellung siehe Abschnitt 4.1
dieses Benutzerhandbuchs.

5.5 Anweisungen/Abfolge der Vorbereitung auf die Zervikalbehandlung

Warnhinweis

Der Behandler / Anwender des SpineMED®-Therapietisches muss den Patienten vor den Sitzungen
darauf aufmerksam machen, dass er den Patientensicherheitsschalter driicken bzw. den Anwender
um den Abbruch der Sitzung bitten sollte, wenn er wdhrend der Behandlung niesen oder husten muss.

Nach der Infrarotwdarmebehandlung bzw. trockenen Hydrotherapie vor der Therapiesitzung muss der
Behandler zur Vorbereitung des Patienten auf die Behandlung folgende Schritte unternehmen.

A) Handelt es sich um die erste Sitzung des Patienten, muss ein neuer Patienteneintrag in das ,Menli
Patienten” erfolgen und alle relevanten Patientendaten miissen wie in Abschnitt 3.4 dieses
Benutzerhandbuchs beschrieben in dem SpineMED®-Gerat gespeichert werden.

B) Stellen Sie den SpineMED®-Tisch mit Hilfe der manuellen Steuerung auf die niedrigste vertikale
Position, damit der Patient sich bequem darauf legen kann.

C) Gehen Sie nach Erstellen der neuen Patientendaten bzw. im Falle eines bereits in der Datenbank
angelegten Patienten auf ,Meni Zervikalbehandlung”, um die Behandlungsparameter fiir die Sitzung
einzugeben. Bereiten Sie den SpineMED® entsprechend den in Abschnitt 4.0 dieses
Benutzerhandbuchs beschriebenen Anweisungen fiir die Sitzung vor.

D) Stellen Sie den Behandlungswinkel der Zervikaleinheit fiir die Sitzung ein, bevor sich der Patient
auf den Therapietisch legt.
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E) Begleiten Sie den Patienten zum Therapietisch und setzen Sie ihn auf die Kante der Liegeflache.
Die Hohe des Tisches hdangt davon ab, wie beweglich der Patient ist; als Orientierung sollte — neben
dem Komfort des Patienten — die geringstmogliche Rlickenbeugung dienen. Helfen Sie dem
Patienten, sobald er auf der Kante der Liegeflache sitzt, seine Beine auf den Tisch zu heben, so dass
er sich in einer halb sitzenden Position befindet.

F) Helfen Sie dem Patienten nun, sich langsam in eine liegende Position zu begeben.

G) Schieben Sie den Patienten auf dem Therapietisch so in Position, dass sein Kopf bequem auf dem
Kopffixierpolster liegt, und ziehen Sie den Kopfgurt tGber der Stirn des Patienten fest.

H) Schieben Sie ggf. fiir zusatzlichen Komfort die Kniepolster unter die Knie des Patienten.

I) Handigen Sie dem Patienten den Patientensicherheitsschalter aus, mit dem er die Sitzung
kontrollieren kann.

J) Legen Sie auf Wunsch eine Musik-CD (oder DVD) in das DVD-Laufwerk des DVD-Players vorne in
der Konsole ein. Driicken Sie auf ,Play” und regeln Sie die Lautstarke des DVD-Players um etwa 50%
nach oben. Stellen Sie die Frequenz ein und legen Sie dem Patienten die kabellosen Kopfhorer an.

K) Gehen Sie auf ,Start”, um die Sitzung zu starten.

L) Patientensicherheitsschalter: Vor Beginn der Behandlung bestitigt das SpineMED®-Gerit den
ordnungsgemalen Betrieb des Patientensicherheitsschalters. Unmittelbar nach Driicken der ,,Start”-
Taste erscheint in einem kleinen Feld die Meldung Patienten bitten den manuellen Sicherheitsschalter
zu betdtigen. Funktioniert der Schalter, erscheint bei Driicken des Schalters die Meldung , OK“ auf
dem Bildschirm und die Sitzung wird automatisch gestartet.

M) Startet die Sitzung nicht, Giberprifen Sie, ob der Patient den Sicherheitsschalter richtig gedriickt

hat. Ist dies der Fall, stellen Sie sicher, dass der Sicherheitsschalter ordnungsgemall an den
Therapietisch angeschlossen ist.
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N) Weisen Sie den Patienten vor Beginn der Behandlung darauf hin, dass er die Sitzung mit dem
Patientensicherheitsschalter beenden sollte, wenn er husten oder niesen muss, um das Auftreten
von Muskelkrampfen wahrend der Behandlung zu verhindern.

O) Fuhlt sich der Patient wahrend der Sitzung unwohl oder muss die Behandlung aus irgendeinem
Grund gestoppt werden, kann die Sitzung unterbrochen werden. Bei Abbruch der Sitzung muss sie
neu programmiert werden und die verbleibende Zeit, d.h. 30 Minuten minus Zeit x, wird als zweite
Sitzung dokumentiert.

P) Mochten Sie einen Bericht Uber die aktuelle Therapiesitzung ausdrucken, kehren Sie ins
Hauptmeni zuriick und gehen Sie dort auf ,,Menii Berichte”. Berichterstellung siehe Abschnitt 4.1
dieses Benutzerhandbuchs.

6. FUNKTIONELLE THERAPIERICHTLINIEN

6.1 Dateneingabe Behandlungsergebnis

Die Software enthilt die visuelle Analogskala zur objektiven Messung des Schmerzindex des
Patienten. Der Patient wird zu Beginn jeder Sitzung gebeten, auf einer Skala von 0,0 bis 10,0 (bis auf
eine Stelle hinter dem Komma) seinen aktuellen Schmerzgrad anzugeben.

7. VORSICHTSMASSNAHMEN

7.1 VorsichtsmaRnahmen bei der Behandlung

ACHTUNG: DAS BUNDESRECHT IN DEN USA BESCHRANKT DIE ANWENDUNG DIESER VORRICHTUNG
AUF ARZTE, CHIROPRAKTIKER, PHYSIOTHERAPEUTEN BZW. BEHANDLER, DIE ZUR ANWENDUNG
DIESES GERATES AUTORISIERT SIND, BZW. AUF PERSONEN, DIE IN DEREN AUFTRAG HANDELN. DER
BETRIEB DIESER VORRICHTUNG MUSS UNTER DIREKTER AUFSICHT EINES APPROBIERTEN ARZTES
ERFOLGEN.

Warnhinweis

Der Behandler / Anwender des SpineMED®-Therapietisches muss den Patienten vor den Sitzungen
darauf aufmerksam machen, dass er den Patientensicherheitsschalter driicken bzw. den Anwender
um den Abbruch der Sitzung bitten sollte, wenn er wihrend der Behandlung niesen oder husten muss.

Bei der Lumbalbehandlung sollte die Maximalspannung niemals den fiir einen Patienten mit einem
Gewicht von 136 kg (300 Ib.) berechneten Wert Uberschreiten. Bei Patienten eines Gewichts von
mehr als 136 kg kann daher problemlos eine maximale Distraktionskraft von 45,3 kg (100 Ib.)
angewandt werden.

Die Zervikalspannung darf 9,0 kg (20 Ib.) bei M&dnnern und 6,8 kg (15 Ib.) bei Frauen nicht
Uberschreiten.

Warnhinweis: Das System enthdlt eine USV-Einheit (USV = unterbrechungsfreie Stromversorgung), die
in regelmdfligen Abstdnden (iberpriift werden sollte.
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7.2 VorsichtsmaRnahmen beim Gebrauch

Achtung: Setzen Sie das Gerat nicht Regen oder Feuchtigkeit aus, um eine Brand- oder
Elektroschockgefahr zu vermeiden. Verwenden Sie Sicherheitsverlangerungskabel und installieren Sie
eine Schutzvorrichtung gegen LeistungsstoRe. Verwenden Sie keine Abdeckungen, um das Risiko
eines Elektroschocks zu verringern. Wenden Sie sich beziglich Wartung und Service an qualifiziertes
Fachpersonal (von Universal Pain Technology Canada Inc. schriftlich zertifiziert).

a. Setzen Sie das Gerat NICHT Regen oder Feuchtigkeit aus.

b. Hantieren Sie NICHT unndétig mit dem Gerat herum.

c. Bauen Sie das Gerdt NICHT ohne vorherige schriftliche Zustimmung von Universal Pain
Technology Canada auseinander, nehmen Sie keine Anderungen daran vor und gestalten Sie
es nicht um.

d. SchlieRen Sie das Gerdt NICHT elektrisch an, ohne zuvor die ordnungsgemale Spannung

sicherzustellen.

Verwenden Sie KEIN beschadigtes Stromkabel.

VERMEIDEN Sie das Eindringen von Fllssigkeiten oder Fremdstoffen in die Konsole.

g. Nehmen Sie KEINE Wartung des Gerats ohne qualifiziertes Fachpersonal (von Universal Pain
Technology Canada Inc. schriftlich zertifiziert) vor.

h. Behandeln Sie KEINE Patienten, die mehr als 158,7 kg (350 Ib.) wiegen.

N ¢]

7.3 Grad des Schutzes vor schadlichem Eindringen von Fliissigkeiten: IXPO
(Standardausriistung)

Sicherheitsgrad in Gegenwart einer brennbaren Anasthetikamischung mit Luft oder Sauerstoff oder

Distickstoffoxid:  Nicht geeignet zur Verwendung in Gegenwart einer brennbaren
Anéasthetikamischung mit Luft oder Sauerstoff oder Distickstoffoxid.
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7.4 Umweltschutzvorgaben fiir Betrieb, Lagerung und Transport des SpineMED®

Betriebsumgebung

Temperatur +10 °C bis +40 °C (50 bis 104 °F)
Relative Feuchtigkeit 30 bis 85%

Luftdruck 500 bis 1060 hPa
Lagerumgebung

Temperatur -20 °C bis +50 °C (-4 bis 122 °F)
Relative Feuchtigkeit 0 bis 95%

Luftdruck 500 bis 1060 hPa

8. WARTUNG

8.1 Entsorgung

Am Ende seiner (von Universal Pain Technology Canada empfohlenen) Nutzungsdauer sollte der
SpineMED®-Therapietisch sorgfiltig auseinander gebaut und von einer entsprechend zertifizierten
Entsorgungsfirma entsorgt bzw. an Universal Pain Technology Canada zurlickgesandt werden. Das
Gerat enthalt keine giftigen oder explosiven Substanzen, da die Konstruktion hauptsdchlich aus
extrudiertem Aluminium, Stahl und Kunststoff besteht.

8.2 RegelmiRige Wartung

Das SpineMED®-Gerit ist entsprechend seiner technischen Konzeption wartungsfrei und benétigt als
einzige Wartungsmanahme eine regelmiaRige Reinigung/Sauberung des Gerites. Der Hersteller
verweist jedoch ausdriicklich auf die gesetzlichen Bestimmungen des jeweiligen Landes in dem das
Gerat zum Einsatz kommt. Es ist in der Verantwortung des Betreibers sich an die jeweiligen
gesetzlichen Vorschriften zu halten (Medizinproduktebetreiberverordnung, elektrische Sicherheit
etc.). Falls Wartungen im jeweiligen Land vorgeschrieben sind, missen diese von qualifizierten
Mitarbeitern von Universal Pain Technology Canada oder entsprechend von Universal Pain
Technology Canada ausgebildeten Personal ausgefiihrt werden. Selbiges gilt fir Reparatur-, und
anderweitige Servicearbeiten.

Im Falle einer rdumlichen Verdnderung eines installierten Gerdtes (Umzug etc.), muss vor
Inbetriebnahme eine Neukalibrierung des Gerates durchgefiihrt werden.

In der im Geréat eingebauten UPS (Uninterruptible Power Supply/Notstromversorgung) befinden sich
Batterien, welche VerschleiR und Verbrauch unterliegen. Der Ladezustand der Batterien kann an der
Vorderseite der UPS (Uninterruptible Power Supply/Notstromversorgung) System mittels LED
Systemanzeigen kontrolliert werden. Im Falle von defekten Batterien blinkt eine entsprechende LED
als Fehlermeldung. Weitere detaillierte Informationen zur UPS (Uninterruptible Power
Supply/Notstromversorgung) System finden sich unter Punkt 8.5B dieses Handbuchs. Die vordere
Abdeckung des UPS (Uninterruptible Power Supply/Notstromversorgung) System sollte taglich vor
Inbetriecbnahme des Gerdtes Gberprift werden, um den Systemstatus und eventuelle
Fehlermeldungen zu verifizieren und eine technisch einwandfreie und sichere Nutzung des Gerates
zu  gewahrleisten. Die Lebensdauer der in der UPS (Uninterruptible Power
Supply/Notstromversorgung) System integrierten Batterien betrdgt zwischen 3-5 Jahren. Eine
Erneuerung der Batterien muss spatestens 5 Jahre nach erstmaliger Inbetriebnahme des Gerates
durchgefiihrt werden.
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8.3 Reinigung

A) Aufgrund der taglichen Benutzung des Touchscreens ist eine tagliche Reinigung mit einem
Ammoniak-Glasreiniger notwendig. Benutzen Sie hierzu ein nicht scheuerndes Tuch.

B) Nach jeder Sitzung sollte die Tischoberflache mit einem ungiftigen, milden antibakteriellen Mittel
bespriiht und abgewischt werden.

C) Kopf- und Kniepolster sollten ebenfalls regelmaRig mit einem ungiftigen, milden antibakteriellen
Mittel bespriiht und abgewischt werden.

8.4 Kundendienst und Garantie

Das SpineMED®-Gerit inklusive aller Bauteile ist garantiegemaR ein Jahr lang ab Lieferdatum frei von
Herstellungsfehlern. Universal Pain Technology Canada repariert bzw. ersetzt defekte Bauteile
kostenlos, sofern es diese als fehlerhaft eingestuft hat. Sdmtliche Garantie- und Wartungsleistungen
werden von autorisierten UPTC-Kundendienstmitarbeitern wahrend der normalen Arbeitszeiten
durchgefiihrt. Reparaturen oder Serviceleistungen, die durch nicht UPTC-autorisiertem Personal
durchgefiihrt werden, fiihren unverziiglich zu einem Erléschen der Herstellergarantie. Die
Garantieurkunde fir das Gerat befindet sich im Anhang zu diesem Benutzerhandbuch.

WIRD DAS SpineMED®-GERAT / ZUBEHOR NICHT ENTSPRECHEND DEN ANWENDERAN-WEISUNGEN
BEZUGLICH WARTUNG, REGELMASSIGER UBERPRUFUNG UND VORSICHTS-MASSNAHMEN
VERWENDET ODER GEWARTET, ERLISCHT DIE GERATEGARANTIE.

Was die Gerategarantie NICHT ABDECKT

e Funktionsstorungen von Zubehorteilen / Bauteilen, die das Ergebnis falschen oder
unsachgemaRen Gebrauchs sind

e Nicht ordnungsgemaRe Installation oder Reparatur und/oder Gebrauch nicht UPTC-
spezifizierter Bauteile oder Produkte

e UnsachgemalRe Anwendung der Bauteile

e Schaden infolge von Unfdllen, Brand- oder Wasserschaden, hoherer Gewalt oder
Sachbeschadigung

e Erneuerung von Gebaudesicherungen oder Schutzschaltern

e Kundendienstbesuche zur Erlduterung der Funktionsweise des SpineMED®

8.5 Fehlersuche

A) Das SpineMED®-Gerit verfiigt tiber ein Fehlermeldesystem, bei dem Fehlermeldungen und
Korrekturanweisungen auf dem Touchscreen erscheinen, um Eingabe- und Datenfehler zu
korrigieren.
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10.

B) Auf der vorderen Abdeckung des USV-Moduls (Notstromversorgung) in der Steuerkonsole
befinden sich 4 LED-Systemanzeigen, sowie ein digitales Display (Auswahlmeni), welche dem
Anwender sowohl den Systemstatus als auch etwaige Systemfehler anzeigen. Folgende Funktionen
beschreiben den System Status:

1. ON/OFF: Mit Driicken dieser Taste wird die USV zur Aufrechterhaltung der Batterieladung und zur
Stromversorgung der angeschlossenen Gerate angeschaltet. Um die USV anzuschalten, driicken Sie
die Taste bis ein einmaliger Piepton zu horen. Die USV schalten Sie aus, indem Sie die Taste 5
Sekunden gedriickt halten. Es ist ebenfalls ein Piepton zu héren.

2. Online Anzeige: Leuchtet diese Anzeige, weist dies darauf hin dass die USV Spannung aus der
Steckdose bezieht, an der das Gerat angeschlossen ist.

3. Batteriebetriebenes Sicherheitssystem: Leuchtet diese Anzeige, weist dies darauf hin dass die USV
in Betrieb ist. Ursache hierfir ist Stromausfall oder das Losen der Kabelverbindung zwischen Gerat
und Steckdose (Unterbrechung der Stromversorgung). In diesem Fall erténen alle 30 Sekunden 4
Pieptdone (Warnsignale).

4. Zu niedrige Netzspannung: Leuchtet diese Anzeige, ist der interne automatische Spannungsregler
in Betrieb und die Eingangsspannung muss reguliert werden, da die Netzspannung unterhalb der
normalen Toleranz liegt.

4. Defekt-Anzeige: Leuchtet diese Anzeige, deutet dies auf einen internen Fehler der USV. Bitte
verifizieren Sie den Fehler anhand des Displays (Nummer 6).

5. Batterie ersetzen: Leuchtet diese Anzeige, ist die Batterie defekt und muss ersetzt werden. Nach
dem Selbsttest des Systems ertonen eine Minute lang kurz aufeinanderfolgende Piepsignale.

6. Display/Auswahlmenii Anzeige: Uber das Display kann der aktuelle Status (Konfiguration) der USV
abgefragt werden. Weitere Informationen hierzu finden sich in der separaten Bedienungsanleitung
der USV, welche ebenfalls mit dem Gerat ausgeliefert wird.

7. ESC/Escape: Durch Driicken der Taste gelangen Sie zu der vorherigen Anzeige auf dem Display.

8. Enter: Durch Driicken der Taste bestdtigen Sie die Auswahl der auf dem Display angezeigten
Funktion.
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9. Pfeil nach Oben: Durch Driicken der Taste bewegen Sie sich im Display nach oben.

10. Pfeil nach Unten: Durch Driicken der Taste bewegen Sie sich im Display nach unten.

C )Tabelle zur Fehlersuche

Problem Mogliche Ursachen
Kein Strom und Anzeige Stromausfall o Defektes
,Batteriebetriebenes Batteriebetriebenes Steckdosenkabel

Sicherheitssystem” leuchtet

Sicherheitssystem in Betrieb,
liefert Strom

Nicht funktionierende
Steckdose

Kein Strom und Anzeige
,Batterie prifen” leuchtet

Keine des Komponenten
arbeitet

Stromausfall
Batteriebetriebenes
Sicherheitssystem nicht in
Betrieb

Stromausfall aufgrund
eines externen
Problems mit der
Stromversorgung
Batterie muss
ausgewechselt werden

Behandlung startet nach
Driicken des
Sicherheitsschalters nicht

Patient hat
Sicherheitsschalter nicht
gedriickt
Sicherheitsschalter
defekt
Sicherheitsschalter nicht
an den Tisch
angeschlossen

Tisch funktioniert nicht, wohl
aber der Computer

Verkabelung zwischen
Konsole und Tisch locker
oder defekt

Drucker funktioniert nicht

Drucker druckt keine Berichte

Verkabelung
Datenkabel lose
Papierfach leer

Keine Dateneingabe moglich, da
Fehlermeldung im Menii
Behandlung

Nicht zulassiger Versuch der
Eingabe von Daten auflerhalb
der verfligbaren Parameter, d.h.
Spannung kann bei erlaubtem
Maximum von 45,3 kg (100 Ib.)
nicht auf 77,1 kg (170 Ib.)
eingestellt werden

Nicht ordnungsgemaRe
Dateneingabe aulRerhalb
der Protokollparameter

8.6 Fehlerbeseitigung bei der Stromversorgung und Sicherungswechsel

8.6.1 Fehlerbeseitigung bei der Stromversorgung
1. Wenn die unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) Alarmgerdusche aussendet (ein lautes
Piepen) signalisiert dies, dass die Stromversorgung aus der Steckdose unterbrochen worden ist. Da
die Batterien das Gerat nur flr eine limitierte Zeit weiter mit Strom versorgen kénnen, wird
empfohlen, den DVD Spieler und den Patientenmonitor auszuschalten, um Strom zu sparen, damit
die aktuelle Behandlung zu Ende gefiihrt warden kann. Nach Ende der Behandlung wird nicht
empfohlen, eine weitere Behandlung gespeisst durch den Batteriestrom zu starten.

2. Wenn die USV piept, 6ffnen Sie die Tiire der Konsole um auf das Anzeige Panel sehen zu kdnnen.
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Wenn das Batterielicht (#1 in Figure A) leuchtet, dann wurde die Stromzufuhr von der Steckdose
unterbrochen (gehen Sie dann zu Schritt #3)

Wenn die Warnlampe fir defekte Batterien leuchtet (#2 Figure A) dann sind die Batterien beschadigt
und kdnnen keine Ladung mehr behalten. Die Batterien miissen sofort ausgetauscht werden (
fragen sie nach: WI-040 SpineMED® APC Battery Replacement). Der Batterie Ladungsanzeiger (#2 in
Figure A) zeig den Zustand der Ladung in den Batterien an. Jede der 5 LEDs spiegelt 20% Ladung
wieder. Wenn alle 5 leuchten, sind die Batterien zu 100% geladen.

Figure A

3. Stellen Sie sicher dass das SpineMED® System vollstandig ausgeschaltet wird und die
Stromverbindung zur Steckdose (externe Stromquelle) unterbrochen wird. Gehen Sie wie folgt vor:
i. Wahlen Sie im Haupmen der SpineMED® Software: LOGOUT/EXIT
ii. Auf dem LOGOUT/EXIT Bildschirm wéahlen Sie: TURN OFF
iii. Es ist zwingend notwendig, dass der Computer (Touchscreen) vollstandig
heruntergefahren ist, bevor sie die Konsole ausschalten. Sie erkennen dies am roten Licht.
Wenn der Computer heruntergefahren ist, betatigen Sie den System Power Switch auf der
rechten oberen Seite der Konsole. (Ziffer 2 in Abbildung /“Figure B“)
iv. Die USV kann nun ausgeschaltet werden. Driicken Sie hierzu Taste 3 der Abbildung
/“Figure A“ (ON/OFF Taste) und halten Sie die Taste gedruickt, bis Sie einen Piepton héren.
Nach Loslassen der Taste erlischt das Display (Anzeigemend).
v. Sie kdnnen nun den Hauptschalter ausschalten (Ziffer 1 ,Figure B und ,,Figure C“), indem
Sie den Schalter auf ,,0” schalten (0 = Aus). Trennen Sie nun das Stromkabel von der externen
Stromquelle (Steckdose).
4. Die Steckdose sollte nun Giberpriift werden, um zu sehen ob sie Strom fiihrt. Uberpriifen Sie dies
z.B. mit einem Phasenpriifer.
5. Ist dies der Fall Gberpriifen Sie samtliche Sicherungen im Gebaude und falls nétig tauschen Sie
diese aus.
6. Wenn sichergestellt ist, dass der Strom wieder lauft iberpriifen Sie die Sicherungen. Dies muss
passieren bevor der SpineMED wieder an die Steckdose angeschlossen wird.
7.Beachten Sie: Die Sicherung an der SpineMED Konsole kann durchbrennen, wenn es im Gebaude
eine Uberspannung gibt oder wenn das Kabel aus der Wand abgezogen wird ohne zuvor den
Hauptschalter ausgeschaltet zu haben. Immer erst den Hauptschalter ausschalten, indem Sie auf O
driicken (vgl. #1 in Figure B) bevor Sie das Stromkabel aus dem Stecker an der Wand ziehen. Das
System hat 2 (zwei) Sicherungen T10 A (5mm x 20mm) 250V wenn flir 120V verdrahtet oder 2 (zwei)
Sicherungen T8 A (5mm x 20mm) 250V wenn fiir 240V verdrahtet.

79



Beglaubigte Ubersetzung aus der englischen Sprache:

8.6.2 Sicherungen

Das Gerat verfiigt Uber zwei fir den Anwender zugangliche Sicherungen in der Konsole. Sie befinden
sich in der Geratesteckdose fir den Netzstecker (hier wird das Stromkabel an die Konsole
angeschlossen). Das System hat 2 (zwei) Sicherungen T10 A (5mm x 20mm) 250V wenn fiir 120V
verdrahtet oder 2 (zwei) Sicherungen T8 A (5mm x 20mm) 250V wenn flr 240V verdrahtet.

Sicherung auswechseln
1. Die Sicherungen befinden sich in einem Modul in der unteren rechten Ecke der Konsole (von vorne

betrachtet), in dem sich auch der Netzschalter und der Anschluss fir das Stromkabel befinden. Die
folgende Abbildung stellt den Sicherungseinschub (1) in der Mitte des Moduls dar.

2. Der Einschub kann mit Hilfe eines kleinen Schraubenziehers dhnlich dem unten dargestellten
entfernt werden.
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*Achtung: Schalten Sie den Netzschalter auf AUS und entfernen Sie das Stromkabel, um besseren
Zugang zu dem Sicherungseinschub zu erhalten.

3. Der Sicherungseinschub ist vorne mit Hilfe zweier kleiner Klemmen an beiden Seiten befestigt.
Losen Sie zur Entfernung des Einschubs mit Hilfe des kleinen Schraubenziehers die Klemme erst an
der einen, dann an der anderen Seite.

4. Nach Entfernen der zweiten Klemme springt der Einschub wie nachfolgend dargestellt aus dem
Modul heraus.

5. Entnehmen Sie den Sicherungseinschub. Jetzt konnen Sie die Glassicherungen zur Begutachtung
aus dem Einschub herausziehen und lberprifen, ob der Gliihfaden durchgebrannt ist. Tauschen Sie
beschadigte Sicherungen durch Sicherungen derselben Seriennummer (siehe Aufschrift) aus.
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6. Der Sicherungseinschub muss beim Wiedereinsetzen eine spezielle Position aufweisen. Auf einer
Seite des Einschubs befindet sich in der Mitte eine kleine Ose; diese muss beim Wiedereinsetzen des
Einschubs in das Modul nach unten zeigen.

7. Setzen Sie den Sicherungseinschub in das Filtermodul ein und stellen Sie sicher, dass die Ose dabei
nach unten zeigt. Dricken Sie den Einschub leicht nach innen, bis Sie ein leises Klicken héren, was
bedeutet, dass der Einschub eingerastet ist. SchlieRen Sie das Stromkabel wieder an und schalten Sie
den Netzschalter an, um zu Uberpriifen, ob die Sicherungen funktionieren.

Ubersetzung fehlt hier. Sollten Probleme wie hier dargestellt auftreten, wenden Sie sich bitte an den
SpineMED Service!

8. The SpineMED® system may now be powered on as follows:
i. Attach the power cord to the console

ii. Plug power cord into wall outlet

iii. Turn on the Main Power Switch (I = On)

iv. Turn on the APC power button (I — test = On)

v. Turn on the System Power Switch (I = On)

vi. You may now log into the system
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The unit has two operator accessible fuses in the console. There are located within the mains power
inlet (the assembly where the power cord plugs into the console). The system uses 2 (two) T10 A
(5mm x 20mm) 250V fuses.

9. TECHNISCHE MERKMALE

9.1 Stromversorgung

Den Strom fir den Betrieb des Gerates liefert der Systemleistungsschalter an der Rickwand der
Steuerkonsole. Driicken Sie diesen Schalter, um das System zu starten. Das System arbeitet mit 115
Volt / 60 Hz (in Nordamerika) und verflgt liber einen zertifizierten Schutzschalter. Bei nach Europa
ausgelieferten Geraten kann das System auch mit 230 Volt / 50 Hz betrieben werden. Entsprechend
der jeweiligen Spannungsvorgaben sind geeignete Transformatoranzapfungen an das Gerét
angeschlossen. Der SpineMED® verfiigt iber einen automatischen Spannungsregler in der
Steuerkonsole, der die Systemeingangsspannung im Falle von Schwankungen im Stromnetz konstant
bei 115 Volt Wechselstrom hilt.

Stromversorgung:

A) Spannung: 11-120/220-240 Volt Wechselstrom (Kabelanschlisse fiir beide
Spannungsbereiche)

B) Frequenz: 50/60 Hz

C) Stromstarke: 10/8 Ampere

9.2 Abmessungen und Gewicht

1) Abmessungen
Tisch: Breite 82,5 cm (32,5 Inch), Lénge 233,6 cm (92 Inch), Hohe 63,5-91,4 cm (25-36 Inch)
Konsole: Breite 60,9 cm (24 Inch), Tiefe 66,0 cm (26 Inch), Héhe 121,9 cm (48 Inch)

2) Gewicht

Tisch: 136 kg (300 Ib.)
Konsole: 95,2 kg (210 Ib.)
Zervikaleinheit: 29,4 kg (65 Ib.)
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9.3 Nationale/internationale Zertifizierungsstandards

Bei dem SpineMED®-Therapietisch handelt es sich um eine medizinische Vorrichtung der Klasse 1,
Typ B.

BENUTZER IN DEN USA: Dieses Gerdt entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Sein Betrieb
unterliegt folgenden Bedingungen: Das Gerat (1) darf keine schadlichen Interferenzen auslésen und
(2) muss auftreffenden Interferenzen, auch solchen, die einen unerwiinschten Betrieb ausldsen
konnen, standhalten.

Achtung: Dieses Gerdt wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fir digitale Gerate der Klasse
A gemaR Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sollen vor schadlichen Interferenzen
wahrend des Betriebs des Gerates in einer gewerblichen Umgebung hinreichend schiitzen. Dieses
Gerat erzeugt und verwendet hochfrequente Strahlungsenergie und strahlt diese moglicherweise ab;
bei unsachgemalRer, nicht den Angaben im Benutzerhandbuch entsprechender Installation und
Anwendung kann hierdurch der Funkverkehr massiv gestort werden. Der Betrieb dieses Gerétes in
Wohngebieten fiihrt wahrscheinlich zu schadlichen Interferenzen; in diesem Fall muss der
Geratenutzer diese auf eigene Kosten beheben.

Zur Erflllung der FCC-Grenzwerte fur Klasse A miissen armierte Kabel bei dem Gerat verwendet
werden.

BENUTZER IN KANADA: Dieses digitale Gerat Uberschreitet die Grenzwerte fir die Emission von
Hochfrequenzrauschen bei digitalen Vorrichtungen, wie sie in den Bestimmungen bezliglich
Hochfrequenzstorungen des kanadischen Ministeriums fir Kommunikation aufgefiihrt sind, nicht.

Le present appareil numerique n’emet pas de bruits radioelectriques depassant les limites
applicables aux appareils numeriques (de la class A) prescrites dans le reglement sur le brouillage
radioelectrique edicte par le Ministere des Communications du Canada.

Compliance-Standards erfiillt:

A) Kanada: CSA C22.2 Nr.601.1

B) USA: UL 2601-1

C) EU: Européische Medizingerate-Richtlinie 93/42/EWG; EN60601-1-2

9.3.1 Electromagnetic Standards EN 60601-1-2 2007

The SpineMED® S200B/S200C needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and
put into service according to the EMC information provided in this Operational Instruction Manual.
The SpineMED® S200B/S200C is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the SpineMED® S200B/S200C can
help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communications equipment (transmitters) and the SpineMED® S200B/S200C.

The SpineMED® S200B/S200C is Class A Medical Electrical Equipment and is intended for use by
healthcare professionals only. The SpineMED® S200B/S200C may cause radio interference or may
disrupt the operation of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures, such as
reorienting or relocating the equipment or shielding the location.

Class A — The SpineMED® S200B/S200C is suitable for use in all establishments other than domestic
and those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes.
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9.3.2 Electromagnetic Environment Guidance

The SpineMED® S200B/5200C is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the SpineMED® S200B/S200C should assure that it is used in such

an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — guidance
The SpineMED® S200B/S200C uses RF energy only for
RF emissions CISPR its internal function. Therefore, its RF emissions are very
Group 1 - . )
11 low and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.
RF emissions The SpineMED@ S5200B/S200C is_ suitable for use in al_l
CISPR 11 Class A establishments other than domestic, and may be used in
domestic establishments and those directly connected
Harmonic emissions to the public low-voltage power supply network that
IEC 61000-3-2 Class A supplies buildings used for domestic purposes, provided
the following warning is heeded:
Warning: The SpineMED® 5200B/5200C is intended for
use by healthcare professionals only. The SpineMED®
Voltage fluctuations/ ] S200B/S200C may cause radio interference or may
flicker emissions Complies disrupt the operation of nearby equipment. It may be
IEC 61000-3-3 necessary to take mitigation measures, such as re-
arienting or relocating the equipment or shielding the
location.

The SpineMED®& S200B/S200C is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the SpineMED® S200B/5200C should assure that it is used in such

an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Electromagnetic environment —

Compliance level .
P guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 k' contact
+8 kV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30 %.

+6 kV contact
+8 kV air

Electrical fast
transient/burst IEC
61000-4-4

+2 kV for power
supply lines +1 kV
for input/output
lines

supply lines 1 kV for

+2 kV for power Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital

input/output lines environment.

Surge IEC 61000-
4-5

+1 kV line(s) to
line(s) £2 kV line(s)
to earth

+1 kV line(s) to line(s)
+2 kV line(s) to earth

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply

<5 % UT (=95 %

dip in UT) for 0,5
cycle 40 % UT (60
% dip in UT) for &
cycles 70 % UT

(30 % dip in UT)

40 % UT (60 % dip in
UT) for 5 cycles 70 %

=5 % UT (=85 % dip
in UT) for 0,5 cycle

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the
SpineMED® 5200B/5200C
requires continued operation during
power mains interruptions, it is

UT (30 % dip in UT)
for 25 cycles

mg%gaef_ﬁc for 25 cycles recommended that the
UT = 220 Vac SpineMED® S200B/S200C be
=5 % UT (=95 % =5 % UT (=95 % dip | powered from an uninterruptible
dip in UT) for 5 sec in UT) for 5 sec power supply or a battery.
Power frequency Power frequency magnetic fields

(50 Hz and 60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3 A/m

should be at levels charactenstic of
a typical location in a typical
commercial or hospital
environment.

3 A/m
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NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordliess) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due fo fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the SpineMED® S200B/5200C is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the SpineMED® S200B/5200C should he observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the SpineMED® S200B/5200C

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 Vim.
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Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the [me
EQUIPMENT OF ME SYSTEM]

The SpineMED® S200B/5200C is intended for use in an eleciromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the [ME EQUIPMENT Or ME SYSTBEM] can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance hetween portable and
mobile RF communications equipment {transmitters)and the SpineMED® 5200B/5200C as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum
output power

M

Separation distance according to frequency of transmitter

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

. c —
of tranljmnter g [B—J]\P dz[E]\.'rP d=[ i ]«.I'IP
Vi Eq E1
0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.34
10 3.69 3.69 7.38
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10. HERSTELLER

SpineMED® wird hergestellt von:
Universal Pain Technology Canada Inc.

10.1 Kontaktadresse:

Universal Pain Technology Canada Inc.
#1 — 1722 Ogilvie St. South

Prince George, BC V2N 1W9

Tel. (250) 564-5424

Fax. (250) 563-3177

10.2 Bevollmichtiger Stellvertreter (EU)

CEpartners4U BV

Esdoornlaan 13, 3951DB Maarn
The Netherlands
www.cepartner4du.eu

10. 3 United States Authorized Representative
Emergo Group, Inc.

611 West 5th Street

Third Floor

Austin, TX 78701

Tel: 512-327-9997

10.4 Beispiel Produktserienetikett

( N

®

- I ®
A\ (EspineMeD: R
[REF]S200B  [SN]A1039-P-C (] 2012-05

220 - 240 VAC - 50 HZ - 8.0 AMP -+— 2x T8AL, 250V

Universal Pain Technology Canada Inc.
1722 S. Ogilvie Street, Unit 1, Prince George
B.C. Canada V2N 1W9 Tel: 250-564-5424

CEpartner4U BV ( € TOV
Esdoornlaan 13,3951 DB Maarn, \ s00
0413 c WO us

\ The Netherlands www.cepartner4u.eu

r 2 )

/N\ [£]spineMED® &

decompression system

S200B  [SN]A1039-P-C (] 2012-05

110-120 VAC - 60 HZ - 10.0 AMP = 2x T10AL, 250V

Universal Pain Technology Canada Inc.

1722 S. Ogilvie Street, Unit 1, Prince George
B.C. Canada V2N 1W9 Tel: 250-564-5424

[ec [rer]

CEpartner4U BV ( E @

Esdoornlaan 13,3951 DB Maarn, W
LThe Netherlands www.cepartner4u.eu 0413 ¢ v
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ANHANG

Definition der Symbole
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Warranty Certificate

SpineMED® DECOMPRESSION SYSTEM
Standard Warranty

Universal Pain Technology Canada (“UPTC”) warrants the SpineMED® Decompression Table, Console
and Cervical (“Equipment”) is free of defects in materials and workmanship for a period of one (1)
year, from the date of purchase by the original purchaser. If any part or component is found to be
defective during the one (1) year warranty period, UPTC will repair or replace the defective part at
UPTC’s option and expense.

This warranty does not cover normal wear, cosmetic damage or damage due to acts of God, accident,
misuse, abuse or negligence, improper usage, handling or care. This warranty covers parts and labor
costs resulting from a mechanical or electrical failure of the SpineMED® Decompression System,
caused by defects in workmanship and/or materials, excluding those experienced during normal
wear and tear.

This warranty does not cover replacement of:

Pelvic Restraint Gel Pads, Pelvic Restraints, Cervical Restraint Gel Pads, Cervical Restraints, Upper
Body Restraint, All Cushions, Printer, Printer Cartridges, Headphones and Patient Monitor/DVD
Player

CONDITIONS OF WARRANTY

The electrical power source for the operation of the Equipment must be a dedicated 15 amp. circuit.
Operation of the Equipment connected to an electrical circuit other than a dedicated 15 amp. circuit
will void this warranty. Any routine maintenance procedures set forth in this SpineMED® Manual
must be performed by the Purchaser. Failure to perform any required routine maintenance shall void
this warranty. A UPTC Service Technician or a qualified service technician, as designated by the
Manufacturer, must make all repairs and modifications to the Equipment. Repair or modification by
any other person shall void this warranty. This warranty is void if the factory-applied serial numbers
on the Equipment have been altered or removed.

PURCHASER NAME:
ADDRESS:

SERIAL NUMBER TABLE:
SERIAL NUMBER CONSOLE:
SERIAL NUMBER CERVICAL:
INSTALLATION DATE:
EXPIRY DATE:

EXCEPT TO THE EXTENT PROHIBITED BY APPLICABLE LAW, ANY IMPLIED WARRANTY, INCLUDING
THAT OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, IS HEREBY LIMITED IN
DURATION TO THE WARRANTY PERIOD SET FORTH ABOVE. UPTC shall not be liable for any
consequential or incidental damages in connection with the Equipment. The Purchaser may have
specific rights which may vary from state to state and which may conflict or modify the foregoing.
This warranty is valid in Canada and United States.

UPTC Commitment to Service

Recognizing the need to sustain UPTC services, on notice of defective operation by telephone or Fax
transmission, UPTC will make its best effort to resolve the problem as expeditiously as possible. UPTC
shall not be liable for default or delay in performance under its warranty caused by any
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circumstances beyond its control, including but not limited to Acts of God, fire, floods, strikes,
material supply problems or government restrictions or restraints.

Services not covered by warranty will be rendered upon request at UPTC’s regular rates for repairs
and service.

To obtain Warranty service or information contact:
Universal Pain Technology Canada Inc.

#1 — 1722 Ogilvie St. South

Prince George, BC V2N 1W9

TELEPHONE 1-250-564-5424 or 1-866-990-4444
FAX 1-250-563-3177 or 1-866-990-4445
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