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Prezentare Universal Pain Technology Canada si SpineMED®

in ultimii 20 de ani, clinicile de ingrijire a s&natatii din Intreaga lume au ajuns la performanta de a oferi o
procedura ne-invaziva pentru durerea cauzata de hernia de disc, discopatia lombara, discopatia
degenerativa, sindromul fatetar si interventiile chirurgicale esuate pe coloana vertebrala. Aceasta
decompresie* ne-chirurgicala a discurilor si-a demonstrat eficacitatea in reducerea durerii si imbunatatirea
nivelurilor de activitate functionala la pacienti. Din fericire, cumulul de experiente dobandite pe parcursul
acestui Tndelungat istoric clinic furnizeaza in prezent o baza solida pentru imbunatatirea conceptului si
aplicarii decompresiei discurilor intervertebrale.

Universal Pain Technology Canada a fost formata de un grup de profesionisti din America de Nord, cu o
experienta fara precedent in sistemele ne-chirurgicale de decompresie a discurilor intervertebrale.
incepand cu anii 1980, acest grup s-a dedicat obtinerii si analizarii rezultatelor decompresiei si nivelului de
satisfactie a pacientului. Recunoasterea beneficiilor continue pentru pacienti ale acestei proceduri ne-a
motivat sa lucram cu sarguinta pentru conceperea si fabricarea unui dispozitiv imbunatatit de decompresie
a discurilor intervertebrale si un protocol eficient de efectuare a procedurii.

Sistemul SpineMED® (S200U/S200UC) pe care il detineti este noua generatie de sisteme de decompresie
fabricate de Universal Pain Technology Canada. Progresele realizate au culminat intr-o metoda
simplificata, confortabila si eficienta de stabilizare a pacientului in timpul decompresiei, furnizand in acelasi
timp o metoda exacta de elongatie a articulatiilor rahidiene. Tn parteneriat cu clinicienii, echipa de la
Universal Pain Technology Canada a stabilit un protocol care ofera cel mai consecvent si reproductibil
nivel de eficacitate disponibil in prezent pentru decompresia discurilor intervertebrale. Impreuna, tehnologia
si cunostintele de aplicare creeaza sistemul SpineMED®.

In istoria fabricatiei tehnologiei medicale, s-a demonstrat ca eficacitatea unui dispozitiv este doar o parte a
procedurii. Modul in care profesionistul utilizeaza tehnologia este crucial pentru asigurarea succesului.
Convingerea UPTC este aceea ca furnizarea unui sistem standardizat de instruire si asistenta trebuie sa fie
o parte integranta a sistemului SpineMED® pentru a asigura cele mai bune rezultate.

Instruirea initiala, educatia si asistenta online sunt oferite in setarea de baza si continua in faza
operationald a S200U/S200UC. Monitorizarea sesiunilor reprezinta o metoda continua de control al calitatii.
Pe durata etapei de invatare, utilizarea unei metode standardizate de colectare a datelor permite
coordonatorului SpineMED® sa vizualizeze in orice moment planul si rezultatul procedurii aplicate
pacientului. Toate modificarile necesare sunt transmise clinicianului prin informatii directe sau e-mail. La
finalul instruirii si testarii, operatorului profesionist i se acorda o certificare privind competentele de utilizare
a dispozitivelor S200U/S200UC.

Universal Pain Technology Canada si reteaua sa consolidata de resurse va continua sa depuna eforturi
pentru a oferi clinicienilor si pacientilor resursele necesare obtinerii unei eficacitati maxime, confortului
pacientului, sigurantei si eficientei in utilizare pentru clinicieni. Studiile clinice in derulare si informatiile de la
clienti furnizeaza cunostintele pentru realizarea modificarilor necesare in viitor.

Acest manual este conceput ca un ghid pentru toti profesionistii din domeniul medical care
utilizeaza sistemul SpineMED® (S200U/S200UC) si protocolul SpineMED® pentru regiunea
lombara si cervicala a coloanei vertebrale. Este important ca fiecare clinician si operator al
sistemului SpineMED® sa citeasca toate instructiunile si avertismentele cuprinse in acest
manual inainte de utilizarea dispozitivului.

* Prin decompresie spinala se intelege descarcarea provocata prin elongatia si pozitionarea ne-chirurgicala.
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ATENTIE: LEGISLATIA FEDERALA (CANADA/SUA) RESTRICTIONEAZA UTILIZAREA
ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE SAU LA SOLICITAREA UNUI MEDIC,
CHIROPRACTICIAN, FIZIOTERAPEUT SAU UNUI PRACTICANT AUTORIZAT iN ACEST

SENS. ACEST ECHIPAMENT TREBUIE OPERAT/UTILIZAT SUB SUPRAVEGHEREA
DIRECTA A UNUI PRACTICIAN MEDICAL LICENTIAT.

WI-093 v1.7



1.1

1.2

Recomandari si protocol terapeutic
Prezentarea principiilor de baza ale procedurii SpineMED®

Pentru certificarea competentelor de utilizator al sistemului
SpineMED®), este esentiala cunoasterea anatomiei functionale a
coloanei vertebrale si a tesuturilor invecinate. Aceasta sectiune din
manual evidentiaza principiile relevante pentru efectuarea
decompresiei cu SpineMED®. O revizuire mai detaliata a

materialelor necesare pentru invatare va avea loc in timpul

sesiunilor de instruire, dupa instalarea sistemului dvs. SpineMED®.
UPTC recomanda instruirea si certificarea medicilor inaintea efectuarii
tratamentelor pe pacienti cu sistemul SpineMED®.

Cunoasterea modului in care un disc vertebral sanatos functioneaza ca un amortizor
impotriva socurilor, modul in care acesta ramane sanatos si cum se comporta sub actiunea
unei presiuni ridicate reprezinta baza protocolului SpineMED®. Aceste informatii descriu
modul in care avantajele design-ului acestui sistem, in particular, si protocolul de
decompresie a discurilor contribuie la ameliorarea durerii pacientilor.

Evolutia decompresiei discurilor intervertebrale se intinde pe o perioada lunga de timp si
este rezultatul unor cercetari amanuntite. Se recomanda cu tarie parcurgerea articolelor si
studiilor stiintifice de referinta, care se regasesc pe CD-ul cu resurse clinice. Eficacitatea
optima poate fi reprodusa cu rapiditate la fiecare pacient daca tehnica de aplicare este
consecventa si exacta. Exista o rutina care trebuie urmata fara sa varieze de la un pacient
la altul. Desi unii pacienti necesita modificarea modului de realizare a elongatiei, principiile
fundamentale se aplica in continuare. Pe durata etapei de instruire si invatare, analizarea
cu atentie a rezultatelor obtinute la fiecare pacient impreuna cu un expert din partea
Universal Pain Technology Canada poate fi extrem de valoroasa.

Indicatii si contraindicatii pentru pacientii supusi procedurii SpineMED®
Indicatii

Prin natura sa, SpineMED® este o procedura sigura; totusi, aceasta trebuie efectuata pe o
coloana vertebrala stabila din punctul de vedere al structurii anatomice. Evaluarile standard
medicale si de fizioterapie, efectuate Tnhainte de introducerea pacientului in procedura,
constituie examinarea necesara pentru confirmarea starii coloanei vertebrale. Se
recomanda realizarea unei radiografii inainte de efectuarea procedurii SpineMED®
(respectiv, nu mai veche de 3 luni). Daca exista rezultate ale scanarilor MRI si CAT, atunci
efectuarea radiografiei este la latitudinea medicului.

Candidati

Pacientul care se prezintad cu documente clinice si/sau radiologice care demonstreaza o
hernie de disc, discopatie lombara sau discopatie degenerativa este candidatul ideal.

WI-093 v1.7 3



C)

D)

Pacientul clinic care se prezinta cu dureri la nivelul feselor, picioarelor si talpilor, provocate
de disfunctii ale coloanei vertebrale in zona lombara, sau la nivelul umerilor, bratelor si
mainilor ca urmare a disfunctiei coloanei vertebrale in zona cervicala.

Pacientul care prezinta radiculopatie sciatica cu implicarea clasica a radacinii nervului.

Pacientii cu stenoza laterala si centrala pot raspunde la tratament, daca nu exista modificari
secundare grave la nivelul vertebrelor si daca stenoza nu se datoreaza unui canal spinal cu
structura ingusta.

Pacientii care se prezinta cu dureri dupa un tipar anume si rezultate clinice care indica
sindromul fatetar.

Pacientii cu interventii chirurgicale esuate pe coloana vertebrala.
Recomandari privind modul de selectare a pacientilor pentru procedura SpineMED®
Sarcina de lucru maxima sigura din greutatea pacientului este de 325 Ib. (147 Kg.).

Pacientii cu stenoza laterala si centrala pot raspunde la tratament, daca nu exista modificari
secundare grave la nivelul vertebrelor. Definitia stenozei poate reprezenta un factor de
influenta. Daca diagnosticarea stenozei rezulta din ingustarea structurala a canalului spinal,
in aceasta situatie, este mai putin probabila obtinerea unor rezultate pozitive. Totusi, daca
stenoza este provocata de o proeminenta intervertebrala, se pot astepta rezultate pozitive.

SpineMED® poate fi utilizat dupa interventii chirurgicale pe coloana vertebrala si operatii
esuate. Utilizarea SpineMED® in combinatie cu discectomia percutana nu este
contraindicata. Studiile clinice au demonstrat ca abordarea dubla ofera un avantaj mai ales
la acei pacienti care prezinta hernii de disc pe mai multe niveluri, la care doar segmentul
principal a fost extirpat percutanat.

Pacientii cu un istoric de laminectomii anterioare pot fi supusi procedurii cu SpineMED®
daca anvergura exciziei chirurgicale nu a compromis articulatiile vertebrale si structurile
ligamentare. Indicatia este aceea ca interventia chirurgicala anterioara nu este
contraindicata decat in situatia implanturilor unor proteze medicale in coloana vertebrala,
de tip plasa, suruburi, tije etc. Procedura poate fi efectuata dupa 6 pana la 12 luni de la
scoaterea implanturilor pentru a se asigura vindecarea completa. Specialistul din domeniul
medical si doctorul vor decide intervalul de timp necesar.

Tratarea unui pacient cu durere de spate sau gat recurenta, fara rezultate clinice sau cu
rezultate nesemnificative este o provocare, acesta devenind adeseori un pacient cu dureri
cronice cu probleme secundare. Daca pacientul este motivat sa isi amelioreze durerea si
nu doreste sa continue utilizarea medicatiei impotriva durerii, SpineMED® este alegerea
potrivita pentru pacient. Rata de succes cu acesti pacienti este surprinzator de ridicata.

Desi nu constituie o contraindicatie, este important sa se cunoasca daca pacientul
foloseste medicamente impotriva durerilor inainte de a fi supus procedurii. Un pacient cu
un istoric indelungat de utilizare a analgezicelor nu va putea raporta cu acuratete modul in
care raspunde la tratament si, in functie de medicament, este expus riscului de revenire a
durerii.
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13.1

N)

0)

De aceea, este necesar ca pacientii cu istoric de utilizare a analgezicelor sa inceteze
medicatia Tnhainte de a incepe procedura. Daca pacientul a luat analgezice pentru o
perioada scurta de timp si are nevoie de medicatie puternica datorita nivelului de durere,
procedura SpineMED® poate fi inceputa concomitent cu administrarea medicamentelor
analgezice. In acest scenariu, medicamentul utilizat va fi monitorizat atent si redus in cel
mai scurt timp posibil.

Contraindicatii

Procedura SpineMED® nu trebuie aplicata daca oricare din urmatoarele se aplica
pacientului:

Leziuni patologice sau malformatii congenitale ale coloanei vertebrale care afecteaza
integritatea si stabilitatea structurii vertebrelor si ligamentelor.

Fracturi, respectiv fracturi de compresie in decurs de un an.

Pacientii cu stenoza laterala si centrala pot raspunde la tratament, daca nu exista modificari
secundare grave la nivelul vertebrelor.

Neoplasm, tumori spinale; atat metastaze cat si primare.

Spina bifida sau defect de pars.

Spondilolisteza de grad 2 sau mai mare.

Osteoporoza cu pierdere de masa osoasa de 45%.

Proces patologic sau inflamator progresiv al articulatiilor sau muschilor coloanei.

Afectiuni inflamatorii care implica coloana; respectiv poliartritd reumatoida activa sau
spondilita anchilozanta.

Afectiuni ale tesutului conjunctiv, respectiv sclerodermie.

Sindromul Cauda Equina, care este rezultatul presiunii asupra cauda equina, cu disfunctii la
nivelul intestinului sau vezicii urinare.

Pacient aflat in perioada post-operatorie cu implanturi de proteze, inclusiv, dar fara a se
limita la, tije, suruburi, implanturi de tip plasa la nivelul coloanei vertebrale.

Pacienti aflati in perioada post-operatorie care au suferit interventii chirurgicale la nivelul
coloanei si la care inca mai este necesara vindecarea tesutului. (Perioada post-operatorie in
cazul interventiilor pe coloana variaza intre 6 luni si un an).

Gravide

Pacienti cu varsta mai mica de 15 ani.
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1.4  Instructiuni pentru pacienti inainte de efectuarea procedurii SpineMED®

Pacientii sunt instruiti sa citeasca Manualul Pacientului si sa discute cu medicul in legatura
cu orice intrebari sau nelamuriri. Se recomanda cu tarie ca pacientul sa efectueze un
examen medical complet si sa respecte sesiunea in desfasurare, daca este posibil.

Pacientul trebuie sa isi procure un suport lombar adecvat cu care trebuie sa se prezinte la
prima sesiune. Suportul are ca scop in primul rand sa il impiedice pe pacient sa faca
miscari sau activitati care ar putea avea un efect negativ asupra procesului de vindecare in
desfasurare, si sa ofere suport zonei lombare. Toti pacientii care sunt supusi procedurii
SpineMED® sunt sfatuiti sa poarte o centura pelviana dupa fiecare sesiune SpineMED®.
Acest lucru este important in mod special daca pacientul trebuie sa calatoreasca pe orice
distanta sau este supus fortelor de acceleratie si deceleratie in tranzit. Centurile pelviene
trebuie purtate si atunci cand se resimte sau se anticipeaza orice solicitare posturala
precum si ori de cate ori pacientul se angajeaza in activitati care ar putea implica flexia
lombara sau miscari de rotatie pe durata desfasurarii sesiunilor SpineMED®. De
asemenea, multi pacienti au declarat ca purtarea unei centuri pelviene, mai ales dupa o
sesiune SpineMED®, a sporit nivelul de confort si i-a ajutat s& mentina un regim regulat al
sesiunilor, ceea ce faciliteaza si mai mult recuperarea.

Pacientul este informat cu privire la faptul ca angajamentul fata de procedura este de o
importanta vitala si ca participarea la activitati si exercitii fizice sustinute pe durata
vindecarii va avea un efect negativ categoric asupra rezultatelor procedurii. Nu exista
suficiente incurajari pentru ca pacientul sa respecte protocolul recomandat si instructiunile
pro si contra din Manualul Pacientului. Acestea reprezinta contributia pacientului la
program, cu efect direct asupra rezultatului. Pacientii sunt rugati sa considere acest interval
ca o perioada de recuperare obisnuita pentru orice afectiune la nivelul articulatiilor.

in timpul sesiunilor, pacientii sunt complet imbracati. Cu toate acestea, se recomanda ca
fiind mai practice si mai confortabile articolele vestimentare comode din doua bucati, care
pot fi separate in talie si slabite la incheieturi. Pentru a evita aplecarea imediat dupa
sesiune, se recomanda purtarea unor pantofi tip slip-on, decét a celor cu sireturi.
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1.5

D)

Protocolul standard de efectuare a procedurii SpineMED®

Finalizarea examinarii medicale si analizarea inregistrarilor medicale si rapoartelor
radiologice anterioare. Cerinta minima este efectuarea unei radiografii cu cel mult 3 luni
inainte. Formularul de examinare medicala si fisele radiologice trebuie trimise fizic sau prin
fax la clinica SpineMED® inainte ca pacientul sa inceapa procedura.

Pacientul trebuie sa parcurgd Manualul Pacientului inainte de inceperea procedurii si este
incurajat sa discute orice nelamurire inaintea sesiunilor.

Pacientul are nevoie de minim 20 de sesiuni, administrate zilnic, timp de cel putin 5 zile pe
saptamana. Cu fiecare sesiune efectuata, efectul este cumulativ. Fiecare sesiune
SpineMED® dureaza aproximativ 30 de minute, iar durata totala este de 60 pana la 90 de
minute, inclusiv modulele complementare.

La prima sesiune, clinicianul parcurge Formularul de examinare medicala, fisele medicale si
rapoartele radiologice. Apoi, completeaza o evaluare standard a terapiei fizice. Este
importanta revizuirea tuturor informatiilor clinice si confirmarea ca pacientul este un
candidat potrivit.

Tensiunea maxima se calculeaza in functie de greutatea corporala a pacientului. Tensiunile
de inceput trebuie sa fie de 10% din greutatea corporala (*resp. 160 Ib. X 10% = 16 1b.).
Cresterea treptata a fortelor de elongatie se bazeaza pe raspunsul pacientului la sesiune si
pe recomandarea generala de 3-5 Ib. /sesiune. Daca pacientul acuza dureri dupa
procedura, atunci la sesiunea urmatoare tensiunea se va scadea. Sesiunile nu trebuie sa
aiba ca rezultat dureri pentru pacient , central deasupra S1 in partea de jos a coloanei..
Majoritatea pacientilor vor resimti un platou de confort al tensiunilor in intervalul 10% - 13%
din greutatea corpului pentru sedintele lombare. De obicei tensiunile maxime de elongatie
sunt de 15% din greutatea corporala pentru majoritatea pacientilor si rareori acestea
depasesc 15%. SpineMED® introduce tensiunea maxima calculata pentru prima sesiune;
totusi, operatorul poate modifica aceasta valoare. Software-ul nu permite operatorului sa
introduca tensiuni maxime peste pragul de 25% din greutatea corporala.

Software-ul SpineMED® avertizeaza operatorul in cazul in care acesta incearca sa creasca
tensiunea maxima peste valoarea de 15% din greutatea corporala. Pentru a confirma ca
operatorul nu doreste sa depaseasca protocolul tipic, se afiseaza urmatorul mesaj:
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G)

De asemenea, software-ul SpineMED® nu permite operatorului sa depaseasca tensiunile
maxime recomandate pentru pacientul supus tratamentului. Daca operatorul incearca sa

depaseasca 25% din greutatea corporala pentru un pacient, se afiseaza urmatorul mesaj
de eroare:

Calculul fortei de elongatie utilizat pentru pacientii supusi procedurii cervicale. Tensiunea
maxima pentru procedura cervicala se calculeaza in functie de sexul pacientului. Tensiunile
de incepere trebuie sa fie de 4-5 Ib. pentru femei si 5-6 Ib. pentru barbati. Acestea trebuie
crescute cu 1-2 Ib. zilnic, pana la atingerea tensiunilor optime. Software-ul SpineMED® nu
permite utilizatorului sa introduca o tensiune maxima peste 20 Ib. pentru femei si 25 Ib.
pentru barbati. Majoritatea pacientilor de sex masculin ating platoul de confort la tensiune la
15 Ib., in timp ce femeile ating acest platou in mod tipic la 12 Ib. Software-ul SpineMED®
calculeaza tensiunea maxima pentru prima sesiune; totusi, operatorul poate modifica
aceasta valoare.

Software-ul SpineMED® avertizeaza operatorul in cazul in care acesta incearca sa creasca
tensiunea maxima peste 15 Ib. pentru femei si 18 Ib. pentru barbati. Pentru a confirma ca
operatorul nu doreste sa depaseasca protocolul tipic, se afiseaza urmatorul mesaj:

WI-093 v1.7 8



De asemenea, software-ul SpineMED® nu permite operatorului sa depaseasca tensiunile
maxime recomandate pentru pacientul supus tratamentului. Daca operatorul incearca sa
depaseasca 20 Ib. pentru un pacient de sex feminin sau 25 Ib. pentru un pacient de sex
masculin, se afiseaza urmatorul mesaj de eroare:

H) Setarile pentru unghiurile pelviene variabile pentru tratarea unui segment specific al
coloanei sunt programabile. Recomandarile pentru tratarea segmentelor lombare
specifice sunt urmatoarele:

UNGHIURI DE ELONGATIE:

o Lo-ST . 0 grade
o L5-S1,L4-L5.ii 5 grade
o LA-5 10 grade
o LA-L5 L3-L4 . 15 grade
0 L34 20 grade
o L3-L4,L2-L3 .., 25 grade
o L2-3Simaisus........ccccuiiiiiiiiiiiiiiiiiinn, 25 grade
) Setarile pentru unghiurile cervicale variabile pentru tratarea unui segment specific al

coloanei sunt programabile. Recomandarile pentru tratarea segmentelor cervicale
specifice sunt urmatoarele:

UNGHIURI DE ELONGATIE:

o CT1-C2. 0 grade
o C1-C2,C2-C3...cccieee e 3 grade
o C2-C3 . 7 grade
e C2-C3,C3-CA...cccceiiiiiiiee e 10 grade
o C3-Ch .. 14 grade
o C3-C4,C4-Ch...cniiiiiiiiiiiiee, 17 grade
o CA-CO . 21 grade
o C4-C5,C5-Ch...cucevniiiiiiiiiiiiiiiiieeiee, 24 grade
® C5-CO .o 28 grade
o (C5-C6,CO-C7 ..o 30 grade
@ COB-CT7 oo 30 grade
o CT-TT e 30 grade
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Fiecare sesiune lombara standard consta in urmatoarele
** Pacientul trebuie s& semneze formularul de consimtamant DURATA
Tnainte de inceperea procedurii

Completarea valorii V.A.S. auto-raportate pentru scala durerii 5 min.
Aplicarea termoterapiei pe tesutul din jurul zonei supuse intre 15 si 30 de
tratamentului. min.

Decompresia lombara cu SpineMED® S200U/S200UC

Pentru detalii, a se vedea sectiunea 5 30 min.
Crioterapia sau punga cu gheata conventionala 10 min.
Dispozitiv de control al durerii - unitate de curent interferential 15 min.
Aplicarea suportului lombar Continuu
Completarea post procedurala a valorii V.A.S. auto-raportate si Variabil

Oswestry

Consolidarea actiunilor ASA DA si ASA NU dupa procedura
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1.6  Algoritmul si diagrama de flux a procedurii SpineMED®

Durere lombaré cu o duratd mai mare de 8
saptamani, episodica sau constanta, care nu se Sindrom post-operator
amelioreaza, cu sau fard durere in fese sau
picioare, unilaterala sau bilaterala. Aceasta
include candidatul anterior la interventia
chirurgicala.
Radiografie simpla Patologia soldului, patologia articulatiei
(Raze X) o . .
sacro-iliace, sindromul cauda equina,

Spondilolisteza de grad 2, pars bilateral, stenozd centrald
osteoporoza si tumori osoase, spondilita,
proteze
SpineMED® contraindicat Continuati evaluarea cu studii imagistice SpineMED® neindicat

suplimentare, dupa caz (RMN, CT etc.). Daca nu se

identifica nicio contraindicatie, incepeti procedura

SpineMED®.
Simptomatologia regreseazi Evaluati complexul de simptome Simptomele **migreaza periferic

(Evaluare fizio-terapeutica)

Continuati SpineMED®

Reversul restabilirii Deficit motor progresiv, Continuati dar reduceti
functiilor motorii intrerupeti. tensiunile
Simptomele se concentreaza senzoriale
b 4
Continuati SpineMED® Durere post-procedurala care dureaza 20 Nicio modificare sau Ameliorare
de minute sau mai mult. agravare, opriti timp de constatatd, crestere
3-5 zile apoi reluati treptata a fortei
Continuati SpineMED® daca
simptomele motorii nu evolueaza
in cazul in care **concentrarea in cazul in care **concentrarea nu s-a
s-a produs, continuati cu produs, continuati dar reduceti tensiunile
SpineMED®. aplicate
**Concentrare — deplasarea simptomelor din zona distald in zona **Migrare periferica — deplasarea simptomelor din zona proximala in
proximald, respectiv deplasarea simptomelor de la picior la fese si la zona distala, respectiv deplasarea simptomelor din regiunea spatelui
regiunea lombara. la fese si la picior.
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1.7

1.8

Elemente complementare recomandate pentru procedura SpineMED®

Medicamente anti-inflamatoare nesteroidiene (AINS):

Pentru ameliorarea inflamatiei si iritatiei localizate pe tesutul moale asociat, in timpul unei
sesiuni SpineMED®, este important sa selectati un agent AINS care contine si o
componenta analgezica semnificativa. Studiile clinice au demonstrat ca tasarile intradiscale
sunt reduse pana la niveluri negative in timpul decompresiei discurilor, crednd gradienti de
difuzie mai mari de 200 mm/Hg peste placile de capat vertebrale. Prin urmare, s-a propus
ca acesti gradienti de difuzie sa faciliteze migrarea concentratiilor serice ale compusilor
anti-inflamatorii in spatiile intervertebrale si in locatia leziunilor intervertebrale.

Se recomanda ca fiecarui candidat propus pentru procedura SpineMED® sa i se
administreze concomitent un medicament AINS. Regimul de administrare terapeutica
trebuie inceput cu 48 de ore inainte de prima sesiune SpineMED® pentru a obtine
concentratii serice eficiente ale activitatii anti-inflamatorii in vederea reducerii disconfortului
provocat de mobilizarea initiala a structurilor lombare iritate. Administrarea agentului trebuie
continuata pe toata durata sesiunilor si aproximativ doua saptamani dupa finalizare. Pentru
reducerea iritatiilor gastrice, toate medicamentele AINS trebuie administrate cu alimente.

Suplimente de calciu:

Calciul este un element esential in procesul de relaxare a muschiului scheletic. Aceasta
functie este deosebit de importanta pentru muschii paravertebrali care au tendinta de a
reactiona cu spasme la stimulii lombari. Studiile clinice au indicat ca pacientii beneficiaza de
o incidenta redusa a spasmelor daca li se administreaza o doza zilnica mai mare de 800 mg
de calciu elementar. Sursa preferata de calciu elementar este cea din saruri organice, cum
ar fi lactatul de calciu sau gluconatul de calciu (daca pacientul este alergic la lactat).

Actiuni recomandate - ASA DA - si actiuni nerecomandate - ASA NU - pentru pacient

Rezultatele optime sunt obtinute daca pacientii respecta actiunile recomandate si cele
nerecomandate din Programul SpineMED®.

ACTIUNI RECOMANDATE

ACTIUNI NERECOMANDATE

ASA DA: odihniti-va cel putin 1 sau 2 ore dupa
fiecare sesiune

ASA NU: nu va aplecati spre nainte in primele
ore dupa efectuarea unei sesiuni

ASA DA: fiti constienti in ceea ce priveste postura
atunci cand sunteti asezat, stati in picioare sau
sunteti culcat

ASA NU: nu va rasuciti spatele

ASA DA: purtati suportul SpineMED® pentru zona
lombara, conform instructiunilor

ASA NU: nu ridicati obiecte grele (peste 20 Ib./ 9
Kg.)

ASA DA: purtati pantofi fara sireturi si folositi un
incaltator de pantofi cu coada lunga, daca este
necesar

ASA NU: nu purtati tocuri Tnalte

ASA DA: raportati terapeutului dvs. orice
modificare a simptomelor dvs. la urmatoarea vizita

ASA NU: nu mergeti pe distante lungi dupa o
sesiune

ASA NU: nu incercati sa va angajati in acele
activitati pe care le-ati evitat Thaintea procedurii,
intr-un rastimp prea scurt dupa aceasta, chiar
daca ati simtit o ameliorare
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1.9

B)

C)

D)

Protocolul post-procedural SpineMED®

Programul de exercitii fizice: Dupa o perioada adecvata, de aproximativ 4 saptaméani dupa
terminarea procedurii, se va introduce un program de exercitii fizice, specific conditiei
pacientului. Acesta va include intinderi, pentru promovarea flexibilitatii prin alinierea corecta
a tesutului Tn decurs de vindecare, exercitii de stabilizare si intarire si exercitii de miscare.
Pe durata efectuarii procedurii, pacientul va fi instruit cu privire la mecanica corecta a
corpului, postura si modul adecvat de utilizare a structurii afectate pentru a evita o noua
accidentare.

Experienta a demonstrat ca pacientii care sunt supusi procedurilor pentru sindromul fatetar
isi pot relua integral activitatea imediat dupa remisiunea simptomelor. Cu toate acestea, cei
care sunt in remisiune dupa afectiuni lombare sau cervicale mai grave, care implica
discurile intervertebrale, cum ar fi hernii de disc si/sau discopatii degenerative, trebuie sa fie
constienti de faptul ca structurile si tesuturile lor lombare/cervicale au nevoie de timp pentru
vindecare. Urmarirea pacientilor dupa incheierea programului indica faptul ca aceasta
perioada de vindecare trebuie sa se desfasoare pe o durata de cel putin una sau doua luni,
inainte ca indivizii sa se poata angaja in sporturi de contact sau activitati fizice sustinute si
activitati de recreere, in conditii de siguranta. Acest lucru depinde de gravitatea leziunilor de
baza si trebuie discutate cu clinicianul.

In perioada imediat dupa procedura, atunci cand pacientul este In remisiune si durerea este
ameliorata, exista tendinta de a reveni la un nivel de activitate, la munca sau in timpul liber,
care este prea extenuant. In acest caz, pacientul se expune riscului de a recidiva. Prin
urmare, este deosebit de important sa acordati timpul necesar vindecarii discurilor
cervicale/lombare decomprimate precum si a structurilor si tesuturilor din jur.

Dupa efectuarea sesiunilor cu SpineMED®, pacientii in remisiune trebuie atentionati cu
privire la necesitatea cresterii treptate a programului de exercitii fizice. Daca durerea
lombara a condus la limitarea nivelului de activitate in trecut, este posibil ca forta musculara
sa fie redusa. In unele cazuri, muschii sunt mai mici (atrofiati) si sl&biti, ca urmare a
comprimarii nervilor. Cel putin timp de o luna dupa incheierea sesiunilor, exercitiile care
implica flexia, extensia sau rotatia coloanei cervicale/lombare trebuie incepute treptat si cu
atentie.

Dupa efectuarea a minim douazeci de sesiuni, pacientul trebuie sa se prezinte la un cadru
medical SpineMED® pentru un consult, in vederea re-evaluarii starii sale si stabilirea
programului de exercitii fizice. Suita de exercitii fizice va fi revizuita dupa 2 luni sau mai
devreme, dupa caz. in cadrul acestei examinari, pot fi abordate si problemele specifice
individuale. Cadrul medical trebuie sa efectueze un consult de monitorizare la 6 luni si la un
an, in clinica SpineMED®.

Majoritatea pacientilor care se recupereaza in urma procedurii SpineMED® raméan in
general in remisiune. Pentru unele persoane, al caror stil de viatd sau mediu de lucru
inseamna o expunere la factori de risc mai ridicati, un program de intretinere, care consta
in sesiuni ocazionale, s-a dovedit util. Clinicianul va stabili oportunitatea acestuia precum si
calendarul sesiunilor. In general, aceste sesiuni sunt efectuate la intervale de una sau dou&
saptamani. Scopul sesiunilor de intretinere este de a constitui o masura de protectie
impotriva intensificarii durerii de spate. Pacientii din aceasta categorie isi stabilesc propriul
ritm de efectuare a sesiunilor de intretinere pentru a se feri de probleme ulterioare.
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2. Descrierea sistemului SpineMED® S200U/S200UC

Componentele pot diferi faté de cele ilustrate in acest Manual de Utilizare.

2.1  Utilizarea preconizata a sistemului SpineMED®

Sistemul SpineMED® ofera un program de sesiuni pentru ameliorarea durerii pacientilor
care sufera de dureri lombare, dureri de géat sau sciatica. Fiecare sesiune consta dintr-o
perioada de protocol prescrisa de medic cu SpineMED® si este conceputa pentru aplicarea
fortelor de elongatie statice, intermitente si continue cu scopul de a atenua presiunea
asupra structurilor care provoaca durerea de spate, de gat sau sciatica. Aceasta
amelioreaza durerea asociata cu hernia de disc, discopatia lombara, protruzia discala,
discopatia degenerativa, sindromul fatetar si sciatica. Efectele sunt obtinute prin
decompresia discurilor intervertebrale, adica descarcarea prin elongatie si pozitionare.
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2.2  Design structural - Componente si caracteristici ale SpineMED® S200U/S200UC

14.
12.

11.

2.
13.
10. 4. 1.

A) Masa de elongatie consta din:

WI-093 v1.7

1.
2.

©ONO O AW

10.
. Perna de sustinere reglabila pentru genunchi
12.
13.
14.
15.

O sectiune inferioara mobila, actionata electric

O sectiune inclinata incorporata in sectiunea inferioara mobila, care permite
inclinarea zonei pelviene in timpul elongatiei

Centuri pentru zona pelviana

Intrerupator de panica electric, manual, pentru pacient (intrerupator de urgenta)
Manivela pentru reglarea centurilor pelviene pe pacient

Monitor pacient cu cititor CD/DVD incorporat pentru divertismentul pacientului
Maner de prindere pentru deplasarea mesei

Surub pentru coborérea picioarelor mesei

Balon de umflare pentru perna de aer lombara

Maneta pentru reglarea in trepte a jocului

Casti si suport

Unitate cervicala (detaliata in sectiunile urmatoare)
Computer cu ecran tactil

Imprimanta
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16.

18.

17.

16. Perna electrica cu infrarosu si perna de aer lombara / suport lordoza incorporat
17. Ansamblul sinei de reglare a centurilor pelviene
18. Balon de umflare pentru perna de aer lombara

B) Unitatea cervicala consta din:
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1. O perna cervicalda mobila, actionata electric

2. O sectiune inclinata pentru reglarea unghiului de elongatie
3. Un sistem reglabil de fixare a zonei occipitale

4. Curele reglabile pentru cap
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2.3

A)

Detalierea componentelor individuale ale sistemului SpineMED®

Sistemul de stabilizare a regiunii pelviene:

A.

Mecanismul de fixare a zonei pelviene: Centurile brevetate pentru zona pelviana
SpineMED® fixeaza si stabilizeaza pacientul pe sectiunea inferioara, mobila a mesei.
Centurile pelviene sunt detasabile pentru urcarea/coboréarea pacientului si pot fi reglate
prin intermediul sistemului cu suruburi filetate Acme. Reglajele necesare pentru fixarea
centurilor pelviene pot fi efectuate cu ajutorul manivelei situate pe partea laterala a
dispozitivului. Centurile pelviene sunt pozitionate imediat deasupra crestelor iliace
superioare, pe ambele laturi ale pelvisului apoi stranse pentru fixarea sigura si
confortabila a pelvisului.

Centuri de fixare a trunchiului

Sistemul de centuri de fixare a trunchiului este conceput pentru a oferi stabilizarea
maxima si eficienta a partii superioare a corpului in timpul elongatiei coloanei lombare.
Sistemul integrat de centuri de fixare a partii superioare a corpului este realizat dintr-o
tesatura de nailon cu captuseala integranta din spuma, pentru confortul pacientului.
Sistemul de fixare a partii superioare a corpului consta din doua componente pentru
brate atasate la un panou pentru spate, concepute sa cuprinda cutia toracica sub
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marginea inferioara. Bratele sistemului de fixare sunt prinse confortabil in jurul marginii
inferioare a cutiei toracice a pacientului.

C) Jocul sistemului de centuri de fixare poate fi eliminat prin rotirea manetei de reglare in
trepte aflata pe partea laterala a mesei.

D) Intrerupatorul de panica electric pentru pacient, actionat manual (sau intrerupatorul de
urgenta) este conceput sa fie tinut de pacient pe durata procedurii, dar poate fi Si asezat
intr-un loc accesibil pentru acesta, de exemplu pe abdomenul pacientului sau prins pe
sistemul de centuri de fixare a trunchiului. Acest intrerupator opreste imediat sesiunea
atunci cand este actionat, oferind pacientului controlul total asupra desfasurarii sesiunii.
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E)

G)

Imprimanta: Imprimanta este o
imprimanta standard cu laser,
care permite tiparirea unei
diversitati de rapoarte despre
pacient si istoricul dispozitivului. =
Aceasta este amplasata pe raftul
inferior al bratului computerului
cu ecran tactil, si se conecteaza
la computerul cu ecran tactil si la
sursa de alimentare incorporata
in masa de elongatie.

Software-ul UPTC brevetat:

Software-ul UPTC, conceput

special pentru sistemul

SpineMED® - S200U/S200UC,

controleaza intreaga functionare

a sistemului SpineMED®. Acest E
software controleaza procesul si ]
stocheaza permanent

inregistrarile individuale ale

pacientilor.

Perna electrica cu infrarosu: Dovedit clinic ca produce o caldura radianta la adancimi de
25-35 mm. Pernele electrice traditionale, care produc caldura locala, conductiva,
penetreaza doar sub epiderma (2-3 mm). Aceasta forma de caldura este aplicata inainte
si in timpul procedurii SpineMED® pentru a relaxa muschii si tesutul inconjurator prin
stimularea fluxului de sange si imbunatatirea circulatiei. Tratamentul termic cu infrarosu
dinaintea procedurii este administrat prin intermediul unei unitati mobile externe, in timp
ce perna electrica cu infrarosu integrata este folosita in timpul sesiunii. Perna de aer
lombara/suportul de lordoza incorporat este amplasata sub perna electrica cu infrarosu si
este reglata cu ajutorul balonului de umflare dedicat. Perna electrica cu infrarosu produce
o temperatura maxima de suprafata de 29,5°C la o temperatura ambientala de 23°C.
Daca temperatura produsa de perna electrica devine inconfortabila pentru pacient,
aceasta poate fi oprita din apasarea butonului ,oprire termoterapie” de pe ecranul de
setari al sesiunii lombare.
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H) Perna de sustinere reglabila pentru genunchi: Reprezinta un suport brevetat pentru
genunchi, reglabil, cu margine captusita, care permite ridicarea si indoirea genunchilor,
asigurand un confort sporit. Perna de sustinere pentru genunchi este conceputa sa poata
fi reglata pe trei inaltimi diferite prin simpla rotire a suportului.

) Sectiunea basculanta a partii inferioare mobile a mesei pivoteaza de la 0 la 25 de grade
pentru inclinarea regiunii pelviene in timpul elongatiei. Setérile necesare pentru unghiul
pelvisului in timpul elongatiei sunt introduse in computerul cu ecran tactil pe ecranul
procedurii pacientului. Unghiurile de tragere a pelvisului variaza intre 0 si 25 de grade iar
unghiul stabileste nivelul coloanei lombare unde se aplica in primul rand forta de
elongatie. Pentru detalii procedurale, consultati sectiunea 5.

UNGHIURI DE PROCEDURA:

. LS-ST i 0 grade
. L5-S1, L4-L5 Niveluri multiple................ 5 grade
. I 10 grade
. L4-L5, L3-L4 Niveluri multiple ............. 15 grade
. L3-La 20 grade
. L2-L3, L1-L2..eeeiieiiiieeeeeeeeeei 25 grade
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J) Sectiunea basculanta a unitatii cervicale pivoteaza de la 0 la 30 de grade pentru

inclinarea coloanei cervicale in timpul elongatiei. Setarile necesare pentru unghiul gatului

in timpul elongatiei sunt introduse in computerul cu ecran tactil pe ecranul procedurii
pacientului. Unghiurile de tragere a gatului variaza intre 0 si 30 de grade iar unghiul
stabileste nivelul coloanei cervicale unde se aplica in primul réand forta de elongatie.

Pentru detalii procedurale, consultati sectiunea 5.

J.

UNGHIURI DE PROCEDURA:

. C1-C2. e 0 grade
. C1-C2,C2-C3 ... 3 grade
J C2-C3.ieeeeeeeeeeeee 7 grade
. C2-C3,C3-C4 ..o, 10 grade
J C3-CA..ooeieeeeeeeeeeee, 14 grade
° C3-C4,C4-C5...eiiiieeeceee, 17 grade
. C4-Ch.. e, 21 grade
. C4-C5,C5-CO .., 24 grade
. C5-Ch...oeeeeeeee e, 28 grade
. C5-C6, CO-C7 .o, 30 grade
J CO-C7 .o, 30 grade
. CT-TT o, 30 grade
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2.4

Concept operational
Sistemul SpineMED® S200U/S200UC

Sistemul SpineMED® este computerizat si controlat prin intermediul meniurilor afisate
pe ecranul tactil. SpineMED® este prevazut cu o serie de sisteme cheie integrate in
design-ul sau pentru fiabilitate si siguranta pacientului. Un regulator de tensiune
incorporat in masa de elongatie protejeaza componentele electrice de caderile de
tensiune si fluctuatiile de curent periculoase. Protectia inlocuibila a sigurantelor face si
ea parte din sistemul de tensiune a retelei. in cazul unei caderi de tensiune, un UPS
intern (o sursa neintreruptibila de curent), cu o capacitate minima de 30 de minute,
asigura continuarea in siguranta a functionarii dispozitivului pentru a permite incheierea
controlata a sesiunii curente, in timp ce sistemul SpineMED® emite un avertisment
sonor in vederea informarii clinicianului cu privire la caderea de tensiune. Pacientul este
dotat cu un intrerupator de panica care incheie imediat sesiunea curenta si genereaza
revenirea mesei in pozitia initiala, cu o viteza controlata.

Functii software

Control complet al functionarii SpineMED® prin intermediul meniurilor afisate pe ecranul
tactil pentru administrarea sesiunii pacientilor. Controlul duratei programului constand in
cicluri cu forte maxime si minime pe durata unei sesiuni.

Stocarea datelor de baza ale procedurii: 1) Numele operatorului; 2) ID-ul pacientului #;
3) Numele pacientului; 4) Data; 5) Ora procedurii; 6) Graficul ciclurilor procedurii; 7)
Indice de durere VAS 0-10 zilnic; 8) Istoricul procedurii pacientului; 9) Comentarii; 10)
Medicul care efectueaza sesiunea

Clasificarea rapoartelor: Generarea rapoartelor cu istoricul complet al pacientului pe
respectivul sistem SpineMED®, inclusiv un ,Grafic al tendintelor” fiecarei sesiuni.

Functionarea lombara
Masuratori ale fortelor exprimate in livre

Functionarea standard consta intr-o serie de doua faze de forta per ciclu, cuprinzénd, de
regula, o faza de 60 de secunde de ,mentinere” a elongatiei si o faza de relaxare de 30
de secunde (cu forta redusa), desfasurandu-se pe un numar modificabil de cicluri, pe o
durata de aproximativ 30 de minute. Un grafic al acestei operatii ar indica o forta de
pornire de zero livre, care creste apoi treptat pana la forta maxima. Computerul cu ecran
tactil creste treptat tensiunile fortelor pana la tensiunea maxima prestabilita, pe parcursul
unui numar specific de cicluri, numit ,Cicluri progresive”, pre-setate la 3 cicluri. Faza
maxima (faza de mentinere) si faza minima (faza de relaxare) se repeta in timpul
sesiunii de 30 de minute si, la finalul sesiunii, forta este redusa treptat la zero livre in
faza ,Ciclurilor regresive”, pre-setata la 2 cicluri.

Durata ciclului cu fortd maxima (durata de elongatie/de mentinere) - pre-setata la 60 de
secunde
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Durata ciclului cu fortd minima (durata de repaos/de relaxare) - pre-setata la 30 de
secunde

Forta maxima aplicata: intre 10 si 100 Ib.

Forta minima aplicata va fi calculatd automat ca 50% din forta maxima, cu o limita
superioara de 25 Ib.

Ciclurile progresive sunt pre-setate la 3 cicluri
Ciclurile regresive sunt pre-setate la 2 cicluri

Intrerupétor de urgenta/de panica pentru pacient: Intrerupétor care poate fi actionat de
pacient pentru intreruperea imediata a aplicarii tensiunilor.

Functionarea pe zona cervicala
Masuratori ale fortelor exprimate in livre

Functionarea standard consta intr-o serie de doua faze de forta per ciclu, cuprinzénd, de
regula, o faza de 60 de secunde de ,mentinere” a elongatiei si o faza de relaxare de 30
de secunde (cu forta redusa), desfasurandu-se pe un numar modificabil de cicluri, pe o
durata de aproximativ 30 de minute. Un grafic al acestei operatii ar indica o forta de
pornire de zero livre, care creste apoi treptat pana la forta maxima. Computerul cu ecran
tactil creste treptat tensiunile fortelor pana la tensiunea maxima prestabilita, pe parcursul
unui numar specific de cicluri, numit ,Cicluri progresive”, pre-setate la 2 cicluri. Faza
maxima (faza de mentinere) si faza minima (faza de relaxare) se repeta in timpul
sesiunii de 30 de minute si, la finalul sesiunii, forta este redusa treptat la zero livre, pe
durata ,Ciclurilor regresive”, pre-setate la 1 ciclu.

Durata ciclului cu forta maxima (durata de elongatie/de mentinere) - pre-setata la 60 de
secunde

Durata ciclului cu forta minima (durata de repaos/de relaxare) - pre-setata la 30 de
secunde

Forta maxima aplicata: intre 2 si 30 Ib.

Forta minima aplicata va fi calculata automat ca 50% din forta maxima, cu o limita
superioara de 7,5 Ib.

Ciclurile progresive sunt pre-setate la 2 cicluri
Ciclurile regresive sunt pre-setate la 1 ciclu

Intrerupétor de urgenta/de panica pentru pacient: Intrerupétor care poate fi actionat de
pacient pentru intreruperea imediata a aplicarii tensiunilor.
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2.5

D)

2.6

Accesorii

Perna pentru cap: O perna reglabila, captusita pe 3 parti, prevazuta pentru sustinerea
confortabila a capului pacientului in timpul sesiunii.

Perna de sustinere reglabila pentru genunchi. Un suport brevetat, reglabil pe 3 directii,
cu margine captusita, care permite ridicarea si indoirea genunchilor in timpul sesiunii,
pentru confortul si stabilitatea pelvisului. Tnél’;imea generala poate fi adaptata pentru
confortul fiecarui pacient prin rotirea suportului captusit pentru genunchi.

Casti pentru pacient. SpineMED® este dotat cu un sistem de casti pentru pacient,
pentru transmiterea sunetului de la monitor, prevazut cu un cititor CD/DVD incorporat.

Monitor pacient cu intrare USB incorporat: Pentru redarea muzicii si/sau programarea
video, pentru pacienti.

Cerinte de instalare si spatiu

Universal Pain Technology Canada asigura transportul sistemului SpineMED®. Masa si
unitatea cervicala sunt livrate intr-o singura cutie. Este important s& decideti amplasarea
sistemului SpineMED® inaintea sosirii acestuia. Masa are o greutate de 440 Ib. (199,5
Kg.). Unitatea cervicala creste greutatea mesei la 495 Ib. (224,5 Kg.).

Se recomanda instalarea sistemului SpineMED® intr-o incapere dedicata. Dimensiunea
minima recomandata a acestei incaperi este de aproximativ 6’ x 9’ (1,82m x 2,74m).
Succesul programului si al fiecarei sesiuni in parte este asigurat daca pacientul se afla intr-
o incapere linistita, iluminata discret, fara alte activitati sau zgomote care sa ii distraga
atentia.

La instalare va fi prezent si un tehnician calificat din partea Universal Pain Technology
Canada, care este responsabil cu setarea si instalarea sistemului SpineMED®.
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Formularul de instalare, care va fi completat si semnat de tehnician, confirma ca
functionarea sistemului SpineMED® a fost testata conform specificatiilor producatorului.

Mutarea mesei. Masa este echipata cu role pentru a permite deplasarea dispozitivului,
daca este necesar; cu toate acestea, masa este conceputa ca un dispozitiv fix, stationar,
Si este prevazuta cu picioare reglabile pe inaltime, amplasate in fiecare colt al cadrului
de baza. Pentru facilitarea mutarii mesei, decuplati picioarele reglabile, rotind ansamblul
cu surub in sens invers acelor de ceasornic pana cand picioarele sunt ridicate de pe
suprafata pardoselii. Si rolele sunt prevazute cu un mecanism de blocare, care poate fi
eliberat prin ridicarea clapetei de blocare.

Conectarea si deconectarea unitatii cervicale: Din ratiuni de relocare sau transport, poate fi
necesar sa demontati unitatea cervicala. Aceasta este fixata cu patru buloane (2 pe fiecare
parte) de cadrul mesei. Demonténd aceste buloane si manunchiul de cabluri, puteti separa
unitatea cervicala de masa.
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2.7 Procedura de pornire SpineMED®

A) Este obligatoriu sa va asigurati ca intrerupatorul de curent (#1 - Figura
2.7A) este in pozitia ON, cu cablul de alimentare conectat in
permanenta la o priza de curent adecvata de 120V, cu exceptia
perioadelor de depozitare sau transport. Acest lucru este necesar
pentru a mentine UPS-ul (sursa neintreruptibild de curent) complet
incarcat. Daca sistemul SpineMED® urmeaza sa fie deconectat de la
priza de perete, sau daca intrerupatorul de curent este oprit, UPS-ul 1.
(sursa neintreruptibila de curent) (#1 — Figura 2.7B) trebuie oprit
pentru a preveni descarcarea bateriilor. Descarcarea completa a
bateriilor poate deteriora in mod iremediabil sistemul UPS (sursa
neintreruptibila de curent). Asigurati-va ca ati oprit intrerupatorul de
curent (#1 — Figura 2.7A) Tnainte de a scoate din priza sistemul
SpineMED® pentru a preveni arderea sigurantei.

Figura 2.7A

B) In timp ce sistemul SpineMED® este conectat la o priza de
120V, asigurati-va ca UPS-ul (sursa neintreruptibila de curent) Figu ra2.7B
(#1 - Figura 2.7B) este pornit si alimentat.

Buton
Pornit/Oprit

C) n acest moment, computerul cu ecran tactil trebuie pornit prin
apasarea butonului ,Power” - Pornire - din partea de jos -
dreapta lateral a touchcomputerului (#1 — Figura 2.7C ). Figura 2.7C

Pornire

~
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D) Computerul cu ecran tactil trece prin secventa de pornire si incarca automat programul
SpineMED®.

2.8  Procedura de oprire SpineMED®
A) In meniul principal din software-ul SpineMED®, selectati LOGOUT/EXIT -
DECONECTARE/IESIRE (#1 - Figura 2.8A).

Figura 2.8A

B) Pe ecranul LOGOUT/EXIT, selectati TURN OFF- OPRIRE (#2 — Figura 2.8A).

C) Este esential sa asteptati pana la oprirea completa a computerului cu ecran tactil inainte de a
deconecta de la curent sistemul SpineMED®. Dupa oprirea computerului cu ecran tactil, opriti
sistemul SpineMED® deconectand de la alimentare UPS-ul (sursa neintreruptibila de curent).
Apasati si mentineti butonul ON/OFF (Figura 2.7B) timp de cateva secunde pana cand auziti un
bip. In acest moment, alimentarea sistemului UPS (sursa neintreruptibila de curent) este oprita.

Cand opriti sistemul este foarte important sa permiteti oricaror update Windows sa se finalizeze.
Aceasta trebuie doar in situatia in care sistemul este atasat la internet poate cu ocazia sedintelor
de service de la distanta.. Notati va rog: Sistemul SpineMED trebuie conectat la internet doar
pentru perioade scurte de timp ale service-ului de la distanta si nu trebuie conectat tot timpul .
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D) Intrerupatorul de curent (#1 — Figura 2.7A) trebuie lasat in pozitia ON pentru a mentine
alimentarea sistemului UPS (sursa neintreruptibila de curent), cu scopul de a se asigura
incarcarea completa a bateriei acestuia.
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C)

D)

Functionarea software-ului SpineMED®

Sistemul SpineMED® functioneaza pe o aplicatie software brevetata, conceputa special
pentru acest dispozitiv, si foloseste o interfata tactila cu tastatura digitala pentru
introducerea datelor in computer. Literele sau numerele corespunzatoare de pe ecran
pot fi selectate prin simpla ,apasare” a ecranului cu degetul pe selectia dorita.

Ecranul de inregistrare a operatorului

Dupa pornirea SpineMED® si finalizarea secventei de pornire, se afiseaza ecranul de
inregistrare a operatorului.

Introduceti ID-ul de utilizator apaséand tastele corespunzatoare. Daca in campul ID
utilizator nu apare nicio informatie, asigurati-va ca in acest cdmp exista un cursor care
clipeste, apasand zona alba de introducere a datelor de langa titlul ID-ului de utilizator.

Dupa introducerea ID-ului de utilizator, cursorul trebuie s clipeasca in cdmpul Parol&. in
caz contrar, apasati zona alba de introducere a datelor de langa titlul Parola. Introduceti

parola apasand tastele corespunzatoare.
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Apasati butonul ,inregistrare” pentru a va inregistra in sistem si pentru a naviga la
ecranul meniului principal.
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3.2 Meniul principal

Meniul principal asigura accesul la o serie de categorii generale si contine diferite sub-
meniuri.

A) Administrare. Butonul de ,Administrare” acceseaza un sub-meniu care permite
administrarea a patru functii separate: 1) Modulul de administrare a dispozitivului; 2)
Modulul de administrare a medicilor; 3) Modulul de administrare a pacientilor; 4) Modulul
de administrare a utilizatorilor.

Modulul de administrare: Ecranul de administrare permite directorului clinicii sa
modifice informatii clinice in sistemul SpineMED®.

Medici: Butonul ,Medici” deschide ecranul dedicat medicilor, unde pot fi adaugate
sau editate inregistrarile medicilor.

Pacienti: Butonul ,Pacienti” deschide ecranul pacientilor, unde puteti introduce
pacienti noi in sistem sau puteti modifica datele personale ale pacientilor
existenti.

Utilizatori: Butonul ,Utilizatori” deschide ecranul utilizatorilor, unde puteti adauga
utilizatori noi sau puteti edita utilizatorii curenti.

B) Gestionarea bazei de date: Butonul de ,Gestionare a bazei de date” acceseaza trei sub-
meniuri permitand administrarea urmatoarelor: 1) Functia de copiere de siguranta a
bazei de date: 2) Functia de restabilire a bazei de date: 3) Functia de exportare a bazei
de date.

WI-093 v1.7

Copia de siguranta a bazei de date: Copia de siguranta a bazei de date permite
realizarea unor copii de rezerva a bazei de date interne SpineMED® atéat intern,
cat si extern si in afara locatiei. Prin apasarea acestui buton puteti accesa un
meniu care permite selectarea locatiei copiei de siguranta. Se recomanda
realizarea unei copii de siguranta interne la finalul fiecarei zile de lucru. Daca
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folositi un driver extern USB, se recomanda sa salvati o copie de siguranta pe un
driver extern pentru stocarea in afara locatiei, cel putin o data pe saptamana.
Restabilirea bazei de date: Functia de restabilire a bazei de date permite
restabilirea bazei de date interne din copiile de siguranta interne sau externe (de
pe drivere USB).

Exportarea bazei de date: Functia de exportare a bazei de date permite
exportarea tuturor datelor specifice sesiunilor, corespunzatoare tuturor
pacientilor, intr-un fisier Excel.

C) Deconectare/lesire: Butonul de ,Deconectare/lesire” acceseaza doua sub-meniuri,
permitand: 1) Deconectarea; 2) Oprirea

Deconectarea: Butonul ,Deconectare” este folosit pentru a schimba utilizatorul
curent al dispozitivului. Prin apasarea acestui buton, utilizatorul curent este
deconectat si ecranul de inregistrare este accesat din nou pentru a permite
conectarea noului utilizator.

Oprire: Butonul ,,Oprire” opreste pur si simplu dispozitivul, incepand cu iesirea din
software-ul SpineMED® si terminand cu deconectarea computerului cu ecran
tactil.

D) Proceduri: Butonul de ,Proceduri” deschide un sub-meniu care permite accesarea a
doua functii separate: 1) Modulul de proceduri lombare; 2) Modulul de proceduri
cervicale

WI-093 v1.7

Modulul de proceduri lombare: Butonul de ,Proceduri lombare” acceseaza
ecranul de proceduri lombare, de unde SpineMED® poate fi controlat pentru
administrarea individuala a sesiunilor lombare.

Modulul de proceduri cervicale: Butonul de ,Proceduri cervicale” acceseaza
ecranul de proceduri cervicale, de unde SpineMED® poate fi controlat pentru
administrarea individuala a sesiunilor cervicale.
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E) Rapoarte: Butonul de ,Rapoarte” deschide un sub-meniu care permite accesarea
modulului de rapoarte, unde puteti genera rapoarte individuale pentru pacienti.

F) Despre: Butonul ,Despre” afiseaza versiunea de software instalata curent pe sistemul
SpineMED®.

3.3 Ecranul meniului de administrare

Utilizatorii cu ID si parole de medici pot accesa doar meniul de administrare. Functia de
administrare presupune modificarea informatiilor clinice imprimate pe diverse rapoarte,
modificarea orei si datei, obtinerea statisticilor dispozitivului si introducerea noilor coduri de
licenta.

A) Informatii despre clinica: Pentru modificarea oricaror informatii referitoare la clinica, este
suficient sa operati modificarile dorite si sa apasati butonul de ,Salvare” pentru memorarea
acestora.

B) Despre: Butonul ,Despre” afiseaza versiunea de software instalata curent pe sistemul
SpineMED®.

C) Obtinere informatii despre proceduri: Prin apasarea acestui buton, puteti calcula toate
statisticile pentru procedurile realizate cu acest dispozitiv.

D) Raport clinic: Aceasta functie va permite sa creati un raport care evidentiaza toate
informatiile clinice stocate in memoria SpineMED®.

E) Setarea Datei/Orei: Apasarea butonului ,...” deschide o fereastra de calendar care va
permite sa setati data curenta. Introduceti ora curenta in formatul ,12:00 AM” si apasati

=

butonul ,Setare ora/data” pentru a memora ora si data.
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3.4  Ecranul meniului pacientilor

Ecranul meniului pacientilor este utilizat pentru a introduce pacienti noi in computerul cu
ecran tactil si pentru a modifica datele personale ale pacientilor existenti.

3.4.1 Introduceti un pacient nou

A) Pentru a crea un pacient nou in sistem, faceti clic pe butonul ,Adaugare”. Astfel, veti
accesa o fisa de pacient goala pe care trebuie sa o completati.

B) Introduceti informatiile personale ale pacientului:
o] Prenumele
o] Numele
o] Strada
o] Orasul, Statul/Provincia, Codul postal/ZIP
o Tara
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o O O0O0O0O0

@]

@]

Adresa de email

Numarul de telefon cu prefixul de zona

Data nasterii in formatul LL/ZZ/AAAA

Sexul: Masculin/Feminin

ID Pacient: Codul numeric personal sau alt numar unic de identificare (sistemul nu
accepta decat un numar specific pe rand)

Medic curant

Greutatea (in livre)

Post chirurgical: da/nu daca pacientul a fost supus unei interventii chirurgicale
anterioare pe coloana vertebrala

Data TX (data evaluarii/primei sesiuni)

Durata simptomelor (perioada cand pacientul a manifestat simptome)

Patologie: Patologie cervicala sau lombara. Puteti selecta mai multe cdmpuri pentru
hernia de disc, discopatie degenerativa si sindrom fatetar corespunzator nivelurilor
diagnosticate, respectiv L5-S1

Fisa personala: Prin selectarea acestei casete, puteti alege ca fisa pacientului sa nu
fie exportata din SpineMED®

Pacient activ: Daca de-bifati aceasta caseta, fisa pacientului nu va fi disponibila in
Lista Pacientilor afisata pe ecranul de proceduri

C) Dupa introducerea tuturor datelor, apasati butonul ,Salvare” pentru a memora pacientul
permanent in baza de date.

WI-093 v1.7

34



D) Apasati butonul ,Meniu principal” pentru a reveni la ecranul corespunzator.

3.4.2 Modificarea informatiilor despre pacienti existenti

Selectati pacientul pentru care doriti s& modificati informatiile, deruland in sus sau in jos la
numele acestuia sau introducand prenumele, numele sau ID-ul de pacient in campurile
,Cautare dupa”, daca folositi functia de cautare automata. Selectati pacientul dorit prin
evidentierea numelui acestuia apoi faceti clic pe butonul de ,Editare” pentru a deschide fisa
corespunzatoare. Modificati campurile dupa cum este necesar si asigurati-va ca ati apasat
butonul de ,Salvare” pentru a memora modificarile aduse. Apasati butonul ,Meniu principal”
pentru a reveni la ecranul corespunzator.
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3.4.3 Arhivarea sau restabilirea figierului unui pacient existent

A) Din Meniul principal, selectati fila Pacienti. Selectati fisa pacientului, deruland in sus sau in
jos la numele acestuia sau introducand prenumele, numele sau ID-ul de pacient in
campurile ,Cautare dupa”, daca folositi functia de cautare automata. Selectati pacientul
dorit prin evidentierea numelui acestuia apoi faceti clic pe butonul de ,Editare” pentru a

B)

deschide fisa.

List of Patients Patient Info

s First Name
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‘Comments
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i. Daca modificati statusul pacientului din ,Activ” in ,Inactiv”, acest lucru va arhiva datele
pacientului.

g~

ii. Daca modificati statusul pacientului din ,Inactiv” in ,Activ”, acest lucru va restabili datele
pacientului.

iii. Daca pacientul este arhivat, acesta nu va mai fi vizibil in niciun alt loc din aplicatie, in
afara de acesta. Pentru vizualizarea rapoartelor sale sau continuarea sesiunilor
SpineMED®, pacientul trebuie restabilit la statusul ,Activ”.

3.5 Ecranul meniului medicilor

Meniul ,Medici” este utilizat pentru adaugarea, modificarea sau stergerea fiselor medicilor
curanti din baza de date SpineMED®.
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3.5.1 Introduceti un medic nou

A) Pentru a crea un medic nou in sistem, faceti clic pe butonul ,Adaugare”. Astfel, veti
accesa o fisa de medic goala pe care trebuie sa o completati.

B) Introduceti informatiile personale ale medicului:
o] Prenumele
o] Numele
o] Titlu
o] Telefon
o] Adresa de email

Dupa introducerea tuturor datelor, apasati butonul ,Salvare” pentru a memora medicul
permanent in baza de date. Dupa aceasta, reveniti la ecranul principal dedicat medicilor.
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3.5.2 Editarea informatiilor medicilor existenti

Selectati fisa medicului pe care doriti s& o modificati, deruland in sus sau in jos la numele
acestuia sau introducand prenumele, numele sau numarul de telefon in campurile ,Cautare
dupa”, daca folositi functia de cautare automata. Selectati fisa medicului in care doriti sa
efectuati modificari, prin evidentierea numelui acestuia, apoi faceti clic pe butonul de
,Editare” pentru a deschide fisa corespunzatoare.

Modificati cdmpurile dupa cum este necesar si asigurati-va ca ati apasat butonul de
,2Salvare” pentru a memora modificarile efectuate. Dupa aceasta, reveniti la ecranul
principal dedicat medicilor.

3.5.3 Raportul de informare al medicului
Prin apasarea butonului ,Raport de informare al medicului” puteti genera un raport

continand informatii din fisa medicului selectat, pe care il puteti tipari pe imprimanta
SpineMED® sau il puteti salva in format PDF.
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A) Imprimare: Apasati butonul ,Imprimare” pentru tiparirea raportului pe imprimanta
SpineMED®.

B)  Inapoi: Apasati butonul ,inapoi” daca doriti sa reveniti la ecranul de Editare.
C)  Salvare ca PDF: Apasati butonul ,Salvare ca PDF” daca doriti sa salvati raportul afisat in

format PDF, pe care il puteti stoca apoi fie intern fie pe un driver extern. Interogarea se
face pe urmatorul ecran.

D) Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza driverele disponibile:
de exemplu, daca ati introdus un driver cu stick USB in portul USB frontal al serverului,
apasarea butonului de ,Actualizare” va genera adaugarea acestui driver in lista cu drivere
disponibile. Puteti, de asemenea, modifica numele fisierului selectand textul din campul cu
numele fisierului si modificand textul selectat.

E) Salvare: Apasarea butonului de ,Salvare” va genera salvarea fisierului pe driver-ul selectat.

F) Anulare: Prin apasarea butonului de ,Anulare” veti reveni la ecranul de editare a medicilor.
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3.5.4 Raportul cu listele medicilor

Prin apasarea butonului ,Raportul cu listele medicilor” puteti accesa ecranul pe care este
afisata o lista cu fisele medicilor salvate in baza de date in vederea imprimarii sau
exportarii ca fisier PDF.

A) Imprimare: Apasati butonul ,Imprimare” pentru tiparirea raportului pe imprimanta
SpineMED®.
B) inapoi: Apasati butonul ,inapoi” daca doriti sa reveniti la ecranul de Editare.

C) Salvare ca PDF: Apasati butonul ,Salvare ca PDF” daca doriti sa salvati raportul afisat in
format PDF, pe care il puteti stoca apoi fie intern fie pe un driver extern. Interogarea se
face pe urmatorul ecran.
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D) Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza driverele disponibile:
de exemplu, daca ati introdus un driver cu stick USB in portul USB frontal al serverului,
apasarea butonului de ,Actualizare” va genera adaugarea acestui driver in lista cu drivere
disponibile. Puteti, de asemenea, modifica numele fisierului selectand textul din campul cu
numele fisierului si modificand textul selectat.

E) Salvare: Apasarea butonului de ,Salvare” va genera salvarea fisierului pe driver-ul selectat.

F) Anulare: Prin apasarea butonului de ,Anulare” veti reveni la ecranul de editare a medicilor.

3.6 Meniul utilizatorilor

Ecranul utilizatorilor este folosit pentru adaugarea sau editarea diversilor operatori ai
SpineMED®, pe baza ID-ului si parolei lor de utilizatori.
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3.6.1 Introduceti un utilizator nou

A) Pentru a crea un utilizator nou n sistem, faceti clic pe butonul ,Adaugare”. Astfel, veti
accesa o fisa de utilizator goala pe care trebuie sa o completati.

B) Introduceti informatiile personale ale utilizatorului:
o] Prenumele
o] Numele
o] Adresa de email
o] Nivel de acces: Operator sau Medic

Ca administrator al dispozitivului, aveti posibilitatea de a accesa si modifica fisele
utilizatorilor, dar nu puteti introduce parola utilizatorului. Dupa introducerea tuturor datelor,
apasati butonul ,Salvare” pentru a memora permanent fisa de utilizator in baza de date.
Dupa aceasta, reveniti la ecranul principal dedicat utilizatorilor. Utilizatorul poate introduce
noua parola la prima inregistrare in sistemul SpineMED®.
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3.6.2

3.7

3.7.1

Editarea informatiilor despre utilizatori existenti

Selectati fisa utilizatorului pe care doriti sa o modificati, deruland in sus sau in jos la numele
acestuia sau introducand prenumele, numele sau numarul de telefon in campurile ,Cautare
dupa”, daca folositi functia de cautare automata. Selectati fisa utilizatorului in care doriti sa
efectuati modificari, prin evidentierea numelui acestuia, apoi faceti clic pe butonul de

,Editare” pentru a deschide fisa corespunzatoare.

Modificati cGmpurile dupa cum este necesar si asigurati-va ca ati apasat butonul de
,oalvare” pentru a memora modificarile efectuate. Dupa aceasta, reveniti la ecranul
principal dedicat utilizatorilor.

Gestionarea bazei de date

Functiile de gestionare a bazei de date permit intretinerea si gestionarea bazei de date
interne SpineMED®.

Copierea de siguranta a bazei de date

Prin apasarea butonului ,,Copie de siguranta a bazei de date” puteti crea o copie de
siguranta a bazei de date pe driver-ul intern sau pe un driver extern USB. Se recomanda
realizarea unei copii de siguranta interne la finalul fiecarei zile de lucru. Daca folositi un
driver extern USB, se recomanda sa salvati o copie de siguranta pe un driver extern pentru
stocarea in afara locatiei, cel putin o data pe saptamana.
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A) Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza lista cu drivere
disponibile atasate la computerul cu ecran tactil pentru copiile de siguranta.

B) Copia de siguranta: Apasarea butonului de ,Copie de siguranta” va genera o copie de
siguranta a bazei de date pe driver-ul intern. Selectati ,Copie de sigurantd” pe ecran,
deoarece driver-ul intern este locatia implicita de salvare a copiei de siguranta. Pentru a
crea o copie de siguranta pe un driver extern USB, introduceti driver-ul USB in portul USB
in partea dreapta jos a computerului cu ecran tactil. Ecranul trebuie sa se schimbe indicand
prezenta driver-ului USB. In caz contrar, apasati butonul de ,Actualizare” astfel incét
computerul cu ecran tactil sa caute din nou driver-ul, apoi apasati butonul ,Copie de
siguranta”. Prin apasarea butonului ,Copie de sigurantd” veti initia procedura de copiere de
siguranta fie pe un driver intern fie pe un driver extern USB.

C) Anulare: Daca apasati butonul de ,Anulare”, veti intrerupe procedura de copiere de
siguranta si veti reveni la meniul de gestionare a bazei de date.
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3.7.2

C)

3.7.3

C)

Restabilirea bazei de date

Prin apasarea butonului de ,Restabilire a bazei de date” puteti restabili o baza de data
dintr-o lista cu copii de siguranta disponibile, inclusiv de pe driverele externe USB.

WARNING!!! Incorrect Database Restore can result in loss of
data. Do you want to proceed?

AutoBackup.zi

AutoBackup.zip
SpineMEDDEBackup_07_08 2013_8 55_AMzip
SpineMEDDEBackup_08_08 _2013_2_41_PMzip

SpineMEDDEBackup_Default zip

Action

® Internal Drive

To Use The Removable Drive, Please Insert The Removable Drive And Press
Refresh.

Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza lista cu copii de
siguranta disponibile asociate cu computerul cu ecran tactil.

Continuare: Evidentiati cel mai recent fisier de rezerva si apasati butonul de ,Continuare”
pentru a initia functia de restabilire a copiei de siguranta, pornind de la fisierul evidentiat.
Daca restabilirea se face de pe un driver extern USB, introduceti driver-ul USB si selectati
un fisier de rezerva potrivit din lista.

Anulare: Apasati butonul de ,Anulare” pentru a opri functia de restabilire, si reveniti la
ecranul de gestionare a bazei de date.

Exportarea bazei de date

Apasarea butonului de ,Exportare a bazei de date” permite exportarea tuturor datelor
specifice sesiunilor, corespunzatoare tuturor pacientilor, intr-un fisier Excel.

Introduceti un driver extern USB in computerul cu ecran tactil SpineMED® si selectati
butonul ,Exportare baza de date”.

Se deschide automat fereastra de salvare a fisierului , TSV”. Denumiti fisierul si salvati pe
driver-ul extern USB.

Atunci cand exportul bazei de date este finalizat, se afiseaza o caseta de mesaj cu textul
,Export de date finalizat”. Apasati ,OK".
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D)

4.1

Pentru a deschide fisierul exportat continand baza de date, efectuati urmatorii pasi:
I.  Introduceti driver-ul extern USB in computerul dvs.
i.  In Excel, selectati ,Deschide” si verificati daca la tipul fisierului este selectata
optiunea , Toate fisierele”.
iii.  Deschideti fisierul salvat (cu extensia .tsv).
iv.  Se deschide asistentul de importare de text. Selectati ,Urmatorul” de doua ori, apoi
,Finalizare”. Dupa acest pas, datele exportate se deschid in Excel.

Deconectare/lesire

Deconectarea: Prin apasarea butonului ,Deconectare” utilizatorul curent este
deconectat, permitand inregistrarea altui utilizator in sistemul SpineMED®.

Oprire: Daca apasati butonul ,Oprire”, veti opri sistemul SpineMED®.

Ecranele procedurilor lombare & cervicale

Ecranul procedurii lombare

Ecranul procedurii lombare este utilizat pentru introducerea parametrilor procedurii pentru

sesiunea curenta si initierea acesteia.

Avertisment:

Medicul sau operatorul sistemului SpineMED® trebuie sé informeze intotdeauna pacientul,
fnainte de inceperea unei sesiuni SpineMED®, ca, in cazul in care simte nevoia sa stranute
sau sé tuseasca in timpul sesiunii, acesta trebuie s& apese imediat intrerupatorul de panica
sau s& comunice operatorului sa intrerupéa sesiunea.
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A) Prin apasarea butonului de ,Selectare pacient”, veti accesa o noua fereastra care va
permite cautarea si selectarea oricarui fisier de pacient introdus in baza de date
SpineMED®.

B) Pentru selectarea pacientului dorit din baza de date, puteti fie sa derulati in jos in lista
pacientilor fie sa cautati in baza de date dupa numele si/sau prenumele pacientului. Pentru
selectarea pacientului din lista, evidentiati fisa corecta apoi apasati butonul ,Selectare”.
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C) Ciclurile progresive reprezinta numarul de cicluri pe care dispozitivul le poate parcurge cu
intensificarea progresiva a tensiunii pana la valoarea maxima la inceputul unei sesiuni.
Setarea implicita este de 3 cicluri si nu poate fi modificata de utilizator.

D) Ciclurile regresive reprezinta numarul de cicluri pe care dispozitivul le poate parcurge cu
diminuarea progresiva a tensiunii pana la tensiunea zero la finalul unei sesiuni. Setarea
implicita este de 2 cicluri si nu poate fi modificata de utilizator.

E) Tensiunea maxima se calculeaza in functie de greutatea corporala a pacientului.
Tensiunile de inceput trebuie sa fie de 10% din greutatea corporala (*resp. 160 Ib. X
10% = 16 Ib.). Cresterea treptata a fortelor de elongatie se bazeaza pe raspunsul
pacientului la sesiune si pe recomandarea generala de 3-5 Ib. /sesiune. Daca pacientul
acuza dureri dupa procedura, atunci la sesiunea urmatoare tensiunea se va scadea.
Sesiunile nu trebuie sa aiba ca rezultat dureri pentru pacient , central deasupra S1 in
partea de jos a coloanei.. Majoritatea pacientilor vor resimti un platou de confort al
tensiunilor in intervalul 10% - 13% din greutatea corpului pentru sedintele lombare. De
obicei tensiunile maxime de elongatie sunt de 15% din greutatea corporala pentru
majoritatea pacientilor si rareori acestea depasesc 15%. SpineMED® introduce
tensiunea maxima calculata pentru prima sesiune; totusi, operatorul poate modifica
aceasta valoare. Software-ul nu permite operatorului sa introduca tensiuni maxime
peste pragul de 25% din greutatea corporala.

Software-ul SpineMED® avertizeaza operatorul in cazul in care acesta incearca sa creasca

tensiunea maxima peste valoarea de 15% din greutatea corporala . Pentru a confirma ca
operatorul nu doreste sa depaseasca protocolul tipic, se afiseaza urmatorul mesaj:
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De asemenea, software-ul SpineMED® nu permite operatorului sa depaseasca tensiunile
maxime recomandate pentru pacientul supus tratamentului. Daca operatorul incearca sa
depaseasca 25% din greutatea corporala pentru un pacient, se afiseaza urmatorul mesaj de
eroare:

**OBSERVATIE: Tensiunile maxime nu trebuie sa depaseasca niciodata calculul
corespunzator unui pacient cu o greutate de 300 Ib. (136 Kg.). Prin urmare, pacientii cu
greutate mai mare de 300 Ib. (136 Kg.) pot fi supusi procedurii de elongatie in conditii de
siguranta pana la o forta maxima de 100 Ib. (45 Kg.).

F) Recalculare: Prin apasarea acestui buton puteti calcula si reseta tensiunea maxima
introdusa la tensiunea de pornire recomandata pe baza greutatii corporale a pacientului.

G) Durata de mentinere: Durata, in secunde, de mentinere a tensiunii maxime in timpul fazei
de elongatie a ciclului. Setarea implicita este de 60 de secunde si nu poate fi modificata de
utilizator.

H) Durata de relaxare: Durata, in secunde, de mentinere a tensiunii minime in timpul fazei de
relaxare a ciclului. Setarea implicita este de 30 de secunde si nu poate fi modificata de
utilizator.

) Cicluri: Acesta este numarul total de cicluri care poate fi administrat in timpul unei sesiuni.
Numarul implicit este de 20 de cicluri, pentru un timp total de 30 de minute (20 x 90 de
secunde = 30 minute). In cazul in care o sesiune a fost intrerupta si trebuie repornita, acest
camp poate fi modificat pentru reluarea sesiunii, cu durata ramasa si nu cu inca alte 30 de
minute suplimentare. Perioada ramasa va trebui reluata ca o sesiune noua, iar numarul de
cicluri aferente perioadei reluate poate fi calculat prin impartirea numarului total de minute
al unei sesiuni la 1,5 minute (adica un ciclu complet). De exemplu, daca o sesiune a fost
intrerupta dupa 12 minute, ramanand 18 minute, veti imparti cele 18 minute ramase din
sesiune la 1,5 = 12 cicluri pentru sesiunea reluata.
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J) Indice de durere: Acesta este nivelul curent de durere resimtit de pacient inainte de
sesiune, evaluat de la 0 la 10 (cu o zecimala), conform Scalei analog vizuale. Puteti folosi
meniul derulant pentru selectarea indicelui VAS curent al pacientului sau puteti pur si
simplu sa atingeti glisorul pe ecran.

K) Comentarii: Acest camp este destinat oricaror observatii sau comentarii privind raspunsul
pacientului la sesiune, incepand din momentul prezent. Acestea trebuie sa reflecte
succesul procedurii, raspunsul pacientului sau evenimentele neobisnuite. Facand clic pe
butonul ,Editare comentarii” puteti deschide o fereastra noua pentru introducerea textului
comentariului dorit. Aveti posibilitatea de a introduce comentarii pentru sesiunea curenta
sau puteti crea sabloane comune pentru diverse comentarii, care devin disponibile pentru
sesiunile urmatoare. Nu exista o limita pentru numarul de sabloane de comentarii pe care
le puteti crea. Aceste sabloane sunt concepute s& economiseasca timp pe parcursul setarii
sesiunii pacientului.
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Selectarea unghiului: Aceasta functie este conceputa pentru reglarea sectiunii basculante a
mesei. Sectiunea basculanta a partii inferioare mobile a mesei pivoteaza de la 0 la 25 de
grade pentru inclinarea regiunii pelviene in timpul elongatiei. Setarile necesare pentru
unghiul pelvisului Tn timpul elongatiei sunt introduse in computerul cu ecran tactil pe ecranul
procedurii lombare. Pentru detalii procedurale, consultati sectiunea 5.

UNGHIURI DE PROCEDURA:

. LSS e 0 grade
° L5-S1, L4-L5 Niveluri multiple................ 5 grade
. LA-L5 .. 10 grade
. L4-L5, L3-L4 Niveluri multiple ............. 15 grade
o L3-La . 20 grade
. L2-L3, L1-L2. e 25 grade

Termoterapie: Prin apasarea acestui buton fie veti opri fie veti porni perna electrica cu
infrarosu din sectiunea lombara a mesei. Prin apasarea butonului ,Termoterapie”, puteti
porni si opri perna electrica cu infrarosu.

Oprire sonerie: Prin apasarea acestui buton puteti opri soneria mesei.

X

Pauza: Butonul de ,Pauza” este folosit pentru intreruperea unei sesiuni. Prin apasarea
acestui buton, veti intrerupe sesiunea si veti accesa un alt ecran, permitand oprirea
temporara a sesiunii in vederea ajustarii pacientului sau modificarii reglajelor inclinarii
regiunii pelviene dupa initierea sesiunii. Functia de pauza poate fi folositéd de doua ori in
decursul unei sesiuni.

Anulare: Butonul de ,Anulare” este folosit pentru intreruperea sau abandonarea sesiunii
curente. Dupa abandonarea sesiunii, aceasta nu mai poate fi reluata.
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Q) Pornire: Apasati butonul de ,Pornire” pentru a incepe o sesiune. Astfel, veti accesa un nou
ecran unde vi se va solicita verificarea intrerupatorului de panica inaintea inceperii sesiunii.

R) Intrerupator de urgent&/de panica pentru pacient: Inainte ca sesiunea sa fie initiata,
SpineMED® va confirma daca intrerupatorul de panica functioneaza corect. Imediat dupa
atingerea butonului de ,Pornire”, un mesaj va fi afisat pe un ecran secundar cu urmatoarea
indicatie ,Apé&sati intrerupétorul de urgenta!”. Daca intrerupatorul de urgenta functioneaza
dupa ce pacientul apasa butonul, mesajul ,Ap&sati butonul de Pornire pentru inceperea
sesiunii. Apasati butonul de Anulare pentru oprirea sesiunii’ va fi afisat pe ecran.

S) SpineMED® Conectat/Neconectat: Acest mesaj de eroare informeaza operatorul daca
exista o eroare de comunicatie intre computerul cu ecran tactil si panoul de comanda al
mesei iar mesajul va fi incercuit cu chenar rosu pentru sublinierea caracterului de
avertisment.

T) Meniul principal: Apasati acest buton pentru a reveni la ecranul meniului principal la
finalizarea sesiunii, pentru imprimarea rapoartelor, modificarea datelor pacientului sau
oprirea SpineMED®.

U) Graficul tendintelor: Imaginea digitala a graficului tendintelor ilustreaza tensiunile curente
aplicate (in livre) pe parcursul sesiunii (in minute) si aceasta va fi stocata permanent in
fisierul cu datele pacientului.

V) Resetare: Acest buton reseteaza programul integrat pe panoul de comanda. Folositi-l in

cazul pierderii comunicatiilor dintre panoul de comanda al mesei si computerul cu ecran
tactil. Resetarea trebuie sa aiba ca rezultat restabilirea comunicatiilor.
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4.2  Ecranul procedurii cervicale

Ecranul procedurii cervicale este utilizat pentru introducerea parametrilor procedurii pentru
sesiunea curenta si initierea acesteia.

Avertisment:

Medicul sau operatorul sistemului SpineMED® trebuie séa informeze intotdeauna pacientul,
inainte de inceperea unei sesiuni SpineMED®, ca, in cazul in care simte nevoia sa stranute
sau sé tuseasca in timpul sesiunii, acesta trebuie s& apese imediat intrerupatorul de panica
sau s& comunice operatorului sa intrerupéa sesiunea.
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A)

C)

D)

Prin apasarea butonului de ,Selectare pacient”, veti accesa o noua fereastra care va
permite cautarea si selectarea oricarui fisier de pacient introdus in baza de date
SpineMED®.

Pentru selectarea pacientului dorit din baza de date, puteti fie s& derulati in jos in lista
pacientilor fie sa cautati in baza de date dupa numele si/sau prenumele pacientului. Pentru
selectarea pacientului din lista, evidentiati fisa corecta apoi apasati butonul ,Selectare”.

Ciclurile progresive reprezinta numarul de cicluri pe care dispozitivul le poate parcurge cu
intensificarea progresiva a tensiunii pana la valoarea maxima la inceputul unei sesiuni.
Setarea implicita este de 2 cicluri si nu poate fi modificata de utilizator.

Ciclurile regresive reprezinta numarul de cicluri pe care dispozitivul le poate parcurge cu
diminuarea progresiva a tensiunii pana la tensiunea zero la finalul unei sesiuni. Setarea
implicita este de 1 ciclu si nu poate fi modificata de utilizator.

Tensiunea maxima pentru procedura cervicala se calculeaza in functie de sexul
pacientului. Tensiunile de incepere trebuie sa fie de 4-5 Ib. pentru femei si 5-6 Ib. pentru
barbati. Acestea trebuie crescute cu 1-2 Ib. zilnic, pana la atingerea tensiunilor optime.
Tensiunea maxima nu trebuie sa depaseasca niciodata 20 Ib. pentru femei si 25 Ib. pentru
barbati. Majoritatea pacientilor de sex masculin ating platoul de confort la tensiune la 15 Ib.,
in timp ce femeile ating acest platou in mod tipic la 12 Ib. SpineMED® introduce tensiunea
maxima calculata pentru prima sesiune; totusi, operatorul poate modifica aceasta valoare.
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Software-ul SpineMED® avertizeaza operatorul in cazul in care acesta incearca sa creasca
tensiunea maxima peste 15 Ib. pentru femei si 18 Ib. pentru barbati. Pentru a confirma ca
operatorul nu doreste sa depaseasca protocolul tipic, se afiseaza urmatorul mesaj:

De asemenea, software-ul SpineMED® nu permite operatorului s depaseasca tensiunile
maxime recomandate pentru pacientul supus tratamentului. Daca operatorul incearca sa
depaseasca 20 Ib. pentru un pacient de sex feminin sau 25 Ib. pentru un pacient de sex
masculin, se afiseaza urmatorul mesaj de eroare:

Recalculare: Prin apasarea acestui buton puteti calcula si reseta tensiunea maxima
introdusa la tensiunea de pornire recomandata pe baza sexului pacientului.

Durata de mentinere reprezinta durata de mentinere a tensiunii maxime in timpul fazei de
elongatie a ciclului, exprimata in secunde. Setarea implicita este de 60 de secunde si nu
poate fi modificata de utilizator.

Durata de relaxare reprezinta durata de mentinere a tensiunii minime in timpul fazei de
relaxare a ciclului, exprimata in secunde. Setarea implicita este de 30 de secunde si nu
poate fi modificata de utilizator.
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) Cicluri: Acesta este numarul total de cicluri care poate fi administrat in timpul unei sesiuni.
Numarul implicit este de 20 de cicluri, pentru un timp total de 30 de minute (20 x 90 de
secunde = 30 minute). in cazul in care o sesiune a fost intrerupta si trebuie repornita, acest
camp poate fi modificat pentru reluarea sesiunii, cu durata ramasa si nu cu inca alte 30 de
minute suplimentare. Perioada ramasa va trebui reluata ca o sesiune noua, iar numarul de
cicluri aferente perioadei reluate poate fi calculat prin impartirea numarului total de minute
al unei sesiuni la 1,5 minute (adica un ciclu complet). De exemplu, daca o sesiune a fost
intrerupta dupa 12 minute, ramanand 18 minute, veti imparti cele 18 minute ramase din
sesiune la 1,5 = 12 cicluri pentru sesiunea reluata.

J) Indice de durere: Acesta este nivelul curent de durere resimtit de pacient inainte de
sesiune, evaluat de la 0 la 10 (cu o zecimala), conform Scalei analog vizuale. Puteti folosi
meniul derulant pentru selectarea indicelui VAS curent al pacientului sau puteti pur si
simplu sa atingeti glisorul pe ecran.

K) Comentarii: Acest camp este destinat oricaror observatii sau comentarii privind raspunsul
pacientului la sesiune, incepand din momentul prezent. Acestea trebuie sa reflecte
succesul procedurii, raspunsul pacientului sau evenimentele neobisnuite. Facand clic pe
butonul ,Editare comentarii” puteti deschide o fereastra noua pentru introducerea textului
comentariului dorit. Aveti posibilitatea de a introduce comentarii pentru sesiunea curenta
sau puteti crea sabloane comune pentru diverse comentarii, care devin disponibile pentru
sesiunile urmatoare. Nu exista o limita pentru numarul de sabloane de comentarii pe care
le puteti crea. Aceste sabloane sunt concepute s& economiseasca timp pe parcursul setarii
sesiunii pacientului.
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L) Selectarea unghiului: Aceasta functie este conceputa pentru reglarea sectiunii basculante a
unitatii cervicale. Sectiunea basculanta a unitatii cervicale pivoteaza de la 0 la 30 de grade
pentru inclinarea gatului in timpul elongatiei. Setarile necesare pentru unghiul coloanei
cervicale in timpul elongatiei sunt introduse in computerul cu ecran tactil pe ecranul
procedurii cervicale. Pentru detalii procedurale, consultati sectiunea 5.

UNGHIURI DE PROCEDURA:

. C1-C2.iiieeeeeeee, 0 grade
° C1-C2,C2-C3 ..o 3 grade
J C2-C3.ieeeeeeeeeeee 7 grade
. C2-C3,C3-C4 ..., 10 grade
. C3-Ch... e, 14 grade
. C3-C4,C4-C5..eiiiiiciieee e, 17 grade
. C4-Ch.. e, 21 grade
° C4-C5,C5h-CO ..., 24 grade
J C5-CO..oovvveviieeiiiieeeeeeeeeeee, 28 grade
° C5-CB, CO-C7 ..coveeeeieeeeeeeeeie, 30 grade
. CB-CT e, 30 grade
. CT-T e, 30 grade

M) Oprire sonerie: Prin apasarea acestui buton puteti opri soneria mesei.
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R)

Pauza: Butonul de ,Pauza” este folosit pentru intreruperea unei sesiuni. Prin apasarea
acestui buton, veti intrerupe sesiunea si veti accesa un alt ecran, permitand oprirea
temporara a sesiunii in vederea ajustarii pacientului sau modificarii reglajelor inclinarii
regiunii cervicale dupa initierea sesiunii. Functia de pauza poate fi folosita de doua ori in
decursul unei sesiuni.

Anulare: Butonul de ,Anulare” este folosit pentru intreruperea sau abandonarea sesiunii
curente. Dupa abandonarea sesiunii, aceasta nu mai poate fi reluata.

Pornire: Apasati butonul de ,Pornire” pentru a incepe o sesiune. Astfel, veti accesa un nou
ecran unde vi se va solicita verificarea intrerupatorului de panica inaintea inceperii sesiunii.

Intrerupator de urgent&/de panica pentru pacient: Inainte ca sesiunea s fie initiata,
SpineMED® va confirma daca intrerupatorul de panica functioneaza corect. Imediat dupa
atingerea butonului de ,Pornire”, un mesaj va fi afisat pe un ecran secundar cu urmatoarea
indicatie ,Apéasati intrerupétorul de urgenta!”. Daca intrerupatorul de urgenta functioneaza
dupa ce pacientul apasa butonul, mesajul ,Ap&sati butonul de Pornire pentru inceperea
sesiunii. Apasati butonul de Anulare pentru oprirea sesiunii’ va fi afisat pe ecran.

SpineMED® Conectat/Neconectat: Acest mesaj de eroare informeaza operatorul daca
exista o eroare de comunicatie intre computerul cu ecran tactil si panoul de comanda al
mesei iar mesajul va fi incercuit cu chenar rosu pentru sublinierea caracterului de
avertisment.

Meniul principal: Apasati acest buton pentru a reveni la ecranul meniului principal la
finalizarea sesiunii, pentru imprimarea rapoartelor, modificarea datelor pacientului sau
oprirea SpineMED®.

Graficul tendintelor: Imaginea digitala a graficului tendintelor ilustreaza tensiunile curente
aplicate (in livre) pe parcursul sesiunii (in minute) si aceasta va fi stocata permanent in
fisierul cu datele pacientului.

Resetare: Acest buton reseteaza programul integrat pe panoul de comanda. Folositi-l in
cazul pierderii comunicatiilor dintre panoul de comanda si computerul cu ecran tactil.
Resetarea trebuie sa aiba ca rezultat restabilirea comunicatiilor.
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4.3  Ecranul meniului de rapoarte

Meniul ,Rapoarte” permite cautarea, afisarea si imprimarea fiecarei sesiuni a pacientilor
sau un raport rezumat al tuturor sesiunilor administrate pacientului cu dispozitivul
SpineMED®. Ecranul acestui meniu este impartit in doua sectiuni. Pe partea stanga, puteti
vizualiza si imprima toate procedurile din baza de date pentru pacientul selectat. Pe partea
dreapta, este afisata o imagine digitala a graficului tendintelor corespunzator sesiunii
selectate.

4.4  Selectarea datelor pacientului
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A)

C)

Selectare pacient: Pentru selectarea fiselor pacientului curent, apasati butonul ,Selectare
pacient”. Astfel, se deschide o noua fereastra pentru cautarea fisei pacientului care a
efectuat sesiunea.

Pentru localizarea numelui pacientului, puteti folosi bara derulanta. Derulati in jos si cautati
numele pacientului sau folositi campurile de cautare, ,Nume sau Prenume sau ID Pacient”
pentru cautare automata. Apoi, selectati pacientul dorit, apasand pe numele acestuia astfel
incat sa fie evidentiat, si apasati butonul ,Selectare”. Dupa aceasta, veti reveni la ecranul
principal al meniului ,Rapoarte”.

Toate sesiunile pentru care s-au inregistrat date in fisa respectivului pacient sunt afisate in
ordine cronologica. Pentru a selecta o sesiune anume, derulati in sus si in jos in lista cu
sesiuni inregistrate, cu ajutorul tastelor de tip sdgeata in sus si sdgeata in jos de pe
imaginea barei derulante, apoi apasati fisa dorita.

Dupa selectarea unei anumite sesiuni, se afiseaza toate datele corespunzatoare acesteia;
Cicluri progresive, Cicluri Regresive, Tensiune maxima, Tensiune minima, Durata de
mentinere, Durata de relaxare, Scala analog vizuala pentru indicele de durere, Ciclurile
administrate, Unghiul de elongatie in timpul sesiunii, Termoterapia folosita pe parcursul
sesiunii si Comentariile aferente.
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4.5

45.1

Graficul tendintelor corespunzator sesiunii selectate este afisat in partea dreapta a
ecranului si poate fi vizualizat la o scara diferita prin apasarea butoanelor de ,Marire” si
,Micsorare” a imaginii. Utilizarea acestor butoane va genera modificarea numarului de
pagini necesare pentru afisarea intregului grafic al procedurii. De exemplu, daca folositi
optiunea de ,Marire”, veti putea vizualiza doar 5 minute din totalul de 30 pe o singura
pagina. Raportul imprimat reflecta factorul de scala aplicat curent imaginii digitale. De
exemplu, daca selectati un raport imprimat atunci cand graficul este marit astfel incat nu se
pot vizualiza decat 5 minute din sesiunea respectiva, atunci raportul imprimat va necesita
sase pagini pentru a tipari intregul grafic (5 minute x 6 = 30 de minute). Prin urmare, inainte
de a tipari raportul sesiunii este important sa micsorati vizualizarea astfel incat ecranul sa
afiseze intreaga sesiune.

Optiuni de raportare
Raportul unei sesiuni

Raportul unei sesiuni tipareste un raport detaliat al sesiunii individuale selectate curent.

WI-093 v1.7 62



D)

Imprimare: Apasati butonul ,Imprimare” pentru tiparirea raportului pe imprimanta
SpineMED®.

Inapoi: Apasati butonul ,inapoi” daca doriti sa reveniti la ecranul de ,Selectare rapoarte”.
Salvare ca PDF: Apasati butonul ,Salvare ca PDF” daca doriti sa salvati raportul afisat in

format PDF, pe care il puteti stoca apoi fie intern fie pe un driver extern. Interogarea se
face pe urmatorul ecran.

Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza driverele disponibile:
de exemplu, daca ati introdus un driver extern USB in portul USB al computerului cu ecran
tactil, apasarea butonului de ,Actualizare” va genera adaugarea acestui driver in lista cu
drivere disponibile. Puteti, de asemenea, modifica numele fisierului selectand textul din
campul cu numele figierului si modificand textul selectat.

Salvare: Apasarea butonului de ,Salvare” va genera salvarea fisierului pe driver-ul selectat.
Anulare: Prin apasarea butonului de ,Anulare” veti reveni la ecranul meniului ,Rapoarte”.
Raport de progres zilnic

Raportul de progres zilnic imprima un raport rezumat al fiecarei sesiuni, fie lombara fie
cervicala, administrata pacientului selectat.

Imprimare: Apasati butonul ,Imprimare” pentru tiparirea raportului pe imprimanta
SpineMED®.

Inapoi: Apasati butonul ,inapoi” daca doriti sa reveniti la ecranul de ,Selectare rapoarte”.
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C) Salvare ca PDF: Apasati butonul ,Salvare ca PDF” daca doriti sa salvati raportul afisat in
format PDF, pe care il puteti stoca apoi fie intern fie pe un driver extern. Interogarea se
face pe urmatorul ecran.

D) Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza driverele disponibile:
de exemplu, daca ati introdus un driver extern USB in portul USB al computerului cu ecran
tactil, apasarea butonului de ,Actualizare” va genera adaugarea acestui driver in lista cu
drivere disponibile. Puteti, de asemenea, modifica numele fisierului selectand textul din
campul cu numele figierului si modificand textul selectat.

E) Salvare: Apasarea butonului de ,Salvare” va genera salvarea fisierului pe driver-ul selectat.

F) Anulare: Prin apasarea butonului de ,Anulare” veti reveni la ecranul meniului ,Rapoarte”.
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4.5.3 Raport complet al pacientului

Raportul complet al pacientului imprima un raport rezumat al fiecarei sesiuni, fie lombara fie
cervicala, administrata pacientului selectat.

Imprimare: Apasati butonul ,Imprimare” pentru tiparirea raportului pe imprimanta
SpineMED®.

Inapoi: Apasati butonul ,inapoi” daca doriti sa reveniti la ecranul de ,Selectare rapoarte”.

Salvare ca PDF: Apasati butonul ,Salvare ca PDF” daca doriti sa salvati raportul afisat in
format PDF, pe care il puteti stoca apoi fie intern fie pe un driver extern. Interogarea se
face pe urmatorul ecran.

Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza driverele disponibile:
de exemplu, daca ati introdus un driver extern USB in portul USB al computerului cu ecran
tactil, apasarea butonului de ,Actualizare” va genera adaugarea acestui driver in lista cu
drivere disponibile. Puteti, de asemenea, modifica numele fisierului selectand textul din
campul cu numele fisierului si modificand textul selectat.
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E) Salvare: Apasarea butonului de ,Salvare” va genera salvarea fisierului pe driver-ul selectat.
F) Anulare: Prin apasarea butonului de ,Anulare” veti reveni la ecranul meniului ,Rapoarte”.
4.5.4 Raportul de procedura

Raportul de procedura este un raport personalizabil referitor la procedura efectuata, care
poate fi modificat de clinica din ratiuni specifice de asigurare. Aveti de asemenea
posibilitatea de a crea un numar nelimitat de ,sabloane” specifice pentru diferite rapoarte
de procedura, pe care le puteti aplica oricarui viitor pacient.

Fiecare camp poate fi editat pentru a fi adaptat descrierii necesare rezultatelor unei sesiuni
particulare. Dupa completare, faceti clic pe ,salvare/actualizare sablon” pentru a salva
acest raport ca sablon unic. De asemenea, puteti selecta unul din sabloanele create
anterior pentru acest raport.

Apaséand butonul ,Creare raport” veti genera un raport curent pentru imprimare sau salvare
ca fisier PDF.
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Imprimare: Apasati butonul ,Imprimare” pentru tiparirea raportului pe imprimanta
SpineMED®.

Inapoi: Apasati butonul ,inapoi” daca doriti sa reveniti la ecranul de ,Selectare rapoarte”.
Salvare ca PDF: Apasati butonul ,Salvare ca PDF” daca doriti sa salvati raportul afisat in

format PDF, pe care il puteti stoca apoi fie intern fie pe un driver extern. Interogarea se
face pe urmatorul ecran.

Actualizare: Prin apasarea butonului de ,Actualizare” puteti actualiza driverele disponibile:
de exemplu, daca ati introdus un driver extern USB in portul USB al computerului cu ecran
tactil, apasarea butonului de ,Actualizare” va genera adaugarea acestui driver in lista cu
drivere disponibile. Puteti, de asemenea, modifica numele fisierului selectand textul din
campul cu numele fisierului si modificand textul selectat.

Salvare: Apasarea butonului de ,Salvare” va genera salvarea fisierului pe driver-ul selectat.

Anulare: Prin apasarea butonului de ,Anulare” veti reveni la ecranul meniului ,Rapoarte”.
Sesiune de procedura

Revizuirea modurilor individuale pentru fiecare sesiune

Exista patru moduri distincte administrate in timpul fiecarei sesiuni:

20 — 30 de minute de termoterapie sau hidroterapie uscata inainte de decompresia
efectuata cu sistemul SpineMED®.

30 de minute - sesiune de decompresie cu sistemul SpineMED®.
15 minute - sesiune post decompresie cu curent interferential.

15 minute - sesiune post decompresie cu crioterapie sau terapie cu gheata.
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5.2

C)

D)

Introducerea datelor pentru sesiunea lombara

Sistemul SpineMED® foloseste o interfata cu ecran tactil dotata cu tastatura digitala pentru
introducerea datelor in computerul cu ecran tactil. Literele sau numerele corespunzatoare

de ie ecran iOt fi selectate I rn simila ,,arésare” a ecranului cu degetul pe selectia dorita.
SpineMED Logon
User ID H ‘
Logon
| |

)= lls]la]ls e ll7][2]o ] o Jacksy]
Lalw]le Lo Jle Jlr Lo s Jlo Lo JL- )]
L= Jle el e]ls s L] ) )
L= =]l ) )l L )L L L

[ Caps
Off

Delete

Space H Enter ‘

Dupa pornirea SpineMED® si finalizarea secventei de pornire, se afiseaza ecranul de
inregistrare a operatorului.

Introduceti ID-ul de utilizator apaséand tastele corespunzatoare. Daca in campul ID utilizator
nu apare nicio informatie, asigurati-va ca in acest camp exista un cursor care clipeste,
apasand zona alba de introducere a datelor de Ianga titlul ID-ului de utilizator.

Dupa introducerea ID-ului de utilizator, cursorul trebuie s clipeasca in cAmpul Parol&. in
caz contrar, apasati zona alba de introducere a datelor de langa titlul Parola. Introduceti
parola apasand tastele corespunzatoare.

Apasati butonul ,inregistrare” pentru a va inregistra in sistem si pentru a naviga la meniul
principal.

Accesati ,Meniul pacientilor” pentru a introduce un pacient nou, daca este necesar, si
completati o noua fisd asa cum este descris in Sectiunea 3.4 din Manualul de Utilizare.

Dupa crearea unui fisier de pacient pentru pacientul curent, accesati ,Meniul Procedurilor
Lombare” pentru a introduce parametrii de procedura corespunzatori acestei sesiuni.
Selectati fisierul pacientului apasand tasta de tip sageata din dreapta campului ,Selectare
pacient”, derulati la pacientul dorit si evidentiati fisa. Introduceti ,Tensiunea maxima” (15%
din greutatea corporala pentru prima sesiune), precum si indicele V.A.S. respectiv indicele
de durere aferent zilei curente, comentarii valabile pentru ziua curenta, unghiul de
elongatie, apoi activati perna electrica, daca este cazul. Pentru instructiuni detaliate privind
modul de programare a sistemului SpineMED® in vederea efectuarii unei proceduri,
consultati Sectiunea 4.1 din Manualul de Utilizator.

WI-093 v1.7 68



5.3

Introducerea datelor pentru sesiunea cervicala

Sistemul SpineMED® foloseste o interfata cu ecran tactil dotata cu tastatura digitala pentru
introducerea datelor in computerul cu ecran tactil. Literele sau numerele corespunzatoare

de ie ecran iOt fi selectate I rn simila ,,arésare” a ecranului cu degetul pe selectia dorita.
SpineMED Logon
User ID H ‘
Logon
| |

Password

)= lls]la]ls e ll7][2]o ] o Jacksy]
Lalw]le Lo Jle Jlr Lo s Jlo Lo JL- )]
L= Jle el e]ls s L] ) )
L= =]l ) )l L )L L L

[ Caps
Off

Delete

Space H Enter ‘

Dupa pornirea SpineMED® si finalizarea secventei de pornire, se afiseaza ecranul de
inregistrare a operatorului.

Introduceti ID-ul de utilizator apasénd tastele corespunzatoare. Daca in cdmpul ID utilizator
nu apare nicio informatie, asigurati-va ca in acest camp exista un cursor care clipeste,
apaséand zona alba de introducere a datelor de langa titlul ID-ului de utilizator.

Dupé introducerea ID-ului de utilizator, cursorul trebuie s& clipeasca in campul Parola. in
caz contrar, apasati zona alba de introducere a datelor de Ianga titlul Parola. Introduceti
parola apasand tastele corespunzatoare.

Apasati butonul ,inregistrare” pentru a va inregistra in sistem si pentru a naviga la meniul
principal.

Accesati ,Meniul pacientilor” pentru a introduce un pacient nou, daca este necesar, si
completati o noua fisa asa cum este descris in Sectiunea 3.4 din Manualul de Utilizare.

Dupa crearea unui fisier de pacient pentru pacientul curent, accesati ,Meniul Procedurilor
Cervicale” pentru a introduce parametrii de procedura corespunzatori acestei sesiuni.
Selectati fisierul pacientului apasand tasta de tip sageata din dreapta campului ,Selectare
pacient”, derulati la pacientul dorit si evidentiati fisa. Introduceti ,Tensiunea maxima”,
indicele V.A.S. respectiv indicele de durere aferent zilei curente, comentarii valabile pentru
ziua curenta si unghiul de elongatie. Pentru instructiuni detaliate privind modul de
programare a sistemului SpineMED® in vederea efectuarii unei proceduri, consultati
Sectiunea 4.2 din Manualul de Utilizator.
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5.4 Instructiuni si succesiunea setarii pacientului pentru sesiunea lombara

Avertisment:

Medicul sau operatorul sistemului SpineMED® trebuie sa informeze intotdeauna pacientul,
inainte de incepere, ca&, in cazul in care simte nevoia sé& stranute sau séa tuseasca in timpul
unei sesiuni, acesta trebuie sa apese imediat intrerupatorul de panica sau sa comunice
operatorului sa intrerupa sesiunea.

Dupa etapa preliminara sesiunii propriu-zise, cu termoterapie sau hidroterapie uscata, pasii
efectuati de clinician pentru setarea pacientului sunt urmatorii:

A) Daca aceasta este prima sesiune pentru pacientul in cauza, creati o noua fisa de pacient in
,Meniul Pacienti” si memorati toate datele asociate in SpineMED®, asa cum este descris in
Sectiunea 3.4 din acest Manual de Utilizare.

B) Asigurati-va ca ,Maneta pentru reglarea in trepte a jocului” este pozitionata in pozitia de
start (cursa completa contra sensului acelor de ceasornic).

C) Conduceti pacientul la masa si asezati-| pe marginea acesteia. Se recomanda sa luati ca
reper cel mai mic grad de indoire a spatelui. Dupa ce ati asezat pacientul pe marginea
mesei, asistati-I sa isi ridice picioarele pe masa, astfel incat sa fie in pozitie pe jumatate
sezanda.

D) Dupa aceasta, asistati pacientul sa se incline incet pana in pozitia culcat.

E) Pozitionati pacientul pe masa astfel incéat crestele iliace sa fie chiar sub centurile pelviene.

F) Introduceti centurile pelviene in fiecare receptacul, astfel incat sa fie pozitionate in gaurile

corespunzatoare unele fata de celelalte. Daca este necesar, repozitionati pacientul astfel
incat centurile pelviene sa se alinieze deasupra crestelor iliace, in osul iliac superior.

G) Rotiti manivela pe ansamblul filetat pentru a deplasa centurile pelviene spre crestele iliace
ale pacientului si strangeti pana obtineti o fixare comoda dar ferma.
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H) Pozitionati sistemul de fixare a partii superioare a corpului in jurul pacientului imediat sub
cutia toracica, astfel incat sa o cuprinda, asezand centurile in forma de , X", asigurandu-va
ca acestea nu pot aluneca peste coastele pacientului.

) Ajutati pacientul sa isi ridice capul si asezati tetiera in pozitie.

J) Ajutati pacientul sa isi indoaie genunchii si introduceti perna de sustinere a genunchilor la
inaltimea corecta corespunzator lungimii piciorului.

K) Umflati perna de aer sub regiunea lombara a pacientului pentru a spori confortul in timpul
elongatiei. Aceasta trebuie sa fie umflata suficient cat sa sustina lordoza naturala.
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L) Daca aceasta este prima sesiune a pacientului, pozitionati intrerupatorul de panica in méana
acestuia si instruiti-I in legatura cu functia acestuia, respectiv aceea de oprire imediata a
sesiunii. Pentru sesiunile ulterioare, intrerupatorul de panica poate fi amplasat in orice loc
usor accesibil pentru pacient, cum ar fi pe abdomenul pacientului sau clipsat pe sistemul de

fixare a partii superioare a corpului.

M)  Pozitionati monitorul pacientului astfel incat sa permita vizualizarea confortabila a ecranului
din pozitia culcata pe masa.

N) Daca doriti, puteti introduce un CD sau DVD in cititorul de CD/DVD incorporat in monitorul
pacientului. Asezati castile confortabil pe urechile pacientului. Apasati butonul de ,Redare”

si reglati volumul pentru confortul pacientului.
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0O) Dupa crearea fisierului pentru pacientul nou sau daca acest pacient era deja creat in baza
de date, accesati ,Meniul Procedurilor Lombare” pentru a introduce parametrii de
procedura corespunzatori acestei sesiuni. Pregatiti SpineMED® pentru sesiunea curenta
conform instructiunilor descrise in Sectiunea 4.1. din acest Manual de Utilizare.

P) Apasati butonul de ,Pornire” pentru a incepe o sesiune.

Q) Strangeti din nou centurile pelviene si reajustati sistemul de fixare a partii superioare a
corpului pe pacient dupa activarea functiei de inclinare a regiunii pelviene.

R) Intrerupator de urgent&/de panica pentru pacient: Inainte ca sesiunea sa fie initiata,
SpineMED® va confirma daca intrerupatorul de panica functioneaza corect. Imediat dupa
atingerea butonului de ,Pornire”, un mesaj va fi afisat pe un ecran secundar cu urmatoarea
indicatie ,Apéasati intrerupétorul de urgenta!”. Daca intrerupatorul de urgenta functioneaza
dupa ce pacientul apasa butonul, mesajul ,Ap&sati butonul de Pornire pentru inceperea
sesiunii. Apasati butonul de Anulare pentru oprirea sesiunii’ va fi afisat pe ecran.

S) Daca sesiunea nu incepe, verificati daca pacientul a apasat corect intrerupatorul de panica
si, daca da, verificati daca intrerupatorul de panica este conectat corect la masa.

T) Pacientul este instruit inainte de inceperea sesiunii cu privire la faptul ca, in cazul in care

simte nevoia sa stranute sau sa tuseasca, trebuie sa apese intrerupatorul de panica pentru
a opri sesiunea, ca sa previna aparitia spasmelor musculare.

WI-093 v1.7 73



V)

Daca sectiunea lombara a mesei este deschisa excesiv, ceea ce pate conduce la
abandonarea sesiunii datorita activarii senzorului de capat, maneta pentru reglarea in
trepte a jocului poate fi utilizata doar in timpul fazei de relaxare, pentru a reduce cursa
totala a mesei. Eliminati jocul centurilor care fixeaza trunchiul pacientului tragand
maneta pentru reglarea in trepte a jocului spre dvs., apoi rotind-o in sensul acelor de
ceasornic pentru a deplasa ansamblul si, in consecinta, pentru a elimina jocul.
Ansamblul poate fi deplasat in trepte de '2"; trebuie sa aveti grija sa nu strangeti
excesiv centurile de fixare a partii superioare a corpului pentru ca acest lucru ar crea o
tensiune preincarcata asupra pacientului.

In timpul sesiunii, dac& pacientul nu este confortabil, sau daca, dintr-un motiv oarecare,
procedura trebuie oprita, aceasta poate fi intrerupta; in schimb, daca abandonati
procedura, sesiunea va trebuie programata din nou iar timpul ramas (de exemplu, 30 de
minute - timpul efectuat) va fi inregistrat ca o a doua sesiune.

Dupa incheierea sesiunii lombare, sistemul SpineMED® va genera mesajul ,Memento
sesiune incheiata”, mesaj care informeaza operatorul ca trebuie sa slabeasca centurile
pelviene, sa scoata centurile de fixare a trunchiului pacientului si sa reseteze unghiul de
inclinare a regiunii pelviene la zero. Aceste operatii trebuie efectuate dupa ridicarea
pacientului.
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X) Daca unghiul de inclinare a regiunii pelviene nu este resetat la zero inainte de a incerca
revenirea la meniul principal, mesajul ,Setati unghiul lombar la zero” va fi afisat pentru a
reaminti operatorului sa efectueze acest pas.

Y) Reveniti la ecranul meniului principal pentru a accesa ecranul meniului de rapoarte, daca
doriti sa imprimati un raport al acestei sesiuni. Pentru generarea raportului, consultati
Sectiunea 4.5 a acestui Manual de Utilizare.

5.5 Instructiuni si succesiunea setarii pacientului pentru sesiunea cervicala

Avertisment:

Medicul sau operatorul sistemului SpineMED® trebuie séa informeze intotdeauna pacientul,
inainte de incepere, c&, in cazul in care simte nevoia sa stranute sau sa tuseasca in timpul
unei sesiuni, acesta trebuie sa apese imediat intrerupatorul de panica sau sa comunice
operatorului sa intrerupéa sesiunea.

**OBSERVATIE IMPORTANTA: Setarea pacientului pentru procedura cervicala este opusa
celei pentru procedura lombara, in sensul ca inclinarea regiunii cervicale este realizata
INAINTE ca pacientul sa fie asezat pe masa.

Dupa etapa preliminara sesiunii propriu-zise, cu termoterapie sau hidroterapie uscata, pasii
efectuati de clinician pentru setarea pacientului sunt urmatorii:

A) Daca aceasta este prima sesiune pentru pacientul in cauza, creati o noua fisa de pacient in
,Meniul Pacienti” si memorati toate datele asociate in SpineMED®, asa cum este descris in
Sectiunea 3.4 din acest Manual de Utilizare.

B) Dupa crearea fisierului pentru pacientul nou sau daca acest pacient era deja creat in baza
de date, accesati ,Meniul Procedurilor Cervicale” pentru a introduce parametrii de
procedura corespunzatori acestei sesiuni. Pregatiti SpineMED® pentru sesiunea curenta
conform instructiunilor descrise in Sectiunea 4.2. din acest Manual de Utilizare.

C) Reglati unghiul de inclinare al unitatii cervicale pentru aceasta sesiune inainte de a aseza
pacientul pe masa.

D)  Conduceti pacientul la masa si asezati-l pe marginea acesteia. Se recomanda sa luati ca
reper cel mai mic grad de indoire a spatelui. Dupa ce ati asezat pacientul pe marginea
mesei, asistati-l sa isi ridice picioarele pe masa, astfel incat sa fie in pozitie pe jumatate
sezanda.
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E) Dupa aceasta, asistati pacientul sa se incline incet pana in pozitia culcat.

F) Asezati pacientul pe masa astfel incat capul acestuia sa fie pozitionat confortabil pe tetiera
si intre centurile de fixare a regiunii cervicale. Strangeti centura peste fruntea pacientului.

G)  Daca doriti, puteti pozitiona perna de sustinere a genunchilor sub genunchii pacientului
pentru un confort sporit.

H) Daca aceasta este prima sesiune a pacientului, pozitionati intrerupatorul de panica in mana
acestuia si instruiti-l in legatura cu functia acestuia, respectiv aceea de oprire imediata a
sesiunii. Pentru sesiunile ulterioare, intrerupatorul de panica poate fi amplasat in orice loc
usor accesibil pentru pacient, cum ar fi pe abdomenul pacientului sau clipsat pe sistemul de
fixare a partii superioare a corpului.

) Daca doriti, puteti introduce un CD sau DVD in cititorul de CD/DVD incorporat in monitorul
pacientului. Asezati castile confortabil pe urechile pacientului. Apasati butonul de ,Redare”
si reglati volumul pentru confortul pacientului.

J) Apasati butonul de ,Pornire” pentru a incepe o sesiune.
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L)

O)

6.1

Intrerupator de urgent&/de panica pentru pacient: Inainte ca sesiunea sa fie initiata,
SpineMED® va confirma daca intrerupatorul de panica functioneaza corect. Imediat dupa
atingerea butonului de ,Pornire”, un mesaj va fi afisat pe un ecran secundar cu urmatoarea
indicatie ,Apéasati intrerupétorul de urgenta!”. Daca intrerupatorul de urgenta functioneaza
dupa ce pacientul apasa butonul, mesajul ,Apasati butonul de Pornire pentru inceperea
sesiunii. Apasati butonul de Anulare pentru oprirea sesiunii’ va fi afisat pe ecran.

Daca sesiunea nu incepe, verificati daca pacientul a apasat corect intrerupatorul de panica
si, daca da, verificati daca intrerupatorul de panica este conectat corect la masa.

Pacientul este instruit inainte de inceperea sesiunii cu privire la faptul ca, in cazul in care
simte nevoia sa stranute sau sa tuseasca, trebuie sa apese intrerupatorul de panica pentru
a opri sesiunea, ca sa previna aparitia spasmelor musculare.

In timpul sesiunii, dac& pacientul nu este confortabil, sau daca, dintr-un motiv oarecare,
sesiunea trebuie oprita, aceasta poate fi intrerupta; in schimb, daca abandonati, procedura
va trebui programata din nou iar timpul ramas (de exemplu, 30 de minute - timpul efectuat)
va fi inregistrat ca o a doua sesiune.

Daca unghiul de inclinare a regiunii cervicale nu este resetat la zero Tnainte de a incerca
revenirea la meniul principal, mesajul ,Setati unghiul cervical la zero” va fi afisat pentru a
reaminti operatorului sa efectueze acest pas.

Reveniti la ecranul meniului principal pentru a accesa ecranul meniului de rapoarte, daca
doriti sa imprimati un raport al acestei sesiuni. Pentru generarea raportului, consultati
Sectiunea 4.5 a acestui Manual de Utilizare.

Recomandari operationale terapeutice
Introducerea datelor masuratorilor rezultatului
Scala analog vizuala este integrata in software pentru masurarea indicelui de durere

resimtita de pacient. La inceputul fiecarei sesiuni, pacientul este interogat cu privire la
nivelul curent de durere, pe o scara de la 0,0 la 10,0, in trepte de o zecimala.
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7.  Precautii

7.1  Precautii pentru procedura SpineMED®

ATENTIE: LEGISLATIA FEDERALA (CANADA/SUA) RESTRICTIONEAZA UTILIZAREA
ACESTUI DISPOZITIV NUMAI DE CATRE SAU LA SOLICITAREA UNUI MEDIC,
CHIROPRACTICIAN, FIZIOTERAPEUT SAU UNUI PRACTICANT AUTORIZAT iIN ACEST
SENS. ACEST ECHIPAMENT TREBUIE OPERAT/UTILIZAT SUB SUPRAVEGHEREA
DIRECTA A UNUI PRACTICIAN LICENTIAT.

Avertisment. Medicul sau operatorul sistemului SpineMED® trebuie sa informeze
intotdeauna pacientul, inainte de incepere, ca, in cazul in care simte nevoia sa stranute
sau sé& tugeasca in timpul unei sesiuni, acesta trebuie sa apese imediat intrerupatorul de
panica sau sa comunice operatorului sa intrerupa sesiunea.

Tensiunile maxime pentru sesiunile lombare nu trebuie sa depaseasca niciodata calculul
corespunzator unui pacient cu o greutate de 300 Ib. (136 Kg.). Prin urmare, pacientii cu
greutate mai mare de 300 Ib. (136 Kg.) pot fi supusi procedurii de elongatie in conditii de
siguranta pana la o forta maxima de elongatie de 100 Ib. (45 Kg.).

Tensiunile maxime pentru sesiunile cervicale nu trebuie sa depaseasca niciodata 25 Ib.
(11,3 Kg.) pentru barbati si 20 Ib. (9,1 Kg.) pentru femei.

Sarcina de lucru maxima sigura din greutatea pacientului este de 325 Ib. (147 Kg.).

Avertisment: Sistemul cuprinde un dispozitiv UPS (o sursé neintreruptibila de curent):
Sistemul UPS (surséa neintreruptibild de curent) trebuie verificat periodic.

7.2 Precautii privind utilizarea sistemului SpineMED®

Avertisment: Pentru a evita riscul de socuri electrice, acest echipament trebuie conectat la
reteaua de electricitate printr-o priza de pamaént de protectie.

Avertisment. Este interzisa modificarea acestui echipament.

Atentie: Pentru a preveni pericolele de incendiu sau soc, nu expuneti sistemul SpineMED®
la ploaie sau umezeala. Folositi cabluri prelungitoare care asigura siguranta electrica si
incorporeaza o protectie la supratensiune. Pentru a reduce riscul de electrocutare, nu
demontati capacele. Pentru service, apelati la personal calificat autorizat in scris de
Universal Pain Technology Canada Inc.

A) NU expuneti sistemul SpineMED® la ploaie sau umezeala.
NU modificati sistemul SpineMED®.

>
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C)  NU dezasamblati, modificati sau remodelati sistemul SpineMED® fara acordul scris
prealabil al Universal Pain Technology Canada.

D) NU conectati sistemul SpineMED® la reteaua de alimentare cu electricitate fara sa verificati
in prealabil tensiunea corecta.

E) NU folositi cabluri de alimentare deteriorate.

F) NU permiteti penetrarea lichidelor sau a oricaror corpuri straine in sistemul SpineMED®.

G) NU incercati sa depanati sistemul SpineMED® fara sa apelati la personal calificat autorizat
in scris de Universal Pain Technology Canada.

H) NU supuneti procedurii un pacient cu o greutate corporala care depaseste 325 Ib. (147

Kg.).

Avertisment: Sistemul SpineMED® este un dispozitiv de sine stéatéator si NU este conceput
pentru a fi conectat la alte sisteme, periferice sau retele de birou. Dacéa in cadrul clinicii se
utilizeaza mai multe sisteme SpineMED®, si baza de date SpineMED® trebuie distribuité
intre dispozitive, este admisa utilizarea exclusiva a unei retele inchise intre sistemele
SpineMED®. Acest sistem de retea inchisa trebuie instalat si configurat doar de un
tehnician calificat SpineMED®.

Avertisment: Toate porturile I/O ale computerului cu ecran tactil SpineMED® si ale
monitorului pacientului trebuie echipate doar cu conexiuni instalate din fabrica. Nu se vor
realiza alte conexiuni in afara celor instalate din fabrica in niciun port al computerului sau
monitorului pacientului SpineMED®.

7.3  Gradul de protectie impotriva penetrarii periculoase a lichidelor: IPX0 (echipamente
obisnuite)

Gradul de siguranta in prezenta amestecurilor inflamabile de anestezice cu aerul sau cu
oxigenul sau gazul ilariant: Nu este adecvat pentru utilizarea in prezenta amestecurilor
inflamabile de anestezice cu aerul sau cu oxigenul sau gazul ilariant.

7.4  Conditii de mediu pentru functionarea, depozitarea si transportul SpineMED®

Mediu de functionare

Temperatura // intre +10° C si +40° C (50° - 104° F)
Umiditatea relativa intre 30 si 85%

Presiunea aerului intre 500 si 1060 hPa

Altitudine maxima de functionare 3000 de metri

Mediu de depozitare

Temperatura // intre -40° C si +70° C (-40° - 158° F)
Umiditatea relativa intre 10 si 95%
Presiunea aerului intre 500 si 1060 hPa
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8. intretinere
8.1 Eliminarea sistemului SpineMED®

La terminarea duratei utile a sistemului SpineMED® (recomandat de Universal Pain
Technology Canada), dispozitivul trebuie demontat cu grija si eliminat prin intermediul unei
companii specializate autorizate sau returnat la Universal Pain Technology Canada. Sistemul
SpineMED® nu contine substante toxice sau explozive, constructia acestuia fiind compusa in
principal din aluminiu extrudat, otel si plastic.

8.2 Intretinerea periodica

A) Sistemul SpineMED® este conceput sa nu necesite intretinere pe o perioada de cativa ani
de functionare, astfel incat intretinerea sa periodica nu include alte activitati in afara de
curatare. Orice lucrare de depanare sau intretinere trebuie efectuatd numai de personal
calificat Universal Pain Technology Canada. Sistemul SpineMED® trebuie recalibrat de
personalul calificat Universal Pain Technology Canada imediat dupa relocarea la o alta
adresa sau inainte de inceperea tratamentului pacientului.

B) Sistemul UPS (sursa neintreruptibila de curent) incorporat in dispozitivul SpineMED® este
echipat cu baterii interne care sunt supuse uzurii si deteriorarilor. Starea bateriilor este
indicata pe panoul frontal al UPS-ului (sursa neintreruptibila de curent) iar bateriile defecte
sunt semnalate prin aprinderea unui LED de eroare pe panoul frontal al UPS-ului (sursa
neintreruptibila de curent). Pentru detalii privind functionarea si indicatorii UPS-ului (sursa
neintreruptibila de curent), consultati sectiunea 8.5B. Panoul indicator de pe partea frontala
a UPS-ului (sursa neintreruptibila de curent) trebuie inspectat zilnic inainte de inceperea
unui tratament, pentru a verifica eventuala aprindere a unor indicatori de eroare. Bateriile
sistemului UPS (sursa neintreruptibila de curent) au o durata de viata estimativa de 3 pana
la 5 ani, prin urmare acestea trebuie inlocuite o data la 5 ani sau mai devreme, in cazul
producerii unei defectiuni.

8.3  Curatarea echipamentului

A) Curatati computerul cu ecran tactil ocazional, dupa cum urmeaza:
o Pregatiti un amestec de detergent de vase delicat (care nu contine pudra abraziva sau
substante chimice puternice, acide sau bazice).
Amestecati apa cu detergentul in proportie de 5:1.
Absorbiti detergentul diluat cu un burete.
Stoarceti excesul de lichid din burete.
Stergeti suprafata cu buretele, cu miscari circulare avand grija sa nu curga lichid in
exces.
Stergeti apoi suprafata pentru a indeparta detergentul.
Clatiti buretele cu apa curata de la robinet.
Stergeti suprafata cu buretele curat.
Stergeti din nou suprafata cu o laveta uscata, moale si fara scame.
Asteptati uscarea completa a suprafetei si indepartati eventualele scame de pe
suprafata computerului cu ecran tactil.
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B) Dupa fiecare sesiune, suprafata mesei trebuie pulverizata si stearsa cu un agent non-toxic,
anti-bacterian delicat.

C)  Tetiera si perna de sustinere a genunchilor trebuie pulverizate si sterse periodic cu un
agent non-toxic, anti-bacterian delicat.

8.4  Service si garantie

Sistemul SpineMED® si componentele sale sunt garantate a nu avea defecte de fabricatie
timp de un an de la data livrarii. Universal Pain Technology Canada va repara sau inlocui
orice componenta defecta, fara costuri suplimentare pentru proprietarul sistemului
SpineMED®, dupa stabilirea defectiunii componentei in cauza de catre UPTC. Toate
serviciile de garantie si intretinere vor fi realizate de reprezentantii autorizati UPTC in timpul
orelor standard de program. Orice reparatie sau service efectuat de personal ne-autorizat
UPTC va conduce la anularea imediata a garantiei producatorului. Certificatul de Garantie
SpineMED® se regaseste in sectiunea Anexe al acestui Manual de Utilizare. Sistemul
SpineMED® trebuie recalibrat de personalul calificat Universal Pain Technology Canada
imediat dupa relocarea acestuia la o alta adresa sau inainte de inceperea tratamentului
pacientului.

UTILIZAREA SI INTRETINEREA SISTEMULUI SpineMED® SI A ACCESORIILOR SALE
FARA RESPECTAREA INSTRUCTIUNILOR DE INTRETINERE, VERIFICARI PERIODICE
SI PRECAUTII DE UTILIZARE A ECHIPAMENTELOR ANULEAZA GARANTIA
SISTEMULUI SpineMED®.

ARTICOLE CARE NU SUNT ACOPERITE DE Garantia SpineMED®

o Defectarea oricaror accesorii / componente ca urmare a utilizarii eronate sau in alte scopuri
decat cele preconizate
J Instalarea necorespunzatoare sau reparatiile si/sau utilizarea pieselor si produselor

nespecificate de UPTC

o Aplicarea improprie a componentelor

J Deteriorarea provocata de accidente, incendii, inundatii, fortda majora sau rea vointa

J inlocuirea sigurantelor cl&dirii sau resetarea disjunctoarelor de retea

o Deplasari la locatia dvs. pentru efectuarea instruirii privind modul de utilizare a sistemului
SpineMED®

o Captuseli, perne cu gel, cartuse de imprimanta, baterii UPS (sursa neintreruptibila de
curent)
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8.5 Depanarea

A) SpineMED® este prevazut cu functia de notificare a erorilor, astfel ca mesajele de eroare si
instructiunile de remediere sunt afisate pe ecranul computerului tactil pentru a corecta
erorile de introducere si de date.

B) In panoul frontal al UPS-ului (sursa neintreruptibild de curent), in partea din
fata/extremitatea pentru cap a mesei de elongatie, se afla becuri indicatoare de tip LED si
un ecran digital care indica statusul sistemului si erorile de sistem. Functiile indicatorului de
stare a sistemului, de pe panoul frontal al UPS-ului (sursa neintreruptibila de curent) sunt
urmatoarele:

1. ON/OFF - Pornit/oprit: Acest buton este utilizat pentru a porni sau opri UPS-ul (sursa
neintreruptibila de curent). Pentru pornire, apasati butonul pana cand auziti un bip. Pentru
oprire, apasati si mentineti butonul de Pornire aproximativ 5 secunde pana cand auziti un
bip si ecranul se stinge.

2. Indicator online: Daca indicatorul (Priza) este aprins, sistemul UPS (sursa neintreruptibila
de curent) este alimentat cu curent (tensiune) online de la o priza de perete.

3. Baterie de siguranta: Daca indicatorul (Baterie) este pornit, sistemul UPS (sursa
neintreruptibila de curent) este in functiune datorita unei caderi a retelei de alimentare sau a
deconectarii dispozitivului de la priza de perete. O alarma sonora va emite 4 bip-uri o data la
30 de secunde pe toata aceasta durata.

4. Tensiune de linie: Acest indicator afiseaza tensiunea de linie la priza de perete.

5. Nivelul bateriei: Indicatorul afiseaza nivelul curent de incarcare al bateriei.

6. Inlocuiti bateria : Daca acest indicator este afisat, bateria este defecta si trebuie
inlocuita. Contactati Universal Pain Technology Canada.
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C) Depanarea mesei de elongatie

Problema

Cauze posibile

Lipsa curent si LED-ul
UPS-ului (sursa
neintreruptibila de curent)
este aprins.

Cadere de curent dar UPS-ul (sursa
neintreruptibila de curent) este aprins si
asigura alimentarea.

e Cablu defect conectat la priza.
e Priza nefunctionala.

Lipsa curent si LED-ul
LVerificati UPS-ul (sursa
neintreruptibild de curent)”
este aprins.

Nicio componenta nu functioneaza
Cadere de curent iar UPS-ul (sursa

neintreruptibild de curent) nu functioneaza.

e Cadere de curent datorata unei
probleme externe la reteaua de
curent.

e Sistemul UPS (sursa
neintreruptibila de curent) trebuie
inlocuit.

Procedura nu este initiata
atunci cand pacientul apasa
intrerupatorul de panica.

o Pacientul nu a apasat
intrerupatorul de panica.

e Intrerupatorul de panica este
defect.

o Intrerupatorul de panici este
deconectat de la masa.

Masa nu functioneaza dar
computerul cu ecran tactil
este in functiune.

e Cablajul dintre computerul cu
ecran tactil si panoul de control al
mesei este slabit sau defect.

Imprimanta nu
functioneaza.

Imprimanta nu tipareste rapoarte.

o Cablaj electric.
e Cablul de date este slabit.
e Tava cu héartie este goala.

Nu se pot introduce datele
procedurii, pe ecran este
afisat un mesaj de eroare.

Incercare incorects de a seta date care
depasesc parametrii disponibili, respectiv,
nu se poate seta tensiuneala 170 Ib.
deoarece limita maxima este de 100 Ib.

e Introducere eronata de date in
afara parametrilor de protocol.

8.6

8.6.1

Depanarea problemelor de alimentare

Depanarea problemelor de alimentare si inlocuirea sigurantelor

1. Daca UPS-ul (sursa neintreruptibila de curent) emite o alarma (un bip), acesta indica
intreruperea alimentarii cu curent a mesei de elongatie. Tinand cont ca bateriile pot
alimenta dispozitivul doar o perioada limitata de timp, se recomanda oprirea monitorului
pacientului/cititorului CD/DVD pentru a permite finalizarea sesiunii in curs. Dupa incheierea
sesiunii curente, nu este recomandat s& mai efectuati o alta sesiune cat timp dispozitivul
functioneaza pe bateria de rezerva.
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2. Daca UPS-ul (sursa neintreruptibila de curent) scoate un sunet de tip bip, verificati panoul
cu indicatoare de pe partea din fatd a UPS-ului. Daca indicatorul ,Baterie” (#1 din Figura A)
este aprins, acest lucru semnifica faptul ca alimentarea sistemului SpineMED® (de la priza
de perete) a fost intrerupta (treceti la pasul #3). Indicatorul timpului ramas (#2 din Figura A)
indica durata de viata a bateriei, exprimata in minute.

Figura A

3. Tn acest moment, sistemul SpineMED® ar trebuie s& fie complet stins si deconectat de la
priza de perete. Procedura de oprire este urmatoarea:
I. In meniul principal al software-ului SpineMED®, selectati LOGOUT/EXIT -
DECONECTARE/IESIRE
. Pe ecranul LOGOUT/EXIT, selectati TURN OFF - OPRIRE
iii. Este esential sa asteptati pana la oprirea completa a computerului cu ecran tactil
inainte de a deconecta de la curent sistemul SpineMED®. Dupa oprirea
computerului cu ecran tactil, UPS-ul (sursa neintreruptibila de curent) trebuie
deconectat de la alimentare. Apasati si mentineti timp de cateva secunde butonul
ON/OFF (#3 din Figura A) de pe partea din fata a UPS-ului (sursa neintreruptibila
de curent), pana cand auziti un bip si ecranul se stinge.
iv. Intrerupatorul de curent trebuie oprit (O = oprit) (Figura B), apoi cablul de
alimentare trebuie deconectat de la priza de perete.

4. Priza de perete la care a fost conectat cablul de alimentare trebuie verificata pentru a

confirma ca este sub tensiune. Conectati un aparat electric (de exemplu o lampa) la
aceasta priza pentru a verifica prezenta tensiunii.
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5. Daca aparatul respectiv nu functioneaza cand este introdus in priza, atunci probabil
disjunctorul de circuit din tabloul electric al cladirii a fost declansat. Resetati disjunctorul din
tabloul electric al cladirii pentru a restabili alimentarea prizei de curent. Confirmati
restabilirea alimentarii cu curent electric.

6. Dupa confirmarea prezentei tensiunii la priza de perete, verificati sigurantele. Efectuati
acest lucru cu cablul de alimentare conectat inapoi la priza de perete.

7. Observatie: Sigurantele (#2 din Figura C) sistemului SpineMED® se ard daca exista o
supratensiune in cladire sau, in unele cazuri, atunci cand cablul de alimentare a fost
deconectat de la priza de perete fara sa fi oprit intrerupatorul de curent in prealabil. Opriti
intotdeauna intrerupatorul de curent (#1 din Figura C) apasand ,,O” inainte de a deconecta
cablul de alimentare de la priza de perete.

Sistemul utilizeazé: 2 (doud) sigurante T10AL (5mm x 20mm) 250V cénd este cablat pentru
120V sau 2 (doua) sigurante TS8AL (bmm x 20mm) 250V cand este cablat pentru 240V.

Figura B

Locatia intrerupatorului de curent
A se vedea Figura C

Figura C

Qs | Intrerupétor de curent

< —) Compartiment siaurante
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8.6.2 Inspectarea sigurantelor

1.

4.

Sigurantele sunt amplasate intr-un modul electric pe partea laterala a mesei, in care sunt
amplasati si intrerupatorul de curent si conectorul cablului de alimentare de la retea. Figura
C din Sectiunea 8.6.1. ilustreaza locatia compartimentului de sigurante (#2 din Figura C),
respectiv in centrul modulului electric. Sistemul utilizeaza: 2 (doud) sigurante T10AL (6mm
x 20mm) 250V cénd este cablat pentru 120V sau 2 (doud) sigurante T8AL (6mm x 20mm)
250V cénd este cablat pentru 240V.

**PERICOL** Pentru a evita electrocutarea in timpul inlocuirii sigurantelor, sistemul
SpineMED® trebuie oprit si scos din priza de perete inainte de a verifica sigurantele.
Compartimentul cu sigurante poate fi scos cu ajutorul unei surubelnite mici, similare cu cea
ilustrata mai jos. Pentru un acces mai facil la compartimentul cu sigurante, trebuie sa
scoateti si cablul de alimentare din partea laterala a mesei.

Compartimentul cu sigurante este fixat cu doua cleme aflate pe fiecare latura a fetei
compartimentului. Daca doriti sa scoateti acest compartiment, folositi surubelnita ca sa
eliberati fiecare clema, pe rand.

Dupa eliberarea celei de-a doua cleme, compartimentul va iesi singur din modulul electric,
asa cum este ilustrat mai jos.
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9.1

Scoateti compartimentul cu sigurante. Dupa aceasta, puteti scoate sigurantele de sticla din
compartiment pentru a le inspecta. Verificati daca filamentul intern este ars. Daca
sigurantele sunt deteriorate, inlocuiti-le cu sigurante corespunzatoare, asa cum este indicat
pe eticheta cu numarul de serie (aflata deasupra compartimentului cu sigurante si a
intrerupatorului de curent).

Pentru inlocuirea compartimentului cu sigurante, acesta trebuie introdus intr-o pozitie
specifica. Veti observa ca in mijlocul compartimentului cu sigurante, pe una din laturile
ansamblului, exista o mica ureche. Aceasta ureche trebuie sa fie orientata in jos pentru a
putea reintroduce compartimentul cu sigurante in modulul electric.

Ureche

Introduceti compartimentul cu sigurante inapoi in modulul electric, asigurandu-va ca
urechea este orientata in jos. Impingeti usor compartimentul cu sigurante pana cand auziti
un clic care indica blocarea in pozitie.

Sistemul SpineMED® poate fi pornit in acest moment, procedand astfel:
I. Daca este necesar, re-atasati cablul de alimentare de la retea la masa
ii. Conectati cablul de alimentare in priza de perete
iii. Porniti intrerupatorul de curent (I = On) (#1 din Figurile B & C — Sectiunea 8.6.1)
iv. Porniti sistemul prin aprinderea UPS-ului (sursa neintreruptibila de curent). Puteti face
acest lucru apasand butonul ON/OFF pana auziti un bip
v. Porniti computerul cu ecran tactil (#1 din Figurile 2.7C & 2.7D — Sectiunea 2.7)
vi. In acest moment va puteti inregistra in sistemul SpineMED®

Specificatii tehnice
Alimentarea cu curent electric

Curentul electric necesar functionarii dispozitivului este alimentat prin intermediul
intrerupatorului de curent aflat pe partea laterala a mesei de elongatie SpineMED®.
Apasati intrerupatorul de curent pentru a porni sistemul. Sistemul foloseste o sursa de
alimentare de 115 volti, 60 Hz (in America de Nord) si este protejat cu un disjunctor de
retea aprobat. Pentru sistemele SpineMED® furnizate pentru comercializare in Europa,
sistemul este adaptat pentru surse de alimentare de 230 de volti si 50 Hz. Sistemul
SpineMED® este prevazut cu prize de transformare adecvate pentru cerintele de tensiune
specifice. De asemenea, SpineMED® are incorporat si un regulator automat de tensiune,
care corecteaza tensiunile de intrare ale sistemului la o valoare constanta de 115 VAC, in
cazul fluctuatiilor retelei de curent.
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9.2

9.3

9.4

Cerinte de alimentare:

A) Tensiune:  110-120/220-240 Volti AC (Pre-cablat pentru orice varianta de tensiune)
B) Frecventa: 50/60 Hz

C) Amperaj: 10 amperi la 120VAC sau 8 amperi la 240VAC

Dimensiuni si greutate

1) Dimensiunile SpineMED® S200U/S200UC
Masa de elongatie’ 2: 92” lungime x 48” latime x 49” inaltime
(234 cm lungime x 122 cm latime x 125 cm inaltime)

1Tnéllt,imea mesei este masurata de la pardoseala pana la partea de sus a monitorului pacientului,
lungimea include unitatea cervicala.
2Lungimea totala necesara pentru functionarea corecta lombara/cervicala este de 106” (270cm).

2) Greutatea SpineMED®
Masa de elongatie: 440 Ib. (199,5 Kg.)
Unitate cervicala: 55 Ib. (25 Kg.)

Denumirea numarului modelului
1) SpineMED® S200U cuprinde doar sistemul lombar.

2) SpineMED® S200UC cuprinde doar sistemul cervical si este o componenta
aditionala la modelul de baza S200U care cuprinde doar sistemul lombar. Unitatea
cervicala S200UC nu poate functiona ca unitate de sine statatoare si poate fi
utilizata doar conectata la Sistemul lombar S200U.

Parti aplicate de tip B

1) Modelul SpineMED® S200U foloseste Parti aplicate de tip B care constau in:
Perne de masa cu suprafata din vinil

Perne cu gel pentru regiunea pelviana cu husa din lycra

Intrerupator de urgenta/de panica pentru pacient

Tetiera/perna pentru cap cu husa din vinil

Perna de sustinere reglabila pentru genunchi, cu husa din vinil

Sistem de fixare a partii superioare a corpului, cu centuri din nailon
Monitor pacient cu cititor CD/DVD incorporat

Casti audio cu fir

S@mpoooT

2) Modelul SpineMED® S200UC foloseste Parti aplicate de tip B care constau in:
a. Tetiera cu husa din vinil
b. Curea pentru cap din nailon
c. Perne cu gel pentru regiunea cervicala cu husa din lycra
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9.5

951

Standarde de conformitate
Sistemul SpineMED® este un echipament medical Clasa Il Tip A.

UTILIZATORI DIN SUA: Acest dispozitiv respecta Partea a 15-a din regulamentul FCC.
Functionarea sa se supune urmatoarelor conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate produce
interferente periculoase; si (2) Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta
receptionata, inclusiv interferente care ar putea provoca o functionare nedorita.

Observatie: Acest echipament a fost testat si s-a stabilit ca respecta limitele pentru
dispozitive digitale de Clasa A, conform Partii a 15-a din regulamentul FCC. Aceste limite
sunt concepute sa ofere o protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare atunci
cand echipamentul este utilizat in medii comerciale. Acest echipament genereaza,
utilizeaza si poate radia energie emisa de frecventa radio, si, daca nu este instalat si utilizat
in conformitate cu manualul de instructiuni, poate provoca interferente periculoase cu
comunicatiile radio. Functionarea acestui echipament intr-un mediu rezidential poate
provoca interferente periculoase, caz in care utilizatorul trebuie sa remedieze interferentele
pe cheltuiala sa. Se recomanda utilizarea cablurilor ecranate pentru acest sistem
SpineMED®, pentru a se asigura conformitatea cu limitele FCC pentru Clasa A.

UTILIZATORI DIN CANADA: Acest aparat digital nu depaseste limitele Clasei A pentru
emisii sonore radio provenind de la aparate digitale, stabilite de Regulamentul privind
interferentele radio al Departamentului de Comunicatii Canadian.

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

Standarde Electromagnetice EN 60601-1-2 2015

Sistemul SpineMED® S200U/S200UC necesita precautii speciale privind CEM si trebuie
instalat si pus in functiune conform informatiilor CEM furnizate in acest manual de
instructiuni.

SpineMED® S200U/S200UC este conceput pentru utilizarea in medii electromagnetice in
care perturbatiile radiate RF sunt controlate. Clientul sau utilizatorul SpineMED®
S200U/S200UC poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(transmitatoare) si dispozitivul SpineMED® S200U/S200UC.

Sistemul SpineMED® S200U/S200UC este un echipament electric medical de Clasa A si
este destinat utilizarii exclusive de catre profesionisti din domeniul medical. SpineMED®
S200U/S200UC poate provoca interferente radio sau poate intrerupe functionarea
echipamentelor invecinate. Pot fi necesare masuri de limitare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea echipamentului sau ecranarea locatiei.

Clasa A - SpineMED® S200U/S200UC este adecvat pentru utilizare in toate locatiile, altele
decét cele rezidentiale si cele conectate direct la reteaua publica de alimentare cu joasa
tensiune care alimenteaza cladirile rezidentiale.
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9.5.2 Mediu electromagnetic - recomandari

Avertisment: Se va evita utilizarea acestui echipament I1angé sau asezat peste un alt
echipament deoarece acest lucru poate conduce la o functionare defectuoaséa. Dacé un
asemenea mod de utilizare este necesar, se vor verifica ambele echipamente pentru a
stabili dacéa functioneaza normal.

Avertisment: Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decét cele specificate sau
furnizate de producétorul acestui echipament poate conduce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la
functionarea defectuoasa.

Avertisment. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile antenelor si antenele externe) trebuie utilizate la distante de cel putin 30 de cm
(12 inci) fata de orice componenta a sistemului SpineMED® S200U/S200UC, inclusiv
cabluri specificate de producétor. In caz contrar, poate apdrea degradarea performantei
echipamentelor.

SpineMED® S200U/S200UC este conceput pentru utilizarea in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Clientul sau utilizatorul SpineMED® S200U/S200UC trebuie sa se sigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel

de mediu.
Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - recomandari

SpineMED® S200U/S200UC foloseste energie RF doar pentru

Emisii RF 1 functionarea interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte

CISPR 11 Grupa scazute si este improbabil sa provoace interferente cu
echipamentele electrice din proximitate.

Emisii RF Clasa A - SpineMED® S200U/S200UC este adecvat pentru

CEIFS)IIIQ 11 Clasa A utilizare in toate locatiile, altele decat cele rezidentiale, si

poate fi utilizat in cladiri rezidentiale si in cele conectate direct
la reteaua publica de alimentare cu joasé tensiune, cu conditia

Emisii armonice

IEC 61000-3-2 Clasa A respectarii urmatorului avertisment:
Avertisment. Sistemul SpineMED® S200U/S200UC
este destinat utilizarii exclusive de catre profesionisti din
Fluctuatii de tensiune / domeniul medical. SpineMED® S200U/S200UC poate
emisii de flicker Este in conformitate | provoca interferente radio sau poate intrerupe functionarea
IEC 61000-3-3 echipamentelor invecinate. Pot fi necesare masuri de limitare,

cum ar fi reorientarea sau relocarea echipamentului sau
ecranarea locatiei.
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SpineMED® S200U/S200UC este conceput pentru utilizarea in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Clientul sau utilizatorul SpineMED® S200U/S200UC trebuie sa se sigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel

de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601 Nivel de
testare

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic
- recomandari

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

Pardoselile trebuie sa fie realizate
din lemn, beton sau placi ceramice.
Daca pardoselile sunt finisate cu
materiale sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin
30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale
IEC 61000-4-4

12 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

Calitatea curentului din retea
trebuie sa fie tipica pentru medii
comerciale sau spitalicesti.

0,5 kV, +1 kV 10,5 kV, +1 kV
Supratensiune linie la linie linie la linie Calitatea curentului din retea
IEC 61000-4-5 & & trebuie sa fie tipica pentru medii
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV +0,5 kV, +1 kV, +2 kV comerciale sau spitalicesti.
linie la pamant linie la pamant
0% Ur 0% Ur
(100% cadere in Ur) (100% cadere in Ur)
pentru un ciclu de 0,5 pentru un ciclu de 0,5 Calitatea curentului din retea
Caderile de trebuie sa fie tipica pentru medii
tensiune, 0% Ur 0% Ur comerciale sau spitalicesti. Daca

intreruperile scurte
si variatiile de
tensiune pe liniile de
alimentare cu
energie electrica
IEC 61000-4-11

(100% cadere in Ur)
pentru un ciclu de 1

70% Ut
(30% cadere in Ur)
pentru un ciclu de 30

0% Ur
(100% cadere in Ur)
pentru 5 sec

(100% cadere in Ur)
pentru un ciclu de 1

70% Ut
(30% cadere in Ur)
pentru un ciclu de 30

0% Ur
(100% cadere in Ur)
pentru 5 sec

utilizatorul SpineMED®
S200U/S200UC are nevoie ca
dispozitivul sa functioneze continuu
in timpul intreruperilor de curent,
se recomanda alimentarea
acestuia de la o sursa
neintreruptibila de curent sau o
baterie.

Campuri magnetice
la frecventa
industriala
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Céampurile magnetice la frecventa
industriala trebuie sa fie la niveluri
caracteristice amplasarii tipice intr-
un mediu comercial sau spitalicesc.

OBSERVATIE Ur este tensiunea a.c. a retelei inainte de aplicarea nivelului de testare.
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SpineMED® S200U/S200UC este conceput pentru utilizarea in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Clientul sau utilizatorul SpineMED® S200U/S200UC trebuie sa se sigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de

mediu.
Test de IEC 60601 Nivel de - - o
. . . . Mediu electromagnetic - recomandari
imunitate Nivel de testare conformitate
Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate la o distantd mai mica
faté de orice componenta a sistemului
SpineMED® S200U/S200UC, inclusiv cabluri,
decat cea recomandata calculata prin ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului.
Imunitate 3 Vrms 3 Vrms Distanta de separare recomandata
condusé IEC de la 150 kHz la 80 de la 150 kHz la 80
61000-4-6 MHz MHz
_~ 6Vrms _~ 6Vrms
In banda ISM In banda ISM
de la 150 kHz la 80 de la 150 kHZ la 80
MHz MHz
Imunitate radiata
IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m
de la 80 MHz la 2,7 de la 80 MHz la 2,7
GHz GHz unde P este puterea de iesire maxima a

Comunicatii RF
in echipament
de la 80 MHz la 6
GHz

Comunicatii RF
in echipament
de la 80 MHz la 6
GHz

transmitatorului in wati (W), conform
producétorului transmitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata, exprimata Tn
metri (m).

Intensitatea cAmpului electromagnetic generat
de transmitatoare RF, asa cum reiese din
investigatia electromagnetica la fata locului 2,
trebuie sa fie mai mica decét nivelul de
conformitate pentru fiecare interval de
frecventa®

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2 Aceste recomandéri nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia structurilor, obiectelor si oamenilor.

a) Intensitatile cAmpurilor electromagnetice generate de transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio
(celulare / fara fir) si radiouri mobile terestre, radioamatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV nu pot fi estimate teoretic cu
acuratete. Pentru evaluarea mediului electromagnetic generat de transmitatoarele RF fixe, se va lua in considerare efectuarea
unei investigatii electromagnetice in teren. Daca intensitatea masurata a cdmpului electromagnetic in locatia de utilizare a
sistemului SpineMED® S200U/S200UC depaseste nivelul aplicabil de conformitate RF, se va verifica functionarea normala a
dispozitivului SpineMED® S200U/S200UC. Daca se observa o performanta anormala, sunt necesare masuri suplimentare, cum ar
fi reorientarea sau relocarea sistemului SpineMED® S200U/S200UC

b) Pe intervalul de frecventa 150 kHz - 80 MHz, intensitatile cAmpului electromagnetic trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Distante de separare recomandate

intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si SpineMED® S200U/S200UC

SpineMED® S200U/S200UC este conceput pentru utilizarea in medii electromagnetice in care perturbatiile radiate RF
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul SpineMED® S200U/S200UC poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(transmitatoare) si dispozitivul SpineMED® S200U/S200UC, asa cum este recomandat mai jos, conform puterii maxime
de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare conform frecventei transmitatorului

Puterea de iesire nominala m
maxima a transmitatorului
de la 150 kHz la 80 MHz de la 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,7 GHz
w
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele la care puterea de iesire nominalad maxima nu este enumerata mai sus, distanta recomandata de

separare d Tn metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea de

iesire nominala maxima a transmitatorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului.

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2 Aceste recomandari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si oamenilor.

9.5.3 Standarde de conformitate indeplinite

In conformitate cu:
A) IEC 60601-1:2005/A1:2012 (exclusiv clauzele 11.7 si 17)
B) IEC 60601-1-6:2010/A1:2013
C) IEC 62366:2007/A1:2014
D) CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1:2014-03 (exclusiv clauzele 11.7 si 17)
E) CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1-6:2011/A1:2015-10
F) CAN/CSA-IEC 62366:2014-01
G) ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012 (exclusiv clauzele 11.7 si 17)
H) EN 60601-1:2006/A1:2013 (exclusiv clauzele 11.7 si 17)
) EN 60601-1-6:2010/A1:2015
J) EN 62366:2008/A1:2015
K) IEC 60601-1-2:2007
L) IEC 60601-1-2:2014
M) EN 60601-1-2:2007
N) EN 60601-1-2:2015

9.6 Gradul de acuratete

Sistemul SpineMED este calibrat in fabrica si din nou in timpul instalarii, pentru a asigura ca
Tensiunea Maxima aplicata de Sistemul SpineMED este in intervalul de 10% fata de valorile
setate de operator in soft.

O calibrare externa este utilizata pentru a se verifica tensiunile aplicate pentru lombar si cervical
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10. Producator
“ SpineMED® este fabricat de: Universal Pain Technology Canada Inc.

10.1 Informatii de contact

Universal Pain Technology Canada Inc.
1648 Ogilvie Street South

Prince George, BC V2N 1W9, Canada
Tel. (250) 564-5424

Fax. (250) 563-3177

10.2 Reprezentantul autorizat in Uniunea Europeana

EC REP

CEpartners4U BV

Esdoornlaan 13, 3951DB Maarn
Olanda

www.cepartner4u.eu

10.3 Organism notificat

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43

Box 1103

164 22 Kista, Suedia

Tel: +46 8 750 00 00

Fax: +46 8 750 60 30

10.4 Marcaj CE si numarul organismului notificat

C€

NB 2862
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10.5 Eticheta de serie a produsului Exemple

S200U — 110-120V — Non-RoHS S200U — 220-240V — Non-RoHS

S200U — 220-240V — ROHS

S200UC — 24 VDC — Non-RoHS S200UC - 24 VDC - RoHS
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ANEXA

Clasificarea dispozitivului

Sistemul SpineMED® este un echipament de Clasa |, cu parti aplicate Tip B si mod de
operare continuu.

Definitia simbolurilor

Simbol Descriere Simbol Descriere
i Curent alternativ Ethernet
— Curent direct u Producator

A

Avertizare/atentie
(consultati instructiunile de utilizare)

]

Data fabricatiei

Respectati instructiunile de utilizare Ec | rRep Repreze_zntant autorizat n
’ ’ Comunitatea Europeana
< I ) On/Off - Pornit/oprit /- - y
(UPS - sursa neintreruptibila de curent) _/. Limitare de temperatura
-
ﬁ Parti aplicate de tip B Limitarea presiunii atmosferice
Priza de pamant de protectie Limitarea umiditatii
(Impamantare) ’
Off - oprit
O (Curent: Conexiune la reteaua de REF Numar de catalog/de model
alimentare)
On - pornit
| (Curent: conexiune la reteaua de SN Numar de serie
alimentare)

Punct cu risc de prindere

)54

Echipament electric si electronic

Fara maner sau bara de prindere

q

Marcaj de conformitate CE

Tineti mainile la distanta

g —

Siguranta

Oprire de urgenta
(intrerupator de urgenta/de panica
pentru pacient)

RoOHS

COMPLIANT

Directiva UE 2011/65
(privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si
electronice)

Nu va asezati

Nu calcati
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Certificat de garantie

SISTEMUL DE DECOMPRESIE SpineMED®
Garantie standard

Universal Pain Technology Canada (,,UPTC”) garanteaza ca Masa de Decompresie si Unitatea Cervicala SpineMED®
(,Echipamentul”) nu are defecte de material sau executie pentru o perioada de un (1) an de la data achizitionarii de catre
cumparatorul original. Daca se stabileste ca oricare din piesele sau componentele acestui sistem este defecta pe parcursul
perioadei de garantie de un (1) an, UPTC va repara sau inlocui piesa defecta pe cheltuiala si la alegerea UPTC.

Aceasta garantie nu acopera uzura normala, daunele estetice sau cele datorate evenimentelor de forta majora, accidentelor,
utilizarii incorecte, abuzurilor sau neglijentei, utilizarii, manipularii sau intretinerii incorecte. Aceasta garantie acopera
costurile pentru piesele si manopera aferente defectiunilor mecanice sau electrice ale sistemului de decompresie
SpineMED®, provocate de defecte de fabricatie si/sau materiale, excluzand defectele care rezulta din uzura obisnuita.

Aceasta garantie nu acopera inlocuirea:
Pernelor cu gel ale centurilor de fixare a regiunii pelviene, centurilor pelviene, pernelor cu gel ale centurilor de fixare a
regiunii cervicale, centurilor de fixare a regiunii cervicale, sistemului de fixare a partii superioare a corpului, tuturor
pernelor, imprimantei, cartuselor imprimantei, castilor si monitorului pacientului cu cititor CD/DVD incorporat

CONDITII DE ACORDARE A GARANTIEI

Sursa de alimentare electrica pentru functionarea echipamentului trebuie sa fie un circuit dedicat de 15 amp. Functionarea
echipamentului conectat la un alt circuit electric decat cel dedicat de 15 amp. conduce la pierderea acestei garantii. Toate procedurile
de intretinere de rutina descrise Tn acest manual SpineMED® trebuie efectuate de catre cumparator. Neefectuarea intretinerii de
rutina conduce la pierderea acestei garantii. Toate reparatiile si modificarile aduse echipamentului trebuie efectuate de un tehnician
de service UPTC sau un tehnician de service calificat, desemnat de producator. Reparatiile sau modificarile efectuate de alte
persoane conduc la pierderea acestei garantii. Aceasta garantie este anulata in cazul modificarii sau indepartarii numerelor de serie
aplicate pe echipament din fabricatie.

NUMELE CUMPARATORULUI:

ADRESA:

NUMAR DE SERIE MASA DE ELONGATIE:
NUMAR DE SERIE SUPORT CERVICAL:
DATA INSTALARII:

DATA DE EXPIRARE:

CU EXCEPTIA CELOR INTERZISE PRIN LEGILE APLICABILE, ORICE GARANTIE IMPLICITA, INCLUSIV CEA DE VANDABILITATE SAU
POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP, ESTE LIMITATA CA DURATA LA PERIOADA DE GARANTIE STABILITA MAI SUS. UPTC nu este
responsabil pentru nicio dauna indirecta sau accidentala in legatura cu echipamentul. Cumparatorul poate avea drepturi specifice, care
pot varia de la tara la tara si care pot fi in contradictie sau pot modifica cele mai sus mentionate. Aceasta garantie este valabila in Canada
si Statele Unite.

Angajamentul pentru service al UPTC

Recunoscand nevoia de a sustine serviciile UPTC, la notificarea functionarii defectuoase prin telefon sau fax, UPTC va depune toate
eforturile pentru solutionarea problemei in cel mai scurt timp posibil. UPTC nu va fi responsabil pentru neindeplinirea sau intarzierea
efectuarii activitatilor acoperite de garantie provocate de circumstante pe care nu le poate controla, inclusiv, dar fara a se limita la
fortd majora, incendiu, inundatii, greve, probleme de livrare a materialelor sau restrictii sau limitari guvernamentale.

Serviciile care nu sunt acoperite de garantie vor fi efectuate la cerere la tarifele standard UPTC pentru reparatii si service.
Pentru obtinerea serviciilor cuprinse in garantie sau informatii, contactati:

Universal Pain Technology Canada Inc.
1648 Ogilvie Street South
Prince George, BC V2N 1W9, Canada
TELEFON 1-250-564-5424 sau 1-866-990-4444
TELEFON 1-250-563-3177 sau 1-866-990-4445
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