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Introduccioén a la “Universal Pain Technology Canada” (Tecnologia del Dolor Universal
Canada) y la SpineMED®

Durante los ultimos 20 afos, clinicas de atencién médica en todo el mundo han sido capaces de crear
un procedimiento no invasivo para el dolor causado por hernias discales, protrusiones, discos
degenerados, sindrome facetario y fracaso de la cirugia de columna. Esta descompresion no quirdrgica
de los discos ha sabido mostrar su eficacia a la hora de reducir el dolor y mejorar los niveles de
actividad funcional de los pacientes. Afortunadamente, las abundantes experiencias durante esta larga
historia clinica, proporcionan ahora una sélida base para las mejoras en el disefio y la aplicacion de la
descompresion del disco.

“Universal Pain Technology Canada” fue disefiada por un grupo de profesionales de América del Norte,
cuyos anos de experiencia en sistemas no-quirdrgicos de descompresion del disco no tiene
precedentes. Desde la década de 1980, este grupo ha estado comprometido con la entrega y revision
de los resultados de la descompresion y con la satisfaccion del paciente. El reconocimiento de los
continuos beneficios de este procedimiento para los pacientes ha servido como motivacion para
trabajar con diligencia en la ingenieria y fabricacion de un dispositivo de descompresion del disco y en
el desarrollo de un protocolo de procedimiento efectivo.

La Unidad de SpineMED® (S200E/S200EC) que tiene en su poder es la unidad de nueva generacion
de descompresion fabricada por Universal Pain Technology Canada. Los avances logrados han
culminado en un método simplificado, cédmodo y eficiente de estabilizar al paciente durante la
descompresion, a la vez que proporciona una distraccion precisa de la articulacién espinal. En
colaboracién con los médicos, el equipo de Universal Pain Technology Canada, ha establecido un
protocolo que proporciona la mayor eficacia, consistente y reproducible, posible en la descompresién
del disco, disponible en la actualidad. El conjunto de la tecnologia y el conocimiento de la aplicacion
crea la Mesa terapéutica SpineMED®.

En la historia de la fabricacion de la tecnologia médica, se ha demostrado que la eficacia de un
dispositivo es s6lo una parte del procedimiento. Como el profesional utiliza la tecnologia es crucial para
su éxito. Por ello, la UPTC cree que un sistema estandarizado de formacion y apoyo con la unidad es
una parte fundamental de la Mesa SpineMED® y asegura los mejores resultados posibles.

La formacion inicial y la ensefianza y apoyo en linea se proporcionan en la puesta en marcha y
continuaran durante toda la fase operativa de la S200E/S200EC. El seguimiento de las sesiones actua
como una forma de control de calidad continuo. Durante la etapa de aprendizaje, la utilizacion de un
método estandarizado de recopilacion de datos permite al coordinador de SpineMED® ver en cualquier
momento el plan de procedimiento de un paciente y el resultado. Cualquier cambio solicitado se ofrece
al médico de forma directa o via e-mail. Una vez finalizado el entrenamiento y las pruebas, la
certificacion para el uso de la S200E/S200EC se entrega a los operadores profesionales.

Universal Pain Technology Canada y su red establecida de recursos seguira esforzandose para
proporcionar a los médicos y a los pacientes los medios necesarios para lograr la maxima eficacia,
comodidad del paciente, y seguridad y eficiencia en el uso de la unidad por parte del profesional.
Estudios clinicos en curso y la informacion facilitada por los clientes proporcionaran los conocimientos
para llevar a cabo los cambios necesarios en el futuro.

Este manual servira como guia para los profesionales de la salud que van a utilizar la
Unidad de SpineMED® (S200E/S200EC) y el Protocolo para la columna lumbar y cervical
de SpineMED®. Es importante que todos los médicos y los profesionales que vayan a
manejar la Mesa SpineMED® lean todas las instrucciones y advertencias contenidas en
este manual antes de trabajar con el dispositivo.
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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (CANADA / EE.UU.) RESTRINGE EL USO DE ESTE
DISPOSITIVO A MEDICOS, QUIROPRACTICOS, FISIOTERAPEUTAS O A UN
PROFESIONAL CON LICENCIA PARA UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO. ESTE EQUIPO
DEBE SER UTILIZADO BAJO LA SUPERVISION DIRECTA DE UN PROFESIONAL DE
SALUD AUTORIZADO.

El sistema SpineMED® es un dispositivo médico de Clase Il y debe ser utilizado por un
profesional sanitario autorizado en todos los paises.

AVISO AL USUARIO/OPERADOR O PACIENTE: CUALQUIER INCIDENTE GRAVE QUE
HAYA OCURRIDO CON EL Sistema SpineMED® DEBE SER INFORMADO AL
FABRICANTE Y ALAAUTORIDAD COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO EN EL QUE
SE ESTABLECE EL USUARIO Y/O PACIENTE. LA INFORMACION DE CONTACTO SE
ENCUENTRA EN LA SECCION 10 DE ESTE MANUAL.
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1.1

1.2

1. Directrices terapéuticas y protocolo

Revision de los principios basicos del procedimiento

Para ser competentes como los médicos que trabajan con la Unidad de
SpineMED®, es imprescindible conocer la anatomia funcional de la
columna vertebral y los tejidos circundantes. Esta parte del manual servira
para poner de relieve los principios importantes para el manejo de la
descompresion SpineMED®. La revision mas detallada de los materiales
necesarios para el aprendizaje se llevara a cabo durante las sesiones de
entrenamiento una vez instalada su unidad SpineMED®. La UPTC
recomienda que los profesionales sanitarios estén formados y certificados
antes de iniciar el tratamiento de los pacientes con la Unidad de
SpineMED®.

El conocimiento de como un disco normal funciona como un amortiguador, la forma en que se
mantiene saludable, y como se comporta bajo una inmensa presion, le proporcionara el
fundamento del protocolo de la SpineMED®. Esta informacion describe cémo los beneficios del
disefio de esta unidad y el protocolo para la descompresién del disco, proporcionan en ultima
instancia un alivio del dolor al paciente.

La evolucion de la descompresion del disco ha tenido lugar durante un largo periodo de tiempo,
y después de una gran cantidad de investigaciones. Los articulos y estudios de referencia
cientifica son muy recomendables, y se encuentran en el CD de recursos clinicos. Una eficacia
Optima es rapidamente reproducible cuando hay coherencia y precision en la aplicacion de la
técnica con cada paciente. Hay una rutina que debe seguirse y no varia con cada paciente. Sin
embargo algunos pacientes necesitaran modificaciones en la aplicacion de la distraccion, de los
principios de base. Durante la etapa de entrenamiento y aprendizaje, la revision cuidadosa de
los resultados de cada paciente con un profesional experimentado de Universal Pain
Technology Canada es extremadamente valiosa.

Indicaciones y contraindicaciones para Pacientes de SpineMED® Descompresion
Indicaciones:

SpineMED® es un procedimiento vinculado a la seguridad, sin embargo, debe realizarse en una
columna vertebral anatomica y estructuralmente estable. Las evaluaciones estandarizadas
médicas y fisioterapéuticas completadas, antes de que el paciente inicie el tratamiento,
proporcionan las pruebas necesarias para confirmar la condicion de la columna vertebral. Es
muy recomendable que, antes de iniciar la terapia con la SpineMED®, el paciente tenga los
resultados de una radiografia corriente de la columna vertebral, realizada hace no mas de 3
meses. Si hay un diagndstico disponible mediante resonancia magnética o tomografia axial
computarizada, le corresponde al médico considerar si una radiografia es esencial.

Candidatos:

El paciente con clinica y / o0 evidencia radiolégica de hernia, protrusion o degeneracion discal es
el ideal.

El paciente que presenta un cuadro clinico de dolor en gluteo, pierna y pie como resultado de
una disfuncién lumbar; o en hombro, brazo y mano como resultado de una disfuncion cervical
espinal.
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El paciente con la clasica afeccidon de la raiz nerviosa: radiculopatia ciatica.

Pacientes con estenosis lateral y central pueden responder al tratamiento si no estan presentes
en la vértebra alteraciones secundarias severas y si la estenosis no es debida a un canal
espinal estructuralmente estrecho.

Pacientes que presentan un patrén de dolor y hallazgos clinicos que sugieren un sindrome
facetario.

Pacientes en los que la cirugia de columna ha fallado.
Directrices para la seleccion de pacientes para SpineMED®
El peso maximo del paciente para un tratamiento seguro debe ser de 325 Ibs. (147kg. aprox.)

Los pacientes con estenosis lateral y central pueden responder al tratamiento si no estan
presentes en la vértebra alteraciones secundarias severas. La definicion de la estenosis se
convierte también en un problema. Cuando el diagnodstico de estenosis resulta de un
estrechamiento actual y estructural del canal espinal los resultados positivos son menos
probables. Sin embargo, si el diagndstico resulta de la protrusion del disco, se pueden esperar
resultados positivos.

SpineMED® puede ser utilizada después de una cirugia de columna y también después de una
cirugia de columna fallida. El uso de SpineMED® junto con una discectomia percutanea no esta
contraindicado. Ensayos clinicos han demostrado que este doble enfoque parece ofrecer una
ventaja, especialmente en aquellos pacientes que tienen hernia de disco en mas de un nivel, de
los cuales sélo el segmento mayor ha sido extirpado via percutanea.

Los pacientes con antecedentes de una laminectomia previa pueden someterse al
procedimiento SpineMED® cuando la extension de la reseccion quirdrgica no ha comprometido
las articulaciones vertebrales y las estructuras ligamentosas. La directriz es que la cirugia previa
no es una contraindicacion salvo que haya una fijacion (malla de alambre, tornillos, varillas, etc.)
implantada en la columna vertebral. El proceso puede ser retomado después de 6 a 12 meses
tras la eliminacion de la fijacion permitiendo asi la curacion completa. El profesional de la salud
y el médico evaluaran el periodo de tiempo.

Un paciente con dolor de espalda o cuello recurrente, con pocos o ningun hallazgo clinico,
presenta un desafio y, a menudo, se convierte en un paciente con dolor cronico y secuelas. Si
el paciente sigue estando motivado para aliviar su dolor y no quiere seguir tomando medicacion
analgésica, SpineMED® es una opcion que puede ser presentada al paciente. El porcentaje de
éxito con estos pacientes es sorprendentemente alto.

Aungue no es una contraindicacion, es importante saber si un paciente esta tomando narcéticos
para aliviar el dolor antes de someterle al procedimiento. Un paciente con una larga historia de
toma de narcoticos no sera capaz de informar con precision acerca de la respuesta al
tratamiento, y dependiendo de la medicacion, estara en riesgo de experimentar dolor de rebote.

Es necesario en aquellos pacientes con un historial de toma de narcéticos, interrumpir en primer
lugar la medicacion narcética, antes de comenzar el tratamiento. Si el paciente ha estado
tomando narcoéticos durante un corto periodo de tiempo y necesita medicacion fuerte debido ala
intensidad del dolor, el procedimiento SpineMED® puede comenzar mientras aun esta tomando
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1.3.1

O)

los narcoéticos para el dolor. En este caso, el uso de narcoéticos deberia estar estrechamente
vigilado e interrumpido lo antes posible.

G) El tratamiento con SpineMED® generalmente esta libre de efectos secundarios indeseables;
sin embargo, los pacientes pueden experimentar molestias y dolor en el centro, en la base de la
columna por encima de S1, si las tensiones del tratamiento aplicadas son excesivas para este
paciente. Si un paciente experimenta un efecto secundario de malestar o dolor centralmente por
encima de S1 en la zona lumbar, entonces se deben reducir las tensiones del tratamiento para
el paciente. Este efecto secundario indeseable de malestar y dolor normalmente se resolvera en
varios dias si se reducen inmediatamente las tensiones del tratamiento.

Contraindicaciones

El procedimiento SpineMED® no debe administrarse si alguno de los siguientes
casos se aplica al paciente:

Lesiones patolégicas o malformaciones congénitas de la columna vertebral que alteran la
integridad y estabilidad de las estructuras vertebrales y ligamentosas.

Las fracturas, por ejemplo fracturas de compresién, de no menos de un afo.

Pacientes con estenosis lateral y estenosis central pueden responder al tratamiento en caso de
no presentar graves alteraciones secundarias en la vértebra.

Neoplasia, tumores medulares, tanto primarios como metastasis.
Espina bifida o defecto de la pars.

Espondilolistesis grado 2 y superiores.

Osteoporosis con mas de un 45% de pérdida de hueso.

Proceso progresivo patoldgico o inflamatorio en las articulaciones de la columna vertebral o en
los musculos.

Enfermedades inflamatorias que afecten a la columna vertebral, por ejemplo artritis reumatoide
activa o espondilitis anquilosante.

Enfermedades del tejido conectivo, por ejemplo esclerodermia.

Sindrome de cauda equina, resultado de la presion sobre la cola de caballo, que se presenta
con disfuncion del intestino y la vejiga.

Post-operatorio en pacientes con fijaciones en la columna vertebral, incluyendo pero no limitado
a varillas, tornillos, implantes de malla metalica.

Post-operatorio en pacientes que han tenido cirugia de la columnay en los que la cicatrizacion
de los tejidos sigue siendo necesaria; el periodo de tiempo posterior a la cirugia de la columna
vertebral puede variar de 6 meses a un ano.

Embarazo.

Pacientes menores de 15 afnos de edad.
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1.4

1.5

Instrucciones para el paciente antes de someterse al procedimiento SpineMED®

Se recomienda a los pacientes que lean el Manual del Paciente y hablen con el médico sobre
cualquier pregunta o preocupacion. Es altamente recomendable que el paciente realice una
visita a la clinica y observe una sesion en curso, si es posible.

El paciente debe tener disponible para su uso un soporte lumbar aceptable (faja) que debera
llevar con él a la primera sesion o adquirirlo en el centro. La faja sirve principalmente para evitar
que el paciente haga los movimientos o actividades que tendran un efecto negativo sobre la
curacion que se esta llevando a cabo, y para ofrecer un cierto apoyo a la columna lumbar. A
todos los pacientes sometidos al procedimiento SpineMED® se les aconseja usar una faja
pélvica después de cada sesion. Esto es especialmente importante si el paciente tiene que
viajar a cualquier distancia o puede estar sujeto a fuerzas de aceleracion o desaceleracion. Los
cinturones pélvicos también deben ser usados cuando se preveé o se realiza algun esfuerzo
postural, asi como cuando el paciente se involucra en actividades que pueden conllevar flexién
lumbar o movimientos de rotacion, durante el periodo de tiempo en que estan en curso las
sesiones SpineMED®. Ademas, muchos pacientes encuentran que el uso de una faja pélvica,
sobre todo después de una sesion SpineMED®, aumenta su nivel de comodidad y les ayuda a
mantener un régimen regular de sesiones, facilitando aun mas su recuperacion.

Se le dice al paciente que el compromiso con el proceso es de vital importancia y que la
participacion en actividades vigorosas y el ejercicio durante el tiempo de curacion tendran un
efecto negativo sobre los resultados del procedimiento. Hay que estimular al paciente para
cumplir el protocolo y las instrucciones acerca de "qué hacer" y "qué no hacer” contenidas en el
Manual del Paciente. Esta es la parte del programa responsabilidad del paciente que tendra un
efecto directo sobre los resultados del programa. Se pide a los pacientes que consideren esto
como un tiempo de curacion igual al de una lesién en cualquier otra articulacion.

Los pacientes llevan la ropa puesta durante las sesiones. Sin embargo, ésta debe ser comoda,
de dos piezas que se puedan separar en la cintura y suelta en las mufiecas. Esta seria la
vestimenta mas practica y comoda. Es recomendable usar zapatos sin cordones para evitar
doblarse inmediatamente después de cada sesion.

Protocolo estandar para el Programa SpineMED®

Concluidas las exploraciones en consulta, la revisiéon de la historia médica anterior y los
informes radioldgicos, cuyo requisito minimo es una radiografia tomada hace no mas de 3
meses, el formulario de evaluacién médica y los registros radioldgicos deben ser enviados por
fax o correo electronico a la Clinica SpineMED®, antes de que el paciente comience el
tratamiento.

Antes de iniciar el procedimiento, el paciente debe leer el Manual del Paciente, y se le animara
a aclarar sus dudas antes del inicio de las sesiones.

El paciente necesita un minimo de 20 sesiones, administradas diariamente, durante un minimo
de 5 dias a la semana. Con cada sesion, hay un efecto acumulativo. Cada sesion SpineMED®
dura aproximadamente 30 minutos, con un total de tiempo para cada sesion que va de 60 a 90
minutos e incluye la instalacién y desinstalacion de la mesa.
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D) El médico revisa el formulario de evaluacion médica, la historia clinica y el informe radiolégico
en la primera consulta. Una evaluacién estandar de fisioterapia se completa. Es importante
revisar toda la informacion clinica y confirmar que, efectivamente, el paciente es un candidato
adecuado y que ha estado tomando el anti-inflamatorio 48 horas antes de comenzar una sesion.

E) La tensibn maxima se calcula en base al peso corporal del paciente. La tension inicial sera el
10% del peso corporal (por ejemplo: 160 Ibs. X 10% = 16 Ibs.) El aumento gradual de las
fuerzas de distraccion se basa en la respuesta del paciente a la sesién, ademas de la pauta
general de 3-5 Ibs. /sesion. Si el paciente se vuelve adolorido después de una sesién, entonces
se deben reducir las tensiones. Las sesiones nunca deben resultar en que el paciente esté
adolorido, en el centro por encima de S1 en la parte baja de la espalda. Por lo general, los
pacientes requeriran y encontraran una meseta comoda entre el 10 % y el 13 % del peso
corporal para las sesiones lumbares. Normalmente, la tension de distraccion maxima del 15 %
del peso corporal se aplica a todos los pacientes y es raro que supere el 15 % del peso
corporal. La SpineMED® determinara el valor de la tension maxima para la primera sesion; no
obstante, el operador puede modificar este valor. El software prevendra al usuario si introduce
tensiones maximas por encima de 25% del peso corporal.

F) El software de SpineMED® alertara al operador en el caso de que pretenda incrementar la
tension maxima por encima de 15% del peso corporal. Aparecera el siguiente mensaje para que
el operador confirme que quiere superar la tension establecida segun el protocolo:

SpineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes ‘ ‘ No ‘ ‘ Cancel

Del mismo modo el software de SpineMED® prevendra al operador de que esta excediendo la
tension maxima recomendada para el paciente que esta siendo tratado. Si el operador intenta
exceder la tension del 25% del peso corporal para un paciente aparecera en pantalla el

siguiente mensaje de error:
SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocolforthis patient. Please enter a suitable maximum
tension for this patient

OK

G) Calculo de la fuerza de distraccion que se utilizara para los pacientes sometidos al
procedimiento cervical. El calculo de la tension maxima en el procedimiento cervical se basa en
el género del paciente. La tension inicial aplicada a los pacientes de sexo masculino sera de 5-6
Ibs. y de 4-5 Ibs. en el caso de las mujeres. Las tensiones maximas se iran incrementando 1-2
Ibs. por dia hasta alcanzar el punto éptimo. El software de SpineMED® prevendra al usuario si
introduce tensiones maximas por encima de 20 Ibs. para las mujeres y 25 Ibs. para los hombres.
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La mayoria de los pacientes masculinos van a encontrar una meseta confortable de tension en
15 Ibs. y las mujeres en 12 Ibs. El software de SpineMED® determinara el valor de la tensién
maxima para la primera sesion, no obstante el operador puede modificar este valor.

El tratamiento con SpineMED® generalmente esta libre de efectos secundarios indeseables; sin
embargo, los pacientes pueden experimentar molestias y dolor en el centro, en la base de la
columna por encima de S1, si las tensiones del tratamiento aplicadas son excesivas para este
paciente. Si un paciente experimenta un efecto secundario de malestar o dolor centralmente por
encima de S1 en la zona lumbar, entonces se deben reducir las tensiones del tratamiento para
el paciente. Este efecto secundario indeseable de malestar y dolor normalmente se resolvera en
varios dias si se reducen inmediatamente las tensiones del tratamiento.

El software de SpineMED® alertara al operador en el caso de que pretenda incrementar la
tension maxima por encima de 15 Ibs. en las mujeres y 18 Ibs. en los varones. Aparecera el
siguiente mensaje para que el operador confirme que quiere superar la tensién establecida

segun el protocolo:
SpineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes ‘ ‘ No ‘ ‘ Cancel

Del mismo modo el software de SpineMED® prevendra al operador de que esta excediendo
la tension maxima recomendada para el paciente que esta siendo tratado. Si el operador
intenta exceder la tension de 20 Ibs. para una mujer o 25 Ibs. en el caso de un hombre,
aparecera en pantalla el siguiente mensaje de error:

SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocolforthis patient. Please entera suitable maximum
tension for this patient

OK
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H) Con el fin de alcanzar segmentos espinales especificos, la configuracién de angulos para la
pelvis es variable y programable. Las directrices para alcanzar segmentos lumbares especificos
son las siguientes:

ANGULOS DE DISTRACCION:

o L5-Sh 0 grados
o L5-S1,L4-L5. i 5 grados
o LA-LS. 10 grados
o LA4-LS, L3-L4.... 15 grados
o L3l 20 grados
o L3-L4,L2-L3... 25 grados
o L2-L3 yporencima .....cccccceeeeeeiiiiiieniiiiineeees 25 grados
)] Con el fin de alcanzar segmentos espinales especificos, la configuracién de angulos para la

cervicales es variable y programable. Las directrices para alcanzar segmentos cervicales
especificos son las siguientes:

ANGULOS DE DISTRACCION:

0 C1-C2. 0 grados
o (C1-C2,C2-C3....ieieeeeeeeeeee e, 3 grados
o C2-C3.iiii 7 grados
o (C2-C3,C3-CA...oiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee 10 grados
o C3-Ch.. i 14 grados
o (C3-C4,C4-Ch..iiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee 17 grados
o C4-Ch i 21 grados
o (C4-C5,C5h-Ch..cccovrreiiiiiiiieeeeeeeeec e 24 grados
@ C5-CO.eeiiiiiiiiii 28 grados
o C5-C6,C0-C7..cceeiiiiiiiiiiiiiiii 30 grados
L O T O A 30 grados
o CT-Th o 30 grados
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Cada sesion lumbares estandar consiste en los siguiente:

** El paciente firma la hoja de consentimiento antes de empezar DURACION
Completar formulario V.A.S (Escala Analdgica Visual) para el dolor | 5 min.
Descompresion lumbar con SpineMED® S200E/S200EC .

. 30 min.
Para detalles ver Seccién 5
Crioterapia o bolsa de hielo convencional 10 min.
Control del dolor mediante una unidad de dispositivo interferencial 15 min.
Aplicacion del soporte lumbar Continuo
Después de finalizar proceso, completar informe V.A.S. y Oswestry | Variable

Recordar al paciente “qué hacer’ y “qué no hacer” después del
procedimiento

WI-080 v2.2

10




1.6 Procedimiento algoritmo y diagrama de flujo para protocolo SpineMED®

El dolor kembar=> & semanas de duracian,
episodicas o constantes que no esta
mejorando, con o sin dolor en 3 nalga o
la piema. uniaterales o bilaterales. Esto
incluye candidatos que antes se
consideraban de cirugia.

Sindrome Post-Cirugia

R - -
Radiografia Simple Patologia de |a cadera, Patologia
Rayos X de la articulacian sacro diaca, la
Espondiolistesis grado 2, partes cola de caballe. Sindrome de
bilaterales, Tumar Osteoporasis estenosis central
Espondiitis, Metales.
¥
¥ - ¥
Continuar con la evaluazion de los Ep— . r
SpineMEDE Contraindicado estudios por imagenes adicionales =pine « N0 E5L3 INEC3do

que sean necesaras (MRI, CT
Escaner, etc.) si no hay
contraindicaciones comenzard con
la SpineMEDE.

Regresion de Sintomas | Evaluar complejo de sintomas > Los Sintomas ™ Perféricos
{Ewvaksacion Fisioterapsutica)
¥
Contnuar SpineMEDE
¥
Continuar, pero disminuir las
tensiones
v Constatacion Deficit  motor
. . Maotor sensarial progresivg
Centralizacion de Sintomas inversa, suspender.
L
L 4
Continuar SpineMEDE Drolor persistents despues No hay cambios o La mejora se
del procedimients de 20 a peor para de 3.5 produce poco 3
minutos o mas. dias y reanudar pOCD, Aumentar
la fuerza
Continuar proporcionando
SpineMEDE sintomas
motores no esta progresando - — - -
Sila "™ centralizacion ha Sila " centralizacion no ha
ocumdo, siguen con oCamido, SEgUir peno
SpinsMEDE. disminuir la tension utizada.
** La centralizacion-El movimients de ubicacion los ** Periféricos- El mowimients de la ubicacion de los |
sintomas va de distal a proximal es decir, : sintomas va de proximal a distal, es decir, el
movimiento de los sintomas desde |3 piema a el movimiento de los smtomas de la parte postenar en
ghiten o espalda baja. : el gliten de la piema
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1.7 Recomendaciones adjuntas para el Procedimiento con SpineMED®

Anti-inflamatorios no esteroideos (AINE):

Para aliviar la inflamacion e irritacion asociada de las partes blandas durante una sesion de
SpineMED®, es importante seleccionar un agente AINE que también tenga un componente
analgésico significativo. Estudios clinicos han mostrado evidencia de que las presiones
intradiscales se reducen a niveles negativos durante la descompresién del disco, creando
gradientes de difusion de mas de 200 mm/Hg. a través de los platillos vertebrales. Por lo tanto,
se ha propuesto que este gradiente de difusion facilita la migracién de los niveles séricos de
compuestos anti-inflamatorios a los espacios intervertebrales y a las zonas donde hay lesiones
intervertebrales.

Se recomienda prescribir a los candidatos a realizar el procedimiento SpineMED® un AINE
concomitante. El régimen de dosificacion terapéutica debe iniciarse 48 horas antes de la
primera sesion de SpineMED® con el objetivo de desarrollar los niveles séricos efectivos de
actividad anti-inflamatoria para reducir las molestias procedentes de la movilizacion inicial de las
estructuras lumbares irritadas. EI medicamento debe seguir tomandose a lo largo de todo el
tratamiento y durante aproximadamente dos semanas después. Para reducir la irritacion
gastrica, todos los AINEs deben tomarse con alimentos.

Suplementos de Calcio:

El calcio es un elemento esencial en el proceso de relajacion de la musculatura esquelética.
Esta funcién es especialmente importante en el caso de la musculatura paravertebral, que tiene
tendencia a reaccionar con espasmos a los estimulos lumbares. Estudios clinicos han mostrado
que pacientes con una ingesta diaria de calcio elemental superior a 800 mg. parecen
beneficiarse de una reduccioén en la incidencia de espasmos. La fuente preferida de calcio
elemental son las sales organicas, como el lactato de calcio o el gluconato de calcio (si es
alérgico al lactato).

1.8 Lo que los pacientes pueden y no pueden hacer

Los resultados 6ptimos se logran cuando los pacientes siguen las pautas de “qué hacer” y
“qué no hacer” del Programa SpineMED®.

QUE HACER QUE NO HACER
Sl, descanse por lo menos 1 0 2 horas NO se incline hacia delante durante las
después de cada sesion primeras horas después de una sesion
S|, esté sentado, acostado o tumbado NO tuerza la espalda
S|, use una faja lumbar NO levante pesos de mas de 9 Kg

S|, utilice zapatos sin cordones y un calzador | NO use zapatos de tacén alto
largo si es necesario

S|, informe en su proxima visita a su terapeuta | NO ande largas distancias después de
de cualquier cambio en sus sintomas una sesion

NO trate de participar demasiado pronto
en esas actividades que evitaba antes
del procedimiento, a pesar de sentir un
alivio

WI-080 v2.2 12



1.9

Protocolo después del Procedimiento con SpineMED®

Programa de ejercicios: En el momento oportuno, aproximadamente 4 semanas después de
finalizar el tratamiento, se debe proporcionar al paciente un programa de ejercicios especificos
para su condicion. Incluira ejercicios de estiramiento para promover la flexibilidad a través de la
correcta alineacion de los tejidos en fase de cicatrizacion, ejercicios de estabilizacion y de
fortalecimiento, y ejercicios de rango de movimiento. A lo largo del curso del tratamiento, el
paciente debera ser instruido en la mecanica corporal adecuada, postura y forma correcta de
utilizar la estructura afectada para evitar una nueva lesion.

La experiencia ha demostrado que los pacientes con sindromes facetarios posteriores,
sometidos al tratamiento, pueden reanudar sus actividades inmediatamente después de la
remision completa de sus sintomas. Sin embargo, aquellos que han logrado la remision de la
disfuncion lumbar mas grave que implica a un disco intervertebral, como hernias y/o
enfermedad degenerativa del disco, deben darse cuenta de que sus estructuras
lumbares/cervicales y tejidos necesitan tiempo para cicatrizar. El seguimiento de los pacientes
después del programa indica que este periodo de curacion necesita al menos uno o dos meses
antes de que los individuos puedan participar con seguridad en deportes de contacto corporal,
un trabajo arduo y actividades recreativas. Esto depende de la gravedad de las lesiones
subyacentes y necesita ser discutido con el médico.

En el periodo inmediatamente posterior al tratamiento, cuando un paciente esta en remision y
alivio del dolor, hay una tendencia a volver a un nivel de actividad en el trabajo o el juego que es
muy agotador. Si se hace esto, el paciente esta en riesgo de sufrir una recaida. Por tanto, es
especialmente importante permitir que pase un tiempo para que se lleve a cabo la cicatrizacion
y curacién de los discos lumbares/cervicales descomprimidos y de las estructuras y tejidos
circundantes.

Después de un periodo de sesiones SpineMED®, se debe advertir a los pacientes de aumentar
lentamente su programa de ejercicios. Si su dolor de espalda les ha llevado a restringir sus
actividades en el pasado, su fuerza muscular puede estar disminuida. En algunos casos, los
musculos son mas pequefos (atrofia) y débiles como resultado de la compresién del nervio. Al
menos, un mes después del tratamiento, los ejercicios que implican flexidn, extension o rotacion
de la columna lumbar deben iniciarse de manera gradual y cautelosa.

Después de completar un minimo de veinte sesiones, uno de los profesionales de la salud de
SpineMED® llevara a cabo un seguimiento a las cuatro semanas para una re-evaluacion y para
la ensefianza de un programa de ejercicios. A los 2 meses o antes, si es necesario, se realizara
una revision de dichos ejercicios. Ademas se abordaran cuestiones individuales. El profesional
de la salud hara un seguimiento al mes, a los seis meses y al afno.

La mayoria de los pacientes que se recuperan a través del procedimiento SpineMED®
generalmente permanecen en remision. Para algunas personas cuyo estilo de vida o entorno de
trabajo les expone a factores de riesgo mas altos es necesario un programa de mantenimiento
que consiste en realizar sesiones de vez en cuando. El médico determinara esto, y el calendario
de estas sesiones se decidira en ese momento. Generalmente estas sesiones se llevan a cabo
con una o dos semanas de intervalo. El objetivo de las sesiones de mantenimiento consiste en
ser una medida de proteccion contra la discapacidad o exacerbacién del sindrome de dolor
lumbar. Estos pacientes desarrollan su propio ritmo de visitas de mantenimiento que los
mantiene libres de problemas.
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2. Descripcion de la Unidad de SpineMED® S200E/S200EC

(&)spinemep

Express

21 Uso previsto de la SpineMED®

El Sistema SpineMED® es un dispositivo médico Clase |l que proporciona un programa de
sesiones para el alivio del dolor en aquellos pacientes que padecen lumbalgia, dolor de cuello o
cidtica. Cada sesion consiste en un protocolo meédico prescrito, programado en la SpineMED®,
disefado para proporcionar fuerzas de distraccién estatica, intermitente y ciclica para aliviar las
presiones sobre las estructuras que pueden estar causando el dolor lumbar, cervical o la cidtica.
Alivia los dolores asociados a hernias de disco, protrusiones discales, discos degenerados,
sindrome facetario posterior y ciatica. Estos efectos se logran a través de la descompresion de
los discos intervertebrales, es decir, la descarga debida a la distraccion y el posicionamiento.
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2.2 Diseio estructural - Componentes y caracteristicas SpineMED® S200E/S200EC

(& spinemen

EXP’ESS

A) La mesa se compone de:

1. Seccion inferior de la mesa, movible y monitorizada

2. Seccion incorporada en la parte inferior movil que permite la inclinacién de la pelvis
durante la distraccion.

3. Sujeciones pélvicas.

4. Interruptor de seguridad eléctrico de mano para el paciente (boton de
emergencia/boton del panico)

5 Manivela para ajustar las sujeciones a la pelvis del paciente

6. Asa para mover la Mesa

7. Cufa para rodillas

8. Unidad cervical (detallada mas adelante).

9.  Ordenador tactil

10. Ruedas giratorias de bloqueo (en las cuatro esquinas)

11.  Riel de montaje para el ajuste de la restriccion pélvica

12. Sujeciones de la parte superior del cuerpo
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B) La unidad cervical consiste en:
1. Apoyo cervical motorizado y mévil

2. Seccion que puede inclinarse para ajustar el angulo de la distraccion.
3. Sistema de sujecion occipital ajustable
4. Correa ajustable para la cabeza.

2.3 Detalles de los componentes individuales de la Unidad SpineMED®

A) Sistema de estabilizacion pélvica:

Mecanismo de sujecidn pélvica: la restriccion pélvica baja, propiedad de SpineMED®,
estabiliza al paciente y lo fija a la seccion movil de la mesa. Los “cuernos” de dicha sujecion
son movibles para que el paciente pueda subirlos y bajarlos y ajustables a través de un
sistema de manivela Acme. Los ajustes necesarios para asegurar los cuernos en el lugar
adecuado se realizan a través de la manivela, situada en un lado del dispositivo SpineMED®.
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Estos “cuernos” se colocan justo por encima de las crestas iliacas superiores, a ambos lados
de la pelvis, y a continuacién se ajustan para fijar la pelvis de forma segura y cémoda.
parte superior del tronco

B) Sistema de estabilizacién de la

El sistema de sujecion de la parte superior del cuerpo esta disefiado para proporcionar, con la
maxima eficiencia, la estabilizacion del tronco para la distraccion que se produce en la
columna lumbar. El arnés costal integrado esta fabricado con tela de nylon y relleno de
espuma para la comodidad del paciente. La unidad consta de dos componentes, conectados
a un panel posterior, y disefiados para capturar las costillas por debajo de su margen inferior.
Los brazos de sujecién superior estan colocados comodamente alrededor del margen costal
inferior del paciente.
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C) El interruptor eléctrico de seguridad del paciente (también denominado botdn de emergencia
o boton del panico) esta disefiado para que éste lo conserve en la mano durante el proceso
de tratamiento, aunque también puede colocarse en cualquier otro sitio al que el paciente
pueda acceder facilmente como por ejemplo su abdomen o enganchado al sistema de
sujecion de la parte superior del cuerpo. Si se pulsa, suspende inmediatamente la sesion, con
lo que proporciona al paciente un control total de la misma.

D) Software propiedad de UPTC: El Software de UPTC ha sido disefado especificamente para
la Unidad SpineMED® - S200E/S200EC, y controla toda la operaciéon de la unidad. Este
software controla el proceso y almacena de forma permanente los registros individuales de
cada paciente.

E) La cufia de apoyo: Un soporte de cufa acolchado para las rodillas permite que éstas se
mantengan elevadas y dobladas, proporcionando asi un confort adicional.

F) La seccion ajustable de la pelvis, en la parte inferior movil de la mesa, pivota de 0 a 25
grados para inclinar la pelvis durante la distraccién. Los ajustes de dicho angulo se introducen
en el ordenador tactil, en la pantalla de procedimiento del paciente. Estos angulos de
inclinacién de la pelvis varian de 0 a 25 grados y determinan el nivel de la columna lumbar
donde la fuerza de distraccidn se produce principalmente. Véase la seccién 5 sobre los
detalles del procedimiento

ANGULOS DEL PROCEDIMIENTO:

o L5-Sh 0 grados
e L5-S1, L4-L5 Nivel multiple ..o 5 grados
o LA-LS. 10 grados
e L4-L5, L3-L4 Nivel Multiple...........coeveeeeeeee. 15 grados
o L3-L4 . 20 grados
o L2-L3,L1-L2. 25 grados
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G) La seccién ajustable de la unidad cervical pivota de 0 a 30 grados permitiendo asi una

inclinacion de la columna cervical durante la distraccion. Los ajustes de dicho angulo se

introducen en el ordenador tactil, en la pantalla de procedimiento del paciente. Estos
angulos de inclinacion cervical varian de 0 a 30 grados y determinan el nivel de la
columna cervical donde se produce principalmente la fuerza de distraccion. Véase la
seccion 5 sobre el procedimiento para obtener mas informacion.

ANGULOS DEL PROCEDIMIENTO:

WI-080 v2.2

GG 0 grados
C1-C2, C2-C3....e e 3 grados
C2-C 3. 7 grados
C2-C3, C3-CA....ees 10 grados
C3-CAh .. 14 grados
C3-C4, C4-Ch...eees 17 grados
CA-CO . 21 grados
C4-C5, C5-CO...ccoeeeevecieee e 24 grados
CO-CB . 28 grados
C5-CB, CB-CT ... 30 grados
CB-CT .o 30 grados
G -T T e 30 grados
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2.4 Diseino operacional:
A) El sistema SpineMED® S200E/S200EC

La unidad esta informatizada y controlada a través de los menus de pantalla tactil. La
SpineMED® cuenta con varios sistemas claves incorporados en su disefio para su fiabilidad
y la seguridad del paciente. Un regulador de voltaje, incorporado en la consola, protege a los
componentes eléctricos de subidas de tension y fluctuaciones adversas de energia. La
proteccion de fusibles reemplazables también forma parte del sistema de tension de la red.
En caso de fallo de alimentacién, un sistema interno SAIl (Sistema de Alimentacion
Ininterrumpida) con una capacidad minima de 30 minutos continuara el proceso del
dispositivo SpineMED® de forma segura hasta una finalizacion controlada de la sesion
actual, mientras que la unidad SpineMED® emitira una sefal acustica para notificar el corte
de energia. El paciente cuenta con un interruptor de seguridad eléctrico, que
inmediatamente pondria fin a la sesion y devolveria la mesa a su posicion inicial a una
velocidad controlada.

B) Funciones del Software

. Control total del tratamiento con SpineMED® a través de los menus de la pantalla tactil. Control
del programa de tratamiento que consiste en ciclos de fuerzas maximas y minimas durante el
periodo que dure la sesion.

o Procedimiento basico de almacenamiento de datos: 1) Nombre del operador; 2)
Identificacion del paciente; 3) Nombre del paciente; 4) Fecha; 5) Duracion del procedimiento;
6) Grafica de los ciclos; 7) Indice de dolor V.A.S. 0-10 diario; 8) Historia del paciente.

C) Tratamiento lumbar
. Medidas de fuerza en libras.

. El procedimiento tipico consistira en series de dos fases de fuerza por ciclo, que normalmente
consisten en una fase de 60 segundos de distraccion "maxima tension" (fuerza alta), y 30
segundos de relajacion "tension minima" (fuerza baja) a lo largo de un numero variable de ciclos
durante un periodo de tiempo aproximado de 30 minutos. Un grafico de esta operacion muestra
una fuerza inicial de cero libras, que poco a poco va subiendo hasta alcanzar la maxima fuerza.
El equipo va a ir aumentando gradualmente las tensiones de fuerza hasta alcanzar la tensiéon
maxima preestablecida sobre un numero especifico de ciclos, denominado "tiempo progresivo"
y configurado en tres ciclos. Las fases maxima y minima se repiten ciclicamente a lo largo de 30
minutos, y al final de la sesion, la fuerza va disminuyendo gradualmente hasta cero libras sobre
un periodo denominado "tiempo regresivo", configurado en dos ciclos.

. Duracion preestablecida del ciclo de fuerza maxima (distraccion): 60 segundos.
. Duracion preestablecida del ciclo de fuerza minima (descanso): 30 segundos.
. Maxima fuerza aplicada: de 10 a 100 Ibs. (9,07 a 45,36 Kg.).

. La fuerza minima aplicada se calcula automaticamente como el 50% de la fuerza maxima,
con un limite maximo de 25 libras (11,34 Kg.).

. Tiempos progresivos programados en 3 ciclos.
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. Tiempos regresivos programados en 2 ciclos.

. Boton de emergencia/boton del panico: el interruptor manejado por el paciente suspende
inmediatamente la aplicacion de todas las tensiones.

D) Tratamiento Cervical
. Medidas de fuerza en libras.

. El procedimiento tipico consistira en series de dos fases de fuerza por ciclo, que normalmente
consisten en una fase de 60 segundos de distraccion "maxima tension" (fuerza alta), y 30
segundos de relajacion "tension minima" (fuerza baja) a lo largo de un numero variable de ciclos
durante un periodo de tiempo aproximado de 30 minutos. Un grafico de esta operacion muestra
una fuerza inicial de cero libras, que poco a poco va subiendo hasta alcanzar la maxima fuerza.
El ordenador tactil va a ir aumentando gradualmente las tensiones de fuerza hasta alcanzar la
tension maxima preestablecida sobre un numero especifico de ciclos denominado "tiempo
progresivo" y configurado en dos ciclos. Las fases maxima y minima se repiten ciclicamente alo
largo de 30 minutos, y al final de la sesidn, la fuerza va disminuyendo gradualmente hasta cero
libras sobre un periodo denominado "tiempo regresivo", configurado en un ciclo.

. Duracion preestablecida del ciclo de fuerza maxima (distracciéon): 60 segundos.
. Duracion preestablecida del ciclo de fuerza minima (descanso): 30 segundos.
. Maxima fuerza aplicada: de 2 a 25 Ibs. (0,90 Kg. a 13,60 Kg.).

. La fuerza minima aplicada se calcula automaticamente como el 50% de la fuerza maxima,
con un limite maximo de de 7,5 Ibs. (3,17 Kg.).

. Tiempos progresivos programados en 2 ciclos.
. Tiempos regresivos programados en 1 ciclo.
. Boton de emergencia/botdn del panico: el interruptor manejado por el paciente suspende

inmediatamente la aplicacion de todas las tensiones.
2.5 Instalacion y requerimientos de espacio

Universal Pain Technology Canada se encargara del transporte de la Unidad SpineMED®.
Es importante tener en cuenta la ubicacién de la unidad antes de su llegada. La maquina
pesa 435 Ibs. (197,3 Kg.)

Es preferible que la Unidad SpineMED®, tenga un espacio en una habitacion propia. El
tamafo minimo recomendado para dicha habitacion es de aproximadamente 4 'x 8'. (1,22m
x 2,44m.) Es beneficioso para el éxito del programa y las sesiones individuales, que el
paciente esté en una habitacién tranquila y poco iluminada, donde no haya distracciones
provocadas por otra actividad o ruido.

En el momento de la instalacién, habra un técnico cualificado de Universal Pain Technology
Canada, responsable de la puesta en marcha e instalacion de la Unidad SpineMED®.

WI-080 v2.2 21



Hay un formulario de instalacién, que debera ser rellenado y firmado por el técnico para
confirmar que el funcionamiento de la unidad ha sido comprobado de acuerdo a las
especificaciones del fabricante

A) Traslado de la mesa: la mesa esta equipada con ruedas, de manera que se puede mover la
SpineMED® facilmente, si fuera necesario; no obstante, la mesa esta disefiada para estar
en una posicion estacionaria fija mediante el uso de las patas niveladoras ajustables
ubicadas en cada esquina del marco inferior. Para facilitar el desplazamiento de la mesa, se
deben desenganchar los topes de las ruedas girando el conjunto del tornillo en el sentido
contrario a las agujas del reloj. Las ruedas también tienen un mecanismo de bloqueo, que
se puede liberar levantando la lengieta de blogueo.

2.6 Procedimiento de encendido de SpineMED®

A) En todo momento, a excepcion de
cuando la SpineMED® esté en el
almacén o] esté siendo
transportada, el interruptor principal
(#1-Figura 2.6A) debe estar en la
posicion ON, con el cable de
alimentacion conectado a una
adecuada toma de corriente de
120V. De esta forma se mantiene
una carga completa del SAl MAIN SUPPLY
(Sistema Alimentacién '
Ininterrumpida). Si  la unidad
SpineMED® esta desenchufada o si
el interruptor principal esta
apagado, el SAl (Sistema de
Alimentacién Ininterrumpida) (#1-
Figura 2.6B) debe estar apagado
para evitar que las baterias se descarguen. La excesiva carga de las pilas puede causar
dafios irreparables en el SAIl (Sistema de Alimentaciéon Ininterrumpida). Asegurese de
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apagar el interruptor principal (# 1-Figura 2.6A) antes de desconectar el aparato de la toma
de corriente para evitar el fundido de los fusibles.

B) Con la unidad SpineMED® conectada a un enchufe de 120V, encienda el SAIl (Sistema de
Alimentacion Ininterrumpida) presionando el boton “Power On/Off” en la parte superior del
SAl. El boton “Power” del SAI (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida) también actia como
un sistema de boton ON/OFF (Figura 2.6B). Asegurese de que la unidad SAl (Sistema de
Alimentacién Ininterrumpida) (Figura 2.6C) esta recibiendo corriente.

At
/\CAUTION

C) El ordenador tactil debera entonces encenderse, presionando el pequefio boton “Power”
localizado en el lado Izquierdo del mismo (Figura 2.6D).

| Figure 2.6D

Power On

D) El ordenador pasara a través de la secuencia de arranque y cargara automaticamente el
programa SpineMED®.
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2.7 Procedimiento de apagado de SpineMED®

A) En el menu principal del software de SpineMED®, seleccione SALIR/EXIT (#1 - Figura
2.7A).

ADMINISTRATION PROCEDURES

DB MANAGEMENT

Locoutext ] .

Turn Off ‘

B) En la pantalla SALIR/EXIT seleccionar APAGADO (#2 - Figura 2.7A).

C) Es necesario que espere a que el ordenador tactil se apague completamente antes de
apagar el sistema SpineMED®. Una vez que la pantalla tactil se ha apagado, apague el
sistema SpineMED® apagando la unidad SAI (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida).
Para ello, mantenga presionado el boton ON/OFF (Figura 2.6B) durante unos segundos
hasta que se oiga un pitido.

D) El interruptor principal (#1 — Figura 2.6A) debe dejarse en la posicion ON para mantener la

llegada de corriente al sistema SAI (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida) y mantener asi
una carga completa de la bateria de dicho sistema.
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Manejo del software SpineMED®

La unidad SpineMED® funciona con una aplicacion de software disefiada especialmente
para este dispositivo SpineMED® y utiliza un interfaz de pantalla tactil con un teclado digital
para introducir los datos en el ordenador. Las letras y numeros aparecen en pantalla y son
seleccionados simplemente tocandolos con el dedo.

Pantalla de inicio de sesién

Una vez que la SpineMED® se ha encendido y se ha completado la secuencia de arranque,
aparecera la pantalla de inicio de sesion.

Especifique la identificacion de usuario pulsando las teclas correspondientes. Si no aparece
ningun dato en el campo identificacion de usuario, asegurese de que hay un cursor
parpadeante en este campo pulsando el area de datos en blanco junto al titulo ID de
usuario.

Después de introducir la identificacion de usuario, el cursor debe parpadear en el campo
Contrasena. Si no es asi, pulse en el campo de datos en blanco al lado del titulo

Contrasefia. Introduzca la contrasena i ulsando las teclas correspondientes.
SpineMED Logon

User ID ” | % —
|

Password |

.
-

EEE
[+] =] ]
EEE|
EEE
[-]=] ]
EEE
= [+ ]
EER
a3a
i
i

-]
[~
=]
-]
= |
=
=
[~
-]
-
[-]

Caps
Ooff

o
o
O
B
-
2
O
o
o

=]
&
=

te Space

Pulse el boton Inicio (Logon) para iniciar sesidn en el sistema y pasar a la pantalla del
menu principal.
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3.2 Menu Principal

ADMINISTRATION

|| spineMED'

Express

DB MANAGEMENT

LOGOUT/EXIT

El menu principal proporciona acceso a una serie de categorias generales que contienen
distintos submenus.

A) Administracion. El boton “Administracion” abrira un sub-menu para permitir la administracion
de tres funciones separadas: 1) El médulo de administracion, 2) EI médulo de administracion
de pacientes, 3) El médulo de administracién de usuarios.

i. Modulo de Administracion: El boton “Administracion” permite al administrador modificar
la informacidn clinica en el sistema SpineMED®.

ii. Modulo de Pacientes: El boton “Pacientes” abre la pantalla “Pacientes”, donde se
pueden introducir en el sistema los datos de nuevos pacientes o modificar los de
pacientes actuales.

iii. Modulo de Usuarios: El botén “Usuarios” abre la pantalla “Usuarios”, donde se
pueden afadir nuevos usuarios o editar los actuales.

B) Gestion de la base de datos: El boton “Gestién Base de Datos” abre tres sub-menus,
permitiendo la administracion de: 1) Funcion “Copia de Seguridad de Base de Datos” 2)
Funcion “Restauracion Base de Datos” 3) Funcion “Exportacion Base de Datos”:

i. Copia de Seguridad BD: La funcién “Copia de Seguridad BD” permite una copia de
seguridad interna o externa (fuera de la base de datos interna de SpineMED®).
Entrando en este apartado, se abre un menu para permitir la ubicacion de la copia de
seguridad. Se recomienda hacer una copia de seguridad interna al final de cada dia
de trabajo y una copia de seguridad en una unidad externa por lo menos unavez ala
semana, utilizando un USB.
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Restaurar BD: La funcion “Restauraciéon BD” permite la restauracion de la base de
datos interna, utilizando para ello las copias de seguridad internas o externas (en la
unidad USB).

Exportar BD: La funcion “Exportacién BD” permite la exportacién de los datos de
todas las sesiones de todos los pacientes en una hoja de calculo de Excel.

C) Cerrar sesion/Salir: El boton “Cerrar Sesidon/Salir” abre dos sub-menus que permiten: 1)
Salir; 2) Apagar

Salir: El boton “Salir” se utiliza para cambiar el usuario actual. Haciendo clic en este
botdn, se cierra la sesidn del usuario actual, y se abre la pantalla de inicio de sesién
para un nuevo usuario.

Apagar: El boton “Apagar’ apaga el dispositivo, que comienza con la salida del
software de SpineMED®, y continua con el apagado de la pantalla tactil.

D) Procedimiento: Este botéon abre un sub-menu para permitir el acceso a dos funciones
distintas: 1) El médulo de Procedimiento Lumbar; 2) El médulo de Procedimiento Cervical.

Médulo de Procedimiento Lumbar: Este boton abre la pantalla de procedimiento
lumbar, donde se controla la SpineMED® para administrar las sesiones individuales
de tratamiento lumbar.
Modulo de Procedimiento Cervical: Este botén abre la pantalla de procedimiento
cervical, donde se controla la SpineMED® para administrar las sesiones individuales
de tratamiento cervical.

ADMINISTRATION

Express

DB MANAGEMENT

LOGOUT/EXIT

E) Acerca de: El botdn “Acerca de” muestra la version actual del software instalado en la
unidad SpineMED®
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3.3 Manejo de la pantalla del Menu

Los usuarios con ID de médico y contrasefia solo pueden acceder al menu de administracion.
La funcion de administracion sirve para modificar la informacion clinica que se imprime en los
diversos informes, modificar la fecha y la hora, obtener estadisticas de los dispositivos, y entrar
en los nuevos historiales.

Clinic Information Procedures Information
L S ineMED Test Clini Procedures: Lumbar Cervical
Addressi.; . 1722 Ogilve Street South sessiomsCount| 5[ 5
Cit-“lPrim:e George Zip Codedlya N yWo Sessions Aborted:

. i 3 15
stateigc Country: [Canada Sessions Failed 4 13

Phone; Fax: - .
|(866)990-4444 (866)990-4445 Total Procerlure'nme:,—l:?’—l:g

Email: |:'|.nfo@spi.nerned.com

Date/Time Settings: Date: Get Procedures Info ‘

‘July 29, 2013
Set Date/Time Time: W Lease Renewal

[F5F540AE560A7DgA2BSASE64EB304200
|

0 | BackSp Renew Lease ‘

Administration Settings

About

Cg?fs Delete Space Enter ‘ Save ‘ Main Menu

A) Informacion clinica: Para cambiar cualquier informacién clinica, sélo tiene que modificar los
campos Yy pulsar el botén "Guardar".

B) Acerca de: El boton “Acerca de” muestra la versidn del software actualmente instalado en la
unidad.

C) Obtener informacion de Procedimientos: Pulsando este botdn, se calculan todas las estadisticas
de procedimientos para el dispositivo.

D) Fecha/Hora: Al pulsar el boton "..." se abre una ventana con un calendario que le permite

ajustar la fecha actual. Basta con introducir la hora actual en el formato “12:00 AM” y pulsar el
boton "Ajustar Fecha / Hora" para guardar los cambios.
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3.4

3.4.1

Pantalla del Menu Pacientes

Patient Info
~ First Name

SpineMED Test Patient First Namy|

Last Name

|SpineMED Test Patient Last Name|
Patient ID

Robert Smith ooz |Bert
Address

#1 - 1722 Ogilvie Street South
Prince George, BC V2N 1Wo

Phone

1-866-990-4444

s Patient Email

Sea
FirstName _ LastName _ PatientID ) test_pahentgi_:a:s_p_memed.com
Clear Filter
iol
I.Il

La pantalla “Pacientes” se utiliza para introducir los datos de los nuevos pacientes en el
ordenador, y modificar los datos personales de los pacientes existentes.

Introducir un paciente nuevo

Para crear un nuevo paciente en el sistema, haga clic en el botén “Afadir”. Se le
presentara un registro de pacientes nuevos en blanco para completar.

Patient Info

First Name Patient ID Physician
4
LastName Weight Post Surgical
(b)(kg) ® Yes C No
Patient Address Symptom Duration: Date Of Proc:
4 D
city State/Province it
Li-L2 L2-I3 L3-La LaLs L5-51
Hernial u] u] [u] o
/Postal Code Country
DD: O O o
EMail TR a [}
Cervical
umber Gender o GG Cals o &
Herniat O
@ Male OF
; u} O
Date of Birth:
[m] [m]

Introducir la informacion personal del paciente:
o Nombre.

o Apellido.

o Direccion.

o Ciudad, provincial, codigo postal.

o Pais.

0 Direccion de Correo electronico.
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o Numero de teléfono con codigo de area.

o Fecha de nacimiento MM/DD/YYYY.

o Género: Masculino/Femenino.

o Identificacion del paciente: DNI, numero de Seguridad Social u otro numero unico (el
sistema solo aceptara un numero especifico una vez).

o Médico-prescriptor.

o Peso (en libras).

o Cirugia: Si/No si el paciente ha tenido una cirugia de columna previa

o Fecha de TX (Fecha de evaluacién/primera sesion).

o Duracion de los sintomas (durante cuanto tiempo ha padecido los sintomas).

o Patologia: Patologia Cervical o Lumbar. Se pueden seleccionar multiples campos: para
hernia de disco, degeneracién discal y sindrome facetario y los niveles especificos del
diagnéstico; ejemplo: L5-S1.

o Privacidad del paciente: Al marcar esta casilla se eliminan los registros del
procedimiento de este paciente al exportarlos desde la SpineMED®.

o Paciente activo: Al marcar esta casilla, se eliminara el historial del paciente de la lista

gue se muestra en pantalla de pacientes en activo.

C) Una vez introducidos todos los datos, pulse el boton "Guardar" para almacenar a este
paciente de forma permanente en la base de datos

Patient Info
i Patient ID Physician

3
Last Name ‘Weight Post Surgical
b)kg) © Yes ©No
Patient Address Symptom Duration: Date Of Proc:
4 D
city State/Province Lumbar
Li-La2 1213 L3-Lg Ly-Ls L5851

‘Herniation: [m] [m] O (m]
Zip/Postal Code Country

DDD: [m] [m] O [m]

3

EMail Facet Syn.: [m] [m] O [m}

Cervical
Cz-C3 C3-Cq Ca-C5 C5-C6 C6-C7
‘Herniation: O O O O O

a (m] [m] [m]

a
Date of Birth:
E Fresns H 0 = = =

Comments

BEjEE——
LI PEELTLT [ =]

’ Enter ‘ l Patient Info Report l
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D) Pulse "Menu Principal" para regresar a la pantalla del menu principal.

List of Patients Patient Info
~  FirstName
Paticnt 1D .
SpineMED Test Patient First Nam
LastName
bill bob oo S.pine)IED Test Patient Last Name|
Patient ID
Robert Smith oo2 Bert

Address

#1 - 1722 Ogilvie Street South
Prince George, BC V2N 1Wg

Phone

1-866-990-4444
¥ | Patient Email

Search By:

N et Patirin testpatient@spinemed.com
Action

e e
[ [ s |

BackSp

(Ll LELLLT [ e
HooooooERg

3.4.2 Modificar el registro de un paciente existente

Seleccione al paciente para modificar su informacion, desplazandose hacia arriba o hacia abajo
hasta el nombre adecuado, o introduzca su nombre, apellido o identificacion en el campo
"Buscar por’ de la funcién de busqueda automatica. Seleccione al paciente en concreto,
marcando su nombre y haga clic en el botén "Editar" para abrir este expediente. Modifique los
campos segun sea necesario, y asegurese de presionar el boton "Guardar" para guardar los
cambios de este registro. Pulse "Menu Principal" para regresar a la pantalla del menu principal.

3.4.3 Archivar o Restaurar el registro de un paciente existente

A) Desde la pantalla del “Menu Principal” seleccione “Pacientes”. Seleccione al paciente
desplazandose hacia arriba o hacia abajo hasta el nombre adecuado o introduzca el nombre,
apellido o DNI del paciente en el campo “Buscar por” para la funciéon de busqueda automatica.
Seleccione al paciente en cuestion marcando su nombre y después pulsa el botdn “editar” para
abrir el registro.
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List of Patients rPaﬁent 1D
= First Name
First Name Last Name Patient ID
|Test
SpineMED Test Pat SpineMED Test Pati |Bert Last Name

|Pat'i enti
Patient ID

Test Patientz Testz Ite st1
Address

Address
City, State Postal

Phone

[ Search By: |

First Name Last Name Patient ID
Clear Filter

~Action
@l #]|s|w|~]a|| ] ]

1723 4| 5| 6| 7| 8| 9| 0|BackSp

Add | Edit |

q | w Delete

ol vty u-iko.p;J.*
i

Space

Off

B) Seleccione la casilla “Paciente Activo”

- Patient Info
First Name Patient ID
fTest] [tests
Last Name Weight Post Surgical
|Patient1 |250 (113.4 kg) ~ Yes & No
Patient Address Symptom Duration: Date Of Proc:
[address 3 months B
city State/Province - Lumbar
- LiLz Lz-L3 L3-L4 L4-L5 L5-51
[ciey [state Horaiation:
O O O O
Zip/Postal Code Country
DDD: m] m] m] O ]
[Postal Canada B
EMail Facet Syn.: ul ul ul O u]
I Cervical
Phone Number Gender o Ca-C3 C3-Cq C4-Cs C5-C6 c6-C7
Herniation: [m] [m] [m] (] [m]
@ Male © Female
. DU m] m] m] m} m}
Date of Birth:
- Facet Syn.: [m] [m] [m] O [m]

' @| #| 8| % ~| & | * ( ) J !

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 | BackSp

q|w|e|r| t|y]|u i o| p J * ¥ Private Record [ Patient Active

ﬂ s | d f g | h i k | ; ' ;L"-"'" s ~
z| x| c|v|b|n|m|, . ! SZE ‘ Cancel ‘

Cce;?fs Delete Space Enter ‘

i. Sise modifica el estado del paciente de “Activo” a “Inactivo” se archivaran los datos de

dicho paciente
SpineMED Message =

Archiving Patient. Please Wait...
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i. Sise modifica el estado del paciente de “Inactivo” a “Activo” se restauraran los datos de
dicho paciente
SpineMED Message Center

Restoring Patient. Please Wait...

iii. Un paciente “inactivo” no sera visible en ningun sitio de la aplicacion salvo aqui. Para poder
visualizar los informes de un paciente o continuar con las sesiones SpineMED®, el estado
del paciente debe restaurarse a “Activo”

3.5 Menu “Usuarios”

La pantalla “Usuarios” se utiliza para agregar o editar a los distintos profesionales que
manejan la SpineMED® a través de su ID de usuario y contrasefia

| List of Users Useriso
| ~  UserName
-
newuser

| First Name
livan ivan ivan |New user first
| Last Name
12312, 12, 12 e
| 3128 ? d |New user last
13434 34 43 User Access Level
j |Operator
|puser PUser first nam PUser last name - —

User E-mail
|user User first name User last name newuser@ivtechlink.com

| v
Filter By:

User ID First Name Last Name =
1| I | | Clear Filter I

Action

LT 1]
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3.5.1 Introducir un Nuevo Usuario

A) Para crear un nuevo usuario en el sistema, haga clic en el boton "Anadir". Se le presentara
un nuevo registro de usuario en blanco para completar.

User Info

User D User Access Level

Operator 4

First Name

LastName

User Active

[ o

B) Introducir la informacion personal del usuario:
o} Nombre
o} Apellido
o Direccion de Correo electronico
o} Nivel de acceso: Operador o Médico

Como administrador del dispositivo, tiene la capacidad de entrar y modificar los registros de
usuario, pero no tiene la capacidad de acceder a las contrasefas de los mismos. Cuando todos
los datos han sido introducidos, pulse el botén "Guardar" para almacenar este registro de
usuario de forma permanente en la base de datos. Después volvera de nuevo a la pantalla
principal del menu “Usuario”. El usuario tendra la posibilidad de acceder a su nueva contrasefa
la primera vez que inicie sesion en la SpineMED®.

User Info

T s
User ID User Access Level
Operator v

First Name Password

Last Name Verify Password
User last name

User Email

user@ivtechlink.com ¥ User Active

Gl s e o o o Jse) | [ sove ] [ comee
NopDonnononER
npOnnOnnoonE

EEE =0

m |Delete

Space | | Enter
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3.5.2

3.6

3.6.1

Editar la informacion de usuarios existentes

Seleccione el registro del usuario que desea modificar, desplazandose hacia arriba o hacia
abajo hasta el nombre del usuario correspondiente o escriba su nombre, apellido o numero de
teléfono en el campo "Buscar por" de la funcién de busqueda automatica. Seleccione al usuario
en concreto, marcando el nombre, y haga clic en el boton "Editar" para la modificacion de este
registro.

User Info

User ID User Access Level

Operator ¥

First Name Password

Last Name Verify Password

User last name

User Email

user@ivtechlink.com ¥ User Active

Action

L ll2 s )le]ls o )l7 ]2 ][o] o Joacks] ' [seve ][ cancel
[l w]le )= ]Le Joo Jlw (s )l o - -]
gooononoone

L= x el (o) ] - ][]

Caps I 5 | | i |
‘ Off Delete‘ ! Space Enter

Modifique los campos segun sea necesario, y pulse el botéon "Guardar" para almacenar los
cambios de este registro. A continuacion sera llevado de regreso a la pantalla principal del
menu “Usuario”.

Bases de datos

Las funciones de gestién de la base de datos permiten el mantenimiento y gestion de la base de
datos interna de la SpineMED®.

Copia de seguridad de base de datos

Al pulsar este botdn, se hace una copia de seguridad de la base de datos en el dispositivo
interno o en una unidad USB externa. Se recomienda hacer una copia de seguridad interna al
final de cada dia de trabajo y guardar una copia de seguridad en una unidad externa de
almacenamiento al menos una vez a la semana.

Select SpineMED DB Backup Drive Destination

| Please Select The SpineMED Database Backup Destination. Press Backup To Continue. ‘
DB Backup Destination
To Use The Removable Drive, Please Insert The
@ Internal Drive Removable Drive And Press Refresh.
ZIP file Name: SpineMEDDBBackup 10_1i2 2004 9 48 AM.zip
Free Space Required: 338529 bytes
Refresh ‘ l Backup I ‘ Cancel
Back
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C)

Actualizar: Al pulsar este boton se actualiza la lista de unidades disponibles conectadas al
ordenador tactil para realizar las copias de seguridad.

Copia de seguridad: Para hacer una copia de seguridad de la base de datos en la unidad
interna sélo tiene que seleccionar "Copia de Seguridad" en la pantalla, dado que esta unidad es
la ubicacién predeterminada para almacenar un archivo de copia de seguridad. Para crear una
copia de seguridad en una unidad USB externa, simplemente inserte la unidad USB en el puerto
correspondiente, en la parte frontal del PC. La pantalla cambiara e indicara la presencia de la
unidad USB. Si no es asi, pulse el boton “Actualizar” para que el equipo detecte la unidad, y
luego pulse el botdn “Copia de Seguridad”. Al pulsarlo se iniciara el procedimiento de copia de
seguridad, ya sea en la unidad interna o en la unidad USB externa.

Cancelar: Al pulsar este botdn se interrumpe el procedimiento de copia de seguridad y se le
devuelve al menu “Gestion de la base de datos”.

Restaurar base de datos

Pulsar este botdn le permite realizar una restauracion de la base de datos desde una lista de

copias de seguridad disponibles, incluyendo dispositivos externos USB.
Select File

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

AutoBackup.zi

AutoBackup zip

SpineMEDDBBackup_07_08_2013_8_5% AM.zip

SpineMEDDBBackup_08_02_2013_2_41_PMzip

SpineMEDDEBackup_Defaultzip

Action

® Internal Drive

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

‘ Pruc%d ‘ ‘ CMCEI ‘

Actualizar: Al pulsar este botdn se actualiza la lista de unidades disponibles conectadas al
ordenador tactil para realizar las copias de seguridad.

Proceder: Seleccione el archivo de copia de seguridad mas reciente y pulse el botén “proceder”
para iniciar la funcion de restauracién, utilizando este archivo. Si la restauracion se realiza
desde una unidad USB externa, inserte el USB y seleccione el archivo de copia de seguridad
correspondiente de la lista.

Cancelar: Pulse este boton para cancelar la funcion de restauracion y volver a la pantalla de
“‘Administracion de la base de datos”.
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3.6.3 Exportar base de datos

4.1

Presionando el botén “Exportar Base de Datos” podra exportar los datos de todas las
sesiones de todos los pacientes en una hoja de calculo de Excel.

Inserte un dispositivo USB externo en el ordenador tactil de SpineMED® y seleccione el boton
“Exportar Base de Datos”.

Se abrira automaticamente una ventana para guardar un archivo “.TSV”. Escriba el nombre del
archivo y guardelo en el dispositivo USB externo.

Cuando la exportacion de la base de datos se complete, aparecera una ventana con el mensaje
“Exportacion de datos completada”. Presione “OK”.

Para abrir el archivo Base de Datos Exportados, complete los siguientes pasos:
i. Inserte el dispositivo USB externo en su ordenador
ii. EnExcel seleccione “Abrir’ y asegurese de que el tipo de archivo esté configurado para
“Todos los archivos”.
iii.  Abra el archivo guardado (acabado en “.tsv”).
iv. El asistente para importar texto se abrird. Seleccione "Siguiente" dos veces, luego
"Finalizar". La exportacion de datos esta ahora abierta en Excel.

Cerrar sesion/Salir

Cerrar sesion: Al pulsar este boton se cierra la sesion del usuario actual, permitiendo asi que
otro usuario inicie sesién en la SpineMED®.

Apagar: Al pulsar este botén la SpineMED® se apaga.
Pantallas de Procedimiento Lumbar y Cervical

Pantalla de Procedimiento Lumbar

La pantalla de procedimiento lumbar se utiliza para introducir los parametros de la sesién
actual e iniciar dicha sesion.

Advertencia:

El médico o el operador del dispositivo debe advertir siempre al paciente, antes de iniciar la
sesion de SpineMED®, de que si siente que esta a punto de estornudar o toser durante la
sesion, presione el interruptor de seguridad o avise al operador para que interrumpa la
sesion.
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Lumbar Session Settings

[test, test, (test)

Progressive
Cycles:

3
2
Temston (by; 20 (617®
Hold Time: ’6(}— (sec)
Relax Time: ’307 (sec)
Total Cycles: ’2()7

Regressive
Cycles:

Select Patient

Select Angle:
0 Degrees:L3-51

Previous Tx Angle: N/A

Mute
Buzzer

Tension in Pounds
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 1A
0 PR TR TR TR NN TR U U NS TS R N

]

Session can be paused: Session

progress

current information current cycle

oo St ‘

Press Recalculate to
adjust the Maximum
Tension

SpineMED Connected

Recalculate

[ alefofals]efr]e]o]o]
L

Main Menu ‘ Start ‘ ‘ Reset

Action

Timein mnules

[

Al pulsar “Seleccionar Paciente” se abrirda una nueva ventana para permitir la busqueda y
paciente introducido en la base de datos SpineMED®.

>

v

A)
seleccion de cualquier archivo de un
el List of Patients Details for selected patient
ESpinel\IED Test Patient Fil‘S'!
bill bob 001 P :
|SpineMED Test Patient Last |
Robert Smith Patient ID
' - [Bert |
— =
S:::c::: LastName Patient 1D #1 - 1722 Ogilvie Street
| I I | i S N
el e s ) s ]~ el o]l ]
e e e oo ] i ——
EEEEEEEBEDE [testpatient@spinemed.com |
Lefleflalefloflo il ]t )] en
2 e v e a0
Cg;)fs HDeIeteH Space H Enter l l el ] I i ‘
B) Para seleccionar al paciente correspondiente de la base de datos, puede desplazarse por la

lista de pacientes, o buscar en la base de datos el nombre y/o apellido de éste. Para seleccionar
al paciente de la lista, resalte el registro correspondiente y luego presione el botén

"Seleccionar".
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Los “tiempos progresivos” son el numero de ciclos en los que el dispositivo va aumentando la
tension (rampa de subida) hasta alcanzar la tension maxima, en el inicio de la sesién. La
configuracién por defecto es de 3 ciclos y no es modificable por el usuario.

Los “tiempos regresivos” son el numero de ciclos en los que dispositivo va disminuyendo la
tension (rampa de bajada) hasta alcanzar la tension cero, al final de la sesion. La configuracion
por defecto es de 2 ciclos y no es modificable por el usuario.

La tensién maxima se calcula en base al peso corporal del paciente. La tension inicial sera el
10% del peso corporal (por ejemplo: 160 Ibs. X 10% = 16 Ibs.) El aumento gradual de las
fuerzas de distraccién se basa en la respuesta del paciente a la sesion, ademas de la pauta
general de 3-5 Ibs. /sesion. Si el paciente se vuelve adolorido después de una sesidn, entonces
se deben reducir las tensiones. Las sesiones nunca deben resultar en que el paciente esté
adolorido, en el centro por encima de S1 en la parte baja de la espalda. Por lo general, los
pacientes requeriran y encontraran una meseta comoda entre el 10 % y el 13 % del peso
corporal para las sesiones lumbares. Normalmente, la tension de distraccion maxima del 15 %
del peso corporal se aplica a todos los pacientes y es raro que supere el 15 % del peso
corporal. La SpineMED® determinara el valor de la tension maxima para la primera sesion; no
obstante, el operador puede modificar este valor. El software prevendra al usuario si introduce
tensiones maximas por encima de 25% del peso corporal..

El software de SpineMED® alertara al operador en el caso de que pretenda incrementar la
tension maxima por encima de 15% del peso corporal. Aparecera el siguiente mensaje para que

el operador confirme que quiere superar la tension establecida segun el protocolo:
SpineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes ‘ ‘ No ‘ ‘ Cancel

Del mismo modo el software de SpineMED® prevendra al operador de que esta excediendo la
tensidbn maxima recomendada para el paciente que esta siendo tratado. Si el operador intenta
exceder la tension del 25% del peso corporal para un paciente aparecera en pantalla el
siguiente mensaje de error:
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SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocolforthis patient. Please entera suitable maximum
tension for this patient

OK

**NOTA: La tension de distraccion maxima no debe superar nunca los calculos para una
persona de 300 Ibs (136 Kg). Por lo tanto, a los pacientes con un peso superior a 300 Ibs.se les
puede aplicar una distraccién de manera segura con una fuerza maxima de 100lbs. (45 Kg.).

“Recalcular”: Pulsando este boton, se calculara y se cambiara la tension maxima introducida por
la “tensidn inicial” recomendada en funcién del peso corporal del paciente.

Tiempo de distraccién (Hold time): Es el tiempo, en segundos, durante el cual se aplica la
tension maxima, en la fase de distraccién del ciclo. El valor predeterminado es 60 segundos y
no es modificable por el usuario.

Tiempo de relajacion (Relax time): Es el tiempo, en segundos, durante el cual se aplica la
tension minima, en la fase de relajacion del ciclo. El valor predeterminado es 30 segundos y no
es modificable por el usuario.

Ciclos: Es el numero total de ciclos que se administra durante la sesién. EI numero
predeterminado es de 20 ciclos para un total de 30 minutos (20 x 90 segundos = 30 minutos).
En caso de que una sesidn se interrumpa y se deba reiniciar, este campo puede ser modificado
para reanudar la sesion por el periodo de tiempo restante, en lugar de por un periodo de tiempo
adicional de 30 minutos. El periodo de tiempo restante de la sesion tendra que ser reiniciado
como una nueva sesion, y el numero de ciclos para dicho periodo de reanudacion se puede
calcular dividiendo el numero total de minutos que quedan por 1,5 minutos (ciclo completo). Por
ejemplo, si una sesion se interrumpe a los 12 minutos, quedan 18 minutos para el final, y hay
que dividir estos 18 minutos por 1,5 = 12 ciclos para la sesion de reanudacion.

indice de dolor: éste es el dolor actual que el paciente experimenta antes de la sesion, valorado
entre 0y 10 (con un decimal) segun la Escala Analdgica Visual. Usted tiene la opcion de utilizar
el menu desplegable para seleccionar el indice de dolor actual del paciente (VAS), o
simplemente puede pulsar el marcador deslizante de la escala que aparece en la pantalla.
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Select Pain Index

Visual Analog Scale

o =No Pain 10

10 = Worst Pain Imaginable

‘ Select ‘ ‘ Cancel ‘

K) Seleccion del angulo: Esta funcion sirve para ajustar la inclinaciéon de la seccién pélvica de la
mesa. Esta seccion pivota de 0 a 25 grados para inclinar la pelvis durante la distraccion. Los
ajustes del angulo de la pelvis se introducen en el ordenador tactil, en la pantalla de
procedimiento lumbar. Véase la seccidén 5 para los detalles del procedimiento.
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ANGULOS DEL PROCEDIMIENTO:

o L5-Sh 0 grados
e L5-S1, L4-L5 Nivel multiple .............ccceeeeee. 5 grados
o LA-LS. 10 grados
e L4-L5, L3-L4 Nivel Multiple..........cccceeeenee.. 15 grados
o L3-L4 . 20 grados
o L2-L3,L1-L2. i 25 grados
L) Silenciar alarma: al pulsar este boton se silencia la alarma de la mesa.

Lumbar Session Settings

Progr;‘g;: s " 0 lll) ZID JII) AII) .')Il) Blll TII) Bll) 9|D lII]I) 1][) 2

Regressive 5 Degrees:L5-S;;L4-L5 -

é’d&: Previous Tx Angle:
T 40 oDegreesilo sy
'Turn On Infrared
Hold Time: (se9) I T MuteBuner‘ ﬁ'

Relax Time: (sec)
Session can be paused: Session
current information current cycle

Total Cycles: | 9() progress

VAS:

7.0

Lease Term -
Rematnme: | Invalid

Comments: |tost...test...test

3
Press Recalculate to
adjust the Maximum Recalculate SpineMED Connected
Tension

KB B2 Y K2 Y EY R
L= L

Action
Start Reset 5
v

M) Pausa: El boton "Pausa” se utiliza para detener o interrumpir la sesién. Una vez iniciada ya la
sesion, si pulsa este boton, dicha sesion se detiene y aparece una pantalla que permite una
interrupcion temporal para ajustar al paciente o modificar la inclinacion pélvica o alterar la
tensién maxima tras haberse iniciado la sesién. La funcion “Pausa” puede utilizarse cinco veces
durante la sesion.

Time (minutes]

[ Main Menu

N) Cancelar: El boton "Cancelar" se utiliza para suspender o cancelar la sesion actual. Una vez
cancelada esta sesion en particular no se puede reanudar.

0) Inicio: Pulse el boton “Inicio” para iniciar la sesion. Se le pedira, en una nueva pantalla, la

solicitud de verificacion de seguridad del paciente, que tendra que pulsar el botdén de
emergencia/boton del panico antes de comenzar la sesion.
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4.2

Lumbar Session Settings

test, test, (test) Tensionin

Pounds
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
PP M P P SR NI M M M S A

Progressive .
Gitir Select Angle:
Regressive

Previous Tx Angle:
Maximum o0 Degrees:L5-51
Tension (Ib): 40 (18.1kg) i 2

Turn On Infrared
Hold Time: (sec) Heat

IMute Bumer‘
1

Relax Time:

Start Panic Switch Check

Total Cycles: |90}

VAS:
7.0 Please Press Emergency Switch!

T | Invalid

Comments: [0 1o

Edit Comments
Press Recalculate to

adjust the Maximum
Tension

Botdn de emergencia/botdn del panico: Antes de que la SpineMED® inicie la sesion, se tiene
que confirmar la operacion con el boton de emergencia/botén del panico. Inmediatamente
después de pulsar el boton "Inicio", aparecera el siguiente mensaje en una subpantalla
pequena: "Por favor, presione el boton de emergencia." Si el boton de emergencia/botén del
panico esta funcionando, el siguiente mensaje aparecera en la pantalla después de que el
paciente lo pulse, “Presione “Inicio” para comenzar la sesién. Presione “interrumpir” para parar
la sesién.”

SpineMED® Conectado/No conectado: Este mensaje de error avisa al operador de que hay un
fallo de comunicacién del el ordenador tactil y el panel de control con la mesa. El mensaje
aparecera dentro de un circulo rojo como una alerta.

Menu principal: Pulse este botdn para volver a la pantalla del menu principal cuando termine la
sesion e imprimir los informes, modificar los datos del paciente, o apagar la SpineMED®.

Grafico de linea de tendencia: La imagen digital del grafico de la linea de tendencia refleja las
tensiones aplicadas (en libras) a lo largo de la sesidn (en minutos) y se almacenan de forma
permanente en el archivo de datos del paciente.

Botén “Reset” (Resetear): Este boton reseteara el firmware en el panel de control. Se usa si la
comunicacion entre el panel de control y el ordenador tactil se pierde. “Reset” debe restablecer
la comunicacion.

Pantalla de Procedimiento Cervical

La pantalla de procedimiento cervical se utiliza para introducir los parametros de la sesién
cervical actual e iniciar dicha sesion.

Advertencia:

El médico o el operador del dispositivo debe advertir siempre al paciente, antes de iniciar la
sesion de SpineMED®, de que si siente que esta a punto de estornudar o toser durante la
sesion, presione el interruptor de seguridad o avise al operador para que interrumpa la sesion.
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Cervical Session Settings

[test, test, (test)

Progressive
Cycles:
Regressive
Cycles:

2
1
.
Hold Time: ’6(}7 (sec)
Relax Time: ’3()7 )
Total Cycles: b
0.0

Select Patient

Select Angle:
0 Degrees: C1-Cz

Previous Tx Angle: N/A

Mute Buzzer ‘

Session can be paused: Session
information - current cycle

‘ SpineMED Connected

1 2 3 4 5
- |.]-
Action

Main Menu ‘ Start ‘

ol7]e]s]e]
] <

[+

1] 10
0 L 1

Tension in Pounds
20

Timein mnules

110 12
1

[

Al pulsar “Seleccionar Paciente” se abrira una nueva ventana para permitir la busqueda y

~

v

A)
seleccion de cualquier archivo de un paciente introducido en la base de datos SpineMED®.
= List of Patients Details for selected patient
Name -
|SpineMED Test Patient Firsl|
bill bob o001 P :
: |SpineMED Test Patient Last |
Robert Smith ooz Patient ID
- B [Bert |
se-amh s Patient ID = M:;s-srvzz Ogilvie Street
! ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ IS’?E:L George, BC VaN
(e« fs]s]-Jaf-Lcr ] ]r] =
N 1
EEEBEEBBEDE ltestpatient@spinemed.com |
Lafle Ledle o Lo el 0 s
2 x e v e fon i [ - L]
Cg;)fs HDeIeteH Space H Enter l l el ] I i ‘
B) Para seleccionar al paciente correspondiente de la base de datos, puede desplazarse por la

lista de pacientes, o buscar en la base de datos el nombre y / o apellido de éste. Para
seleccionar al paciente de la lista, resalte el registro correcto y luego presione el botén

"Seleccionar".
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F)

Los “tiempos progresivos” son el numero de ciclos en los que el dispositivo va aumentando la
tension (rampa de subida) hasta alcanzar la tension maxima, en el inicio de la sesién. La
configuracién por defecto es de 2 ciclos y no es modificable por el usuario.

Los “tiempos regresivos” son el numero de ciclos en los que dispositivo va disminuyendo la
tension (rampa de bajada) hasta alcanzar la tension cero, al final de la sesion. La configuracion
por defecto es de 1 ciclo y no es modificable por el usuario

La tension maxima para el procedimiento cervical se calcula en funcion del género. La tensién
inicial debe ser de 4-5 Ibs. para las mujeres y de 5-6 Ibs. para los hombres. Esta tension debe ir
incrementandose 1-2 Ibs. al dia, hasta alcanzar la tension éptima. La tension maxima nunca
debe exceder 20 Ibs. para las mujeres y 25 Ibs. para los hombres. La mayoria de los varones
llegaran a una “meseta” de tension de 15 Ibs., mientras que las mujeres normalmente
alcanzaran 12 Ibs. SpineMED® aplicara la tensién maxima calculada para la primera sesion; sin
embargo, el operador puede modificar este valor.

El software de SpineMED® alertara al operador en el caso de que intente aumentar la tension
maxima por encima de 15 Ibs. para las mujeres y 18 Ibs. para los hombres. Aparecera el

siguiente mensaje, para confirmar que el operador desea exceder el protocolo normal:
SpineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes ‘ ‘ No ‘ ‘ Cancel

El software de SpineMED® también evitard que el operador supere la maxima tension
recomendada para el paciente que esta siendo tratado. Si el operador trata de superar 20 Ibs.
para las mujeres o 25 Ibs. para los hombres, aparecera el siguiente mensaje de error:
SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocolforthis patient. Please entera suitable maximum
tension for this patient

OK

Boton “Recalcular”: Al pulsar este boton, se calculara y se cambiara la tension maxima
introducida por la "tension inicial" recomendada en funcion del género.
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Tiempo de distraccidon (Hold time): Es el tiempo, en segundos, durante el cual se aplica la
tension maxima, en la fase de distraccién del ciclo. El valor predeterminado es 60 segundos y
no es modificable por el usuario.

Tiempo de relajacion (Relax time): Es el tiempo, en segundos, durante el cual se aplica la
tension minima, en la fase de relajacion del ciclo. El valor predeterminado es 30 segundos y no
es modificable por el usuario.

Ciclos: Es el numero total de ciclos que se administra durante la sesién. EI numero
predeterminado es de 20 ciclos para un total de 30 minutos (20 x 90 segundos = 30 minutos).
En caso de que una sesidn se interrumpa y se deba reiniciar, este campo puede ser modificado
para reanudar la sesion por el periodo de tiempo restante, en lugar de por un periodo de tiempo
adicional de 30 minutos. El periodo de tiempo restante de la sesion tendra que ser reiniciado
como una nueva sesion, y el numero de ciclos para dicho periodo de reanudacion se puede
calcular dividiendo el numero total de minutos que quedan por 1,5 minutos (ciclo completo). Por
ejemplo, si una sesion se interrumpe a los 12 minutos, quedan 18 minutos para el final, y hay
que dividir estos 18 minutos por 1,5 = 12 ciclos para la sesion de reanudacion.

indice de dolor: éste es el dolor actual que el paciente experimenta antes de la sesién, valorado
entre 0y 10 (con un decimal) segun la Escala Analdgica Visual. Usted tiene la opcidn de utilizar
el menu desplegable para seleccionar el indice de dolor actual del paciente (VAS), o
simplemente puede pulsar el marcador deslizante que aparece en la pantalla.

Select Pain Index

Visual Analog Scale
1}
U o =No Pain 10
10 = Worst Pain Imaginable
3 hd 2 w
Select l { Cancel

Seleccion del angulo: Esta funcion permite ajustar la inclinacion de la seccidon del componente
cervical. Esta seccion de la unidad cervical pivota de 0 a 30 grados permitiendo asi una
inclinacion de la columna cervical durante la distraccion. Los ajustes necesarios del angulo de
inclinacién de la columna cervical durante la distraccion, se introducen en el ordenador, en la
pantalla de procedimiento. Véase la seccion 5 para los detalles del procedimiento.
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ANGULOS DEL PROCEDIMIENTO:

0 Ch-C2e 0 grados
o C1-C2,C2-C3...coiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 3 grados
o C2-C3. 7 grados
o C2-C3,C3-C4h...ccceiiiiiiiiiii 10 grados
o C3-Ch.. 14 grados
o (C3-C4,C4-Ch...ceeiiiiiiiiieeee e 17 grados
o CA-Coh. 21 grados
@ C4-C5,C5-Ch..cceevveiiiiiiiiiiiiiee e 24 grados
@ C5-CB..ooieieee e 28 grados
o C5-C6,C0-C7..cceeriiiiiiiiiiiiiiiiii, 30 grados
o CB-CT7.rriiiiiiii 30 grados
L O o It 30 grados
L) Silenciar alarma: Al pulsar este botdn se silencia el timbre de la mesa.

M) Pausa: El boton "Pausa" se utiliza para detener o interrumpir la sesion. Una vez iniciada ya la
sesion, si pulsa este boton, dicha sesion se detiene y aparece una pantalla que permite una
interrupcion temporal para ajustar al paciente o modificar la inclinacion pélvica o alterar la
tension maxima tras haberse iniciado la sesion. La funcién “Pausa” puede utilizarse cinco veces

durante la sesion.

N) Cancelar: El botén "Cancelar" se utiliza para suspender o cancelar la sesion actual. Una vez
cancelada esta sesién en particular no se puede reanudar.

0) Inicio: Pulse este botdn para iniciar la sesion. Se le pedira, en una nueva pantalla, la solicitud de
verificacién de seguridad del paciente, que tendra que pulsar el botén de emergencia/botdn del

panico antes de comenzar la sesion.

Cervical Session Settings

test, test, (test)

30
L

ressive
Cycles:
Regressive
Cycles:

Maximum
Tension (Ib): |5

Hold Time:

Relax Time:

Total Cycles:

20

VAS:
9.0 Please Press Emergency Switch!

Lease Te
Remaining | 100
Comments: ‘test.__t

.
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5.1

Boton de emergencia/botén del panico: Antes de que la SpineMED® inicie la sesion, se tiene
que confirmar la operacion con el boton de emergencia/botén del panico. Inmediatamente
después de pulsar el boton "Inicio", aparecera el siguiente mensaje en una subpantalla
pequena: "Por favor, presione el boton de emergencia." Si el botén de emergencia/boton del
panico esta funcionando, el siguiente mensaje aparecera en la pantalla después de que el
paciente pulse dicho boton“Presione “Inicio” para comenzar la sesion. Presione “interrumpir”
para parar la sesién.”

SpineMED® Conectado/No conectado: Este mensaje de error avisa al operador de que hay un
fallo de comunicacion entre el ordenador tactil y el panel de control con la mesa. El mensaje
aparecera dentro de un circulo rojo como una alerta.

Menu principal: Pulse este botdn para volver a la pantalla del menu principal cuando termine la
sesion e imprimir los informes, modificar los datos del paciente, o apagar la SpineMED®.

Gréfico de linea de tendencia: La imagen digital del grafico de la linea de tendencia refleja las
tensiones aplicadas (en libras) a lo largo de la sesién (en minutos) y se almacenan de forma
permanente en el archivo de datos del paciente.

Boton “Reset” (Resetear): Este botdn reseteara el firmware en el panel de control. Se usa si la

comunicacion entre el panel de control y el ordenador tactil se pierde. “Reset” debe restablecer
la comunicacién.

Procedimiento de Sesion
Revision de las modalidades individuales de cada sesion
Existen cuatro pasos diferentes realizados durante cada sesion:

20-30 minutos de calor por infrarrojo o termoterapia en seco antes de la descompresion en la
unidad SpineMED®.

Sesién de 30 minutos de descompresién en la unidad SpineMED®.

15 minutos de corrientes interferenciales inmediatamente después de la sesién de
descompresion.

Sesion 15 minutos de crioterapia o de terapia con hielo después de la descompresion.
Introduccion de datos para una sesién lumbar
La unidad SpineMED® utiliza un interfaz de pantalla tactil con un teclado digital para introducir

los datos en el ordenador. Las letras o numeros aparecen en pantalla y son seleccionados
simplemente tocando con un dedo sobre la seleccion deseada.
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5.3

SpineMED Logon

o ;
L1 2 ]ls]la](s Lo 7] [2] o ][ o ][acise]
LalwJLe Lo JLe Jlo o s e ]l )L L)
AnOonnnannnn
L= L Lo Sl e L L] L L

’ Caps
Off

Delete

Space H Enter ]

Una vez que la SpineMED® se ha encendido y se ha completado la secuencia de arranque,
aparecera la pantalla de inicio de sesion.

Especifique la ID de usuario pulsando las teclas adecuadas. Si no aparece ningun dato en el
campo identificacion de usuario, asegurese de que hay un cursor parpadeante en este campo
pulsando el area de datos en blanco junto al titulo ID de usuario.

Después de introducir la ID de usuario, el cursor debe parpadear en el campo Contrasefia. Si no
es asi, pulse en el campo de datos en blanco al lado del titulo Contrasefa. Introduzca la
contrasefa pulsando las teclas correspondientes.

Pulse el botdn Inicio (Logon) para iniciar sesion en el sistema y pasar a la pantalla del menu
principal.

Vaya al menu "Pacientes" para introducir un nuevo paciente, si es necesario, y complete una
nueva ficha segun la seccion 3.4 de este Manual.

Una vez que la ficha del nuevo paciente ha sido creada, vaya al menu "Procedimiento lumbar"
para introducir los parametros de esta sesion en particular. Seleccione la ficha del paciente
tocando la flecha situada a la derecha del campo "Seleccionar Paciente”, vaya al paciente que
desee y resalte el registro para seleccionarlo. A continuacion introduzca la "tensién maxima"
(10% del peso corporal en la primera sesion), el indice de dolor del paciente V.A.S. de hoy,
“Comentarios” de hoy y el angulo de distraccion. Para obtener instrucciones mas detalladas
sobre como programar la SpineMED® para un procedimiento, por favor consulte la Seccion 4.1
de este Manual.

Introduccion de datos para una sesién cervical
La unidad SpineMED® utiliza un interfaz de pantalla tactil con un teclado digital para introducir

los datos en el ordenador. Las letras o numeros aparecen en pantalla y son seleccionados
simplemente tocandolos con un dedo.
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5.4

SpineMED Logon

N [
| |

Password

L= 1ls]ls]ls e[z ][2 ][0 o Jlpackss]
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oaRonnRnononnn
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’ Caps
Off

Delete

Space H Enter ]

Una vez que la SpineMED® se ha encendido y se ha completado la secuencia de arranque,
aparecera la pantalla de inicio de sesion.

Especifique la ID de usuario pulsando las teclas adecuadas. Si no aparece ningun dato en el
campo identificacion de usuario, asegurese de que hay un cursor parpadeante en este
campo pulsando el area de datos en blanco junto al titulo ID de usuario.

Después de introducir la ID de usuario, el cursor debe parpadear en el campo Contrasena.
Si no es asi, pulse en el campo de datos en blanco al lado del titulo Contrasefa. Introduzca
la contrasefa pulsando las teclas adecuadas.

Pulse el botdn Inicio (Logon) para iniciar sesién en el sistema y pasar a la pantalla del menu
principal.

Vaya al menu "Pacientes" para introducir un nuevo paciente, si es necesario, y complete la
nueva ficha segun la seccion 3.4 de este Manual.

Una vez que la ficha del nuevo paciente ha sido creada, vaya al menu "Procedimiento Cervical"
para introducir los parametros de esta sesion en particular. Seleccione la ficha del paciente
tocando la flecha situada a la derecha del campo "Seleccionar Paciente”, vaya al paciente que
desee y resalte el registro para seleccionarlo. A continuacion introduzca la "tensién maxima"
correspondiente, el indice de dolor del paciente V.A.S. de hoy, “Comentarios” de hoy y el angulo
de distraccion. Para obtener instrucciones mas detalladas sobre cémo programar la
SpineMED® para un procedimiento, por favor consulte la Seccién 4.2 de este Manual.

Instrucciones y secuencia de inicio para una sesiéon lumbar

Advertencia:

El médico o el operador del dispositivo debe advertir siempre al paciente, antes de iniciar la
sesion de SpineMED®, de que si siente que esta a punto de estornudar o toser durante la
sesion, presione el interruptor de seguridad o avise al operador para que interrumpa la sesion.

Después de la pre-sesidn con calor infrarrojo o termoterapia seca, los pasos que debe seguir el
terapeuta con el paciente son:

Si se trata de la primera sesion de este paciente, cree una ficha nueva en el menu "Pacientes"y
almacene todos los datos pertinentes en la SpineMED®, como se describe en la Seccién 3.4 de
este Manual.
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B) Pida al paciente que se siente en el borde de la mesa y que intente flexionar la espalda lo
menos posible. Una vez que el paciente esta en esa posicion, ayudele a subir las piernas a la
mesa, en una posicion de “medio sentado”.

C) Una vez colocado en esa posicion, ayude al paciente a tumbarse.

D) Deslice al paciente hasta la posicidon de la mesa en la que sus crestas iliacas estén
inmediatamente por debajo de las sujeciones pélvicas.

E) Inserte las sujeciones pélvicas dentro de cada receptaculo, colocandolas en sus
correspondientes agujeros a un lado y a otro. Si es necesario, recoloque al paciente para que
los cuernos de la sujecion pélvica se situen inmediatamente por encima de la zona antero-
superior de las crestas iliacas.

F) Gire la manivela que mueve las sujeciones pélvicas hacia las crestas iliacas del paciente, y
ajustelas con tension firme pero cémoda.

G) Coloque el arnés de sujecion superior alrededor del paciente, capturando el margen inferior de
su caja toracica y cruzandolo en forma de "X" para que no se deslice sobre las costillas del
paciente.

H) Ayude al paciente a levantar la cabeza para colocarle la almohada debajo.
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) Ayude al paciente a doblar las rodillas y coléquele la cufia con la correcta altura para la longitud
de sus piernas.

J) Si es la primera sesion del paciente, coloque el botén de emergencia/boton del panico en la
mano del paciente y asesorele acerca de su funcion, que consiste en suspender de inmediato la
sesion. Para futuras sesiones, el boton de emergencia/botéon del panico debera estar situado
donde el paciente pueda localizarlo facilmente; sobre su abdomen o anclado al arnés superior,
por ejemplo.

K) Una vez creado el registro del nuevo paciente, o si este paciente ya se encuentra registrado en
la base de datos, vaya al menu "Procedimiento lumbar" para meter los parametros de
procedimiento de esta sesion. Prepare la SpineMED® para esta sesion de acuerdo con las
instrucciones descritas en la Seccion 4.1 de este Manual.

Lumbar Session Settings

N Patient Eax
test, test, (test) Seleml’me“t Sessions Tensionin Pounds
0 10 20 30 40 50 60 70 80 S0 100 110 1A
P ressive 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
“’g(wﬂ: Select Angle: o
. 5 Degrees:L5-S;,14-L5 -

ressive

Cycles:
Previous Tx Angle:

Maximum © Degrees:L5-51

Tension (b): |40 (81F2

'Turn On Infrared
Heat

Hold Time: (sec) [Mute Buner‘

Relax Time: (sec) . N
Session can be paused: Session
current information current cycle

progress

Total Cycles: |3 ()

VAS:

‘o

Lease T¢ B
Remamme: | [nvalid
Comments: |post...test...test
1
Press Recalculate to
adjust the Maximum Recalculate SpineMED Connected
Tension

(2]l fa oo Lo e o]l ]
L= L

Action
Start Reset 5
v

L) Pulse el botdn “Inicio” para empezar la sesion.

Time [minutes}

’ Main Menu

M) Vuelva a apretar la restriccion pélvica y reajuste el sistema de retencion superior del paciente
después de que la inclinacion de la pelvis haya sido activada.
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S)

Interruptor de seguridad del paciente: antes de que la SpineMED® inicie la sesidn, se tiene que
confirmar la operacion con el interruptor de seguridad del paciente. Inmediatamente después de
pulsar el boton "Inicio", aparecera el siguiente mensaje en una subpantalla pequefia: “;Por
favor, presione el boton de emergencia!”. Si el boton de emergencia/botén del panico esta
funcionando aparecera el siguiente mensaje en la pantalla después de que el paciente haya
pulsado el botén: “Pulse Inicio para comenzar la sesion. Pulse Cancelar para parar la sesion”.

Si la sesion no se inicia, compruebe que el paciente ha pulsado correctamente el botdén de
emergencia/boton del panico, y si es asi, asegurese de que el boton de emergencia/botén del
panico esta correctamente conectado a la mesa.

Antes de iniciar la sesion, advierta al paciente de que, si siente que esta a punto de toser o
estornudar, debe presionar el boton de seguridad/botén del panico para interrumpir la sesion,
con el fin de evitar que los espasmos musculares aparezcan mientras ésta se esta llevando a
cabo.

Durante la sesion, si el paciente no se encuentra cémodo o el proceso debe detenerse por
cualquier otra razén, se puede hacer una pausa. Pero si se cancela, sera necesario
reprogramar la sesion y el tiempo restante (p.ej. 30 minutos), y esto sera grabado como una
segunda sesion. Presionar el boton "Pausa" interrumpira la sesion y le presentara otra pantalla,
lo que le permitira interrumpir temporalmente la sesion para ajustar al paciente, modificar el
ajuste de inclinacion pélvica o modificar la tension maxima después de que se haya iniciado la
sesion.

Después de que la sesion lumbar haya terminado, los sistemas SpineMED® con software
v4.300 y superiores, generaran el mensaje “Sesion Terminada. Recordatorio” para que el
operador afloje las sujeciones pélvicas, quite la sujecion de la parte superior del cuerpo y
restablezca el angulo de distraccion de nuevo a cero. Esto debe hacerse antes de que el
paciente se siente.

SpineMED Message Center

Session Finished
Reminder: Release pelvic restraints and return pelvic tilt to
zero degrees.

OK

Los sistemas SpineMED® con software v4.3.00 y superiores, generaran el siguiente mensaje
para el operador “Ajuste el angulo lumbar a cero”, si el angulo de distraccion lumbar no se
restablece a cero antes de intentar volver al Menu Principal.

SpineMED Message Center

Please Set Lumbar Angle To Zero Degrees Before Exiting!

OK
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T) Vuelva a la pantalla de Menu Principal.
5.5 Instrucciones y secuencia de inicio para una sesion cervical

Advertencia:

El médico o el operador del dispositivo debe advertir siempre al paciente, antes de iniciar la
sesion de SpineMED®, de que si siente que esta a punto de estornudar o toser durante la
sesion, presione el interruptor de seguridad o avise al operador para que interrumpa la sesion.

** NOTA IMPORTANTE: La configuracion de la sesion cervical es diferente a la lumbar, dado
que la inclinacion cervical se coloca antes de pedir al paciente que se tumbe en la mesa.

Después de la pre-sesion con calor infrarrojo o termoterapia seca, los pasos que debe seguir el
terapeuta con el paciente son:

A) Si se trata de la primera sesion de este paciente, cree una ficha nueva en el menu "Pacientes" y
almacene todos los datos pertinentes en la SpineMED®, como se describe en la Seccion 3.4 del
manual del operador.

B) Una vez creado el registro del nuevo paciente, o si este paciente ya se encuentra registrado en
la base de datos, vaya al menu "Procedimiento cervical" para meter los parametros de
procedimiento de esta sesion. Prepare la SpineMED® para esta sesion de acuerdo con las
instrucciones descritas en la Seccién 4.2 de este manual del operador.

C) Ajuste el angulo de la unidad cervical para esta sesion antes de colocar al paciente en la mesa.
D) Pida al paciente que se siente en el borde de la mesa y que intente flexionar la espalda lo
menos posible. Una vez que el paciente esta en esa posicion, ayudele a subir las piernas a la

mesa, en una posicion de “medio sentado”.

E) Una vez colocado en la posicidon de “medio sentado”, ayude al paciente a tumbarse lentamente.

F) Coloque al paciente en la posicién de la mesa en la que su cabeza esté comodamente apoyada
sobre el cojin reposacabezas y entre las sujeciones cervicales. Ajustele la correa sobre la
frente.

G) Si lo desea, coléquele la cufia bajo las rodillas para mayor comodidad.
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Si es la primera sesion del paciente, coloque el boton de emergencia/boton del panico en la
mano del paciente y asesorele acerca de su funcion, que consiste en suspender de inmediato la
sesion. Para futuras sesiones, el boton de emergencia/botéon del panico debera estar situado
donde el paciente pueda localizarlo facilmente; sobre su abdomen o anclado al arnés superior,
por ejemplo.

Pulse el boton “Start” (Inicio) para iniciar la sesion.

Cervical Session Settings

[test, test, (test) ‘ Select Patient Tension in Pounds
0 10 20 30

Progressive 0 L N L
Cyeles:

Regressive 0 Degrees: C1-Ca. E
Cyeles: |1
Previous Tx Angle: N/A
Maximum (1.8 kg)
Tension (Ib): |4
o ’7 Mute Buzzer
Hold Time: 6 0 (sec) 1
Relax Time:
30 (se)
Session can be paused: Session
Total Cycles: information - current cycle
20
0.0

VAS:

2 Select Angle:

Time in mnutes

‘ SpineMED Connected

Action

Main Menu ‘ Start ‘ ‘ Reset ‘

Lo |

Interruptor de seguridad del paciente: antes de que la SpineMED® inicie la sesidn, se tiene que
confirmar la operacion con el interruptor de seguridad del paciente. Inmediatamente después de
pulsar el boton "Inicio", aparecera el siguiente mensaje en una subpantalla pequefia: “jPor
favor, presione el boton de emergencia!”. Si el boton de emergencia/botén del panico esta
funcionando aparecera el siguiente mensaje en la pantalla después de que el paciente haya
pulsado el boton: “Pulse Inicio para comenzar la sesion. Pulse Cancelar para parar la sesion”.

Si la sesion no se inicia, compruebe que el paciente ha pulsado correctamente el botdén de
emergencia/boton del panico, y si es asi, asegurese de que el boton de emergencia/botén del
panico esta correctamente conectado a la mesa.

Antes de iniciar la sesion, advierta al paciente de que, si siente que esta a punto de toser o
estornudar, debe presionar el boton de seguridad/botén del panico para interrumpir la sesion,
con el fin de evitar que los espasmos musculares aparezcan mientras ésta se esta llevando a
cabo.

Durante la sesion, si el paciente no se encuentra cémodo o el proceso debe detenerse por
cualquier otra razén, se puede hacer una pausa. Pero si se cancela, sera necesario
reprogramar la sesién y el tiempo restante, y esto sera grabado como una segunda sesion.
Presionar el botéon "Pausa" interrumpira la sesion y le presentara otra pantalla, lo que le
permitira interrumpir temporalmente la sesion para ajustar al paciente o modificar la tension
maxima después de que se haya iniciado la sesion.

Si el angulo de distraccidn cervical no se restablece a cero, antes de intentar volver al Menu
Principal, se generara un mensaje "Ajustar el Angulo Cervical a Cero" para recordar al operador
que debe establecer el angulo de inclinacion cervical a cero
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6.1

71

5pineMED Message Center

Please Set Cervical Angle To Zero Degrees Before Exiting!

OK

Vuelva a la pantalla de Menu Principal.
Directrices Terapéuticas Practicas
Registro de Entrada

Integrado en el software, esta la escala visual analdgica para la medicion objetiva del indice
de dolor del paciente. Al inicio de cada sesion, se le pregunta al paciente cual es su nivel de
dolor actual en una escala de 0,0 a 10,0, con un decimal.

Precauciones

Precauciones durante el procedimiento de SpineMED®

A CUIDADO: LA LEY FEDERAL (CANADA / EE.UU.) RESTRINGE EL USO DE ESTE
DISPOSITIVO A LOS MEDICOS, QUIROPRACTICOS, FISIOTERAPEUTAS O UN
FACULTATIVO CON LICENCIA PARA UTILIZAR DICHO DISPOSITIVO. ESTE EQUIPO DEBE
SER MANEJADO/UTILIZADO BAJO LA SUPERVISION DIRECTA DE UN PROFESIONAL
AUTORIZADO.

A Advertencia:

El médico o el operador del dispositivo debe advertir siempre al paciente, antes de iniciar la
sesion de SpineMED®, de que si siente que esta a punto de estornudar o toser durante la
sesion, presione el interruptor de seguridad o avise al operador para que interrumpa la sesion.

La tensidbn maxima para las sesiones lumbares no debe superar nunca los calculos para una
persona de 300 Ibs. (136 Kg.). Por lo tanto, a los pacientes con un peso superior a 300 Ibs. se
les puede aplicar una distracciéon de manera segura con una fuerza maxima de 100 Ibs. (45

Kg.).

La tension cervical no debe exceder de 25 Ibs. (11,3 Kg.) para los varones y 20 Ibs. (9,1 Kg.)
para las mujeres.

El peso maximo del paciente para la aplicacién de una tension segura durante el tratamiento es
de 325 Ibs. (147 kg.)
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7.2
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7.3

A _Advertencia: El sistema contiene la unidad UPS. La unidad debe ser revisada
periédicamente.

Precauciones para el uso del Sistema SpineMED®

AAdverTenc:a Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una red eléctrica de alimentacion con toma de ftierra.

AAdven‘enc:a No se permite ninguna modificacion de este equipo.

APrecaumon Para prevenir incendios o descargas eléctricas, no exponga la unidad a la
lluvia o la humedad. Utilice cables de extensién que mantengan la seguridad eléctrica e
incorpore un estabilizador de tension de alimentacion. Para reducir el riesgo de descarga
eléctrica, no quite las cubiertas. Péngase en contacto con personal cualificado aprobado por
escrito por Universal Pain Technology Canada Inc.

NO exponga la unidad SpineMED® a la lluvia o a la humedad.

NO manipule la unidad SpineMED®.

NO desmonte, modifique o remodele la unidad SpineMED® sin el consentimiento previo y por
escrito de Universal Pain Technology Canada Inc.

NO conecte la SpineMED® a la red eléctrica sin comprobar primero que el voltaje es el correcto.
NO use un cable de alimentacién dafado.

NO permita que liquidos o cualquier materia extrana entre en la unidad SpineMED®.

NO intente reparar la unidad SpineMED® sin personal cualificado y reconocido por escrito por
Universal Pain Technology Canada Inc.

NO deje que un paciente que pesa mas de 325 Ibs. (147Kg.) se someta al procedimiento.

AAdverTenc:a El Sistema SpineMED® es un dispositivo independiente y NO esta
destinado a ser conectado a cualquier otro sistema, ya sea periférico o una red de oficinas. Si
mas de un dispositivo SpineMED® esta siendo utilizado en una misma clinica y la base de
datos SpineMED® debe ser compartida entre los dispositivos SpineMED®, debera utilizarse un
sistema de red cerrado exclusivamente para conectar estos dispositivos. Este sistema de red
cerrada debera ser instalada y configurada solo por un técnico cualificado de SpineMED®.

dvertencia: Todos los puertos I/O del ordenador tactil de SpineMED® deberan estar
equ:pados con las conexiones instaladas de fabrica. Las conexiones que no sean de fabrica no
se deben instalar en ningun puerto del ordenador tactil SpineMED®

Grado de proteccion contra la entrada prejudicial de liquidos: IPX0 (equipo comun)
Grado de seguridad en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o con oxigeno

u 6xido nitroso: no es apto para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con
aire o con oxigeno u 6xido nitroso.
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7.4 Condiciones ambientales para el uso, almacenamiento y transporte de la SpineMED®

El UPS (sistema de alimentacién ininterrumpida o respaldo de bateria) tiene baterias
internas de plomo-acido que pueden perder carga con el tiempo. El UPS (fuente de
alimentacion ininterrumpida o respaldo de bateria) debe cargarse cada seis (6) meses si se
deja almacenado por largo tiempo. Las baterias de plomo-acido del UPS (sistema de
alimentacion ininterrumpida) son baterias selladas y sin fugas, por lo que no se requieren
consideraciones para el almacenamiento relacionadas con los riesgos de fugas de las
baterias.

Entorno de funcionamiento

Temperatura/ﬂ[ +10° C a +40° C (50° a 104° F)
30 a 85%

Humedad relativa 0
500 a 1060 hP

Presion atmosférica a a

Altitud maxima 3000 metros

Medio Ambiente para almacenamiento

-40° C a +70° C (-40° a 158° F)
10 to 95%

Tem peratura/ﬂ/

Humedad Relativa

500 a 1060 hPa

Presion atmosférica

8. Mantenimiento
8.1 Disposicion de la unidad SpineMED®

Al final de la vida util de la Mesa SpineMED® (aconsejado por Universal Pain Technology
Canada), el dispositivo debera ser desmantelado con cuidado por una empresa de eliminacion
debidamente aprobada o devuelto a Universal Pain Technology Canada, en Canada. No hay
sustancias téxicas o explosivas dentro de la mesa SpineMED®, la construccion es
principalmente de aluminio extruido, acero y plastico.

8.2 Mantenimiento periddico

A) La unidad SpineMED® ha sido disefiada para estar relativamente libre de mantenimiento
durante varios afios de utilizacion y no requiere un mantenimiento regular salvo su limpieza. El
personal cualificado de Universal Pain Technology Canada sera quien lleve a cabo cualquier
reparacion necesaria. La unidad SpineMED® debe ser recalibrada por personal cualificado de
Universal Pain Technology Canada inmediatamente después de cualquier traslado de la unidad
a otra direccion y antes de volver a tratar a cualquier paciente.

B) El Sistema UPS (Suministro de Energia Ininterrumpida) incorporado en el Sistema
SpineMED® tiene baterias internas que pueden estar sujetas a desgaste y dano. El estado de
las baterias se indica en el panel frontal del Sistema UPS (Fuente de alimentacion
ininterrumpida), y las baterias defectuosas haran que se encienda un LED de error en el panel
frontal del Sistema UPS (Fuente de alimentacion ininterrumpida). Consulte la Seccion 8.5B para
obtener detalles sobre el funcionamiento y los indicadores del sistema UPS (fuente de
alimentacion ininterrumpida). El panel indicador en la parte frontal del sistema UPS (fuente de
alimentacion ininterrumpida) debe revisarse diariamente para detectar cualquier indicador de
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8.3

8.4

error antes del tratamiento de cualquier paciente. Las baterias del sistema UPS (sistema de
alimentacion ininterrumpida) tienen una expectativa de vida de 3 a 5 afos y, por lo tanto, deben
reemplazarse cada 5 afios, o antes, si se presenta alguna condicion de falla de la bateria.

C) Aimacenamiento: EI UPS (sistema de alimentacion ininterrumpida) debe cargarse cada seis
(6) meses si se deja almacenado por largo tiempo. Las baterias de plomo-acido del UPS
(sistema de alimentacion ininterrumpida) son baterias selladas y sin fugas, por lo que no se
requieren consideraciones para el almacenamiento relacionadas con riesgos de fugas de
baterias.

Limpieza del equipo

Limpie ocasionalmente la Pantalla Tactil como se explica a continuacion:

e Prepare una mezcla con un detergente doméstico suave (que no contenga polvos abrasivos
o sustancias quimicas fuertes como acidos o alcalinos).

Utilice agua y detergente en un ratio 5:1.

Absorba el detergente diluido con una esponja.

Escurra el exceso de liquido de la esponja.

Limpie la superficie con la esponja, utilizando un movimiento circular. Tener cuidado de que
no gotee el exceso de liquido.

Limpie la superficie para retirar el detergente.

Enjuague la esponja con agua limpia.

Limpie la superficie con la esponja limpia.

Limpie la superficie de nuevo con un pano seco, suave, que no deje pelusa.

Espere a que la superficie se seque completamente y retire cualquier pelusa de la superficie
de la Pantalla tactil.

Después de cada sesion, la superficie de la mesa se debe rociar y limpiar con un agente suave
antibacteriano, no-toxico.

La almohada para la cabeza y la cufia para las piernas también se deben rociar y limpiar con un
agente suave antibacteriano, no-toxico, neutro.

Servicio y Garantia

SpineMED® y sus componentes tienen una garantia por defectos de fabricacion de un afo, a
partir de la fecha de entrega. Universal Pain Technology Canada se compromete a reparar o
reemplazar los componentes defectuosos sin coste alguno para el duefio de la unidad, una vez
que UPTC haya determinado que la pieza es defectuosa. Todos los servicios de garantia y
mantenimiento seran realizados por los representantes autorizados de UPTC durante las horas
normales de trabajo. Cualquier reparacion o servicio realizado a la SpineMED® por personal no
autorizado por los servicios UPTC dara por finalizada inmediatamente la garantia del fabricante.
El certificado de garantia de SpineMED® se puede encontrar en la seccion del apéndice de este
Manual del operador. La unidad SpineMED® debe ser recalibrada por personal cualificado de
Universal Pain Technology Canada inmediatamente después de cualquier traslado de la unidad
a otra direccion y antes de volver a tratar a cualquier paciente.

ERRORES EN EL USO Y MANTENIMIENTO DE LA UNIDAD SPINEMED® Y SUS
ACCESORIOS, POR NO RESPETAR LAS INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO DEL
OPERADOR, LOS CONTROLES PERIODICOS Y LAS PRECAUCIONES DE USO DEL
EQUIPO, INVALIDARAN LA GARANTIA DE LA UNIDAD.
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La Garantia de SpineMED® NO CUBRE

. Malfuncionamiento de cualquier accesorio o parte de la unidad como resultado de un uso
incorrecto u otro tipo de uso que no sea para el que fue disefiado.

. Instalacion inadecuada o reparacion y/o el uso de partes o productos que no sean especificos
de UPTC.

. Uso inapropiado de los componentes.

o Dafios causados por accidentes, incendios, inundaciones, catastrofes naturales o actos
deliberados.

o Sustitucion de los fusibles o restablecimiento de los disyuntores.

o Viajes de servicio a su oficina para ensenarle como usar la SpineMED®

o Cojines, almohadillas de gel, cartuchos de impresora, bacteria UPS.
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8.5 Solucion de problemas

A) La SpineMED® tiene un indicador de error donde los mensajes de error y las instrucciones de
correccion aparecen en la pantalla tactil para asi poder solucionar los errores de entrada y de
datos.

B) Ubicado en el panel frontal del Modulo SAI (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida), dentro de
la parte delantera/cabecero de la mesa, hay un sistema de indicadores luminosos LED y una
pantalla digital que indicaran al operador el estado y los errores del sistema. Las funciones del
Sistema Indicador de Estado, en el panel frontal del SAlI (Sistema de Alimentacion
Ininterrumpida), son las siguientes:

1. ON/OFF: Este botdén apaga y enciende la SAl. Para encenderla, presione el botén hasta
escuchar un pitido. Para apagarla, mantenga presionado el botén durante 5 segundos
aproximadamente hasta escuchar el pitido y comprobar que la pantalla se queda en blanco.

2. Indicador de linea: Si el indicador esta encendido, la SAIl esta recibiendo linea de voltaje
(electricidad) desde la toma de pared.
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3. Bateria de reserva: Si el sistema esta en modo “battery power” (energia de bateria), el icono del
indicador de encendido cambiara y en su lugar aparecera el icono de una bateria (Figura A en
seccion 8.6.1). Una alarma audible sonara emitiendo 4 pitidos cada 30 segundos mientras dure

esta condicion

4. Linea de voltaje: este indicador muestra la corriente de la toma de pared.

5. Nivel de bacteria: este indicador muestra el nivel de carga de la bateria.
6. Reemplace la bateria: si se muestra el indicador, la bateria esta defectuosa y debe
reemplazarse. Comuniquese con Universal Pain Technology Canada.

C)

Solucion de problemas de la Mesa

Problema

Posible causa

No hay corriente y la luz
LED "UPS" esté encendida

Fallo de alimentacién, pero el SAl esta
encendido y todavia proporciona energia.

e Cable de conexién defectuoso.
e No llega corriente al interruptor.

No hay corriente y la luz
LED de “Check UPS” esta
encendida.

Ningun componente esta funcionando.
Fallo de alimentacién y el SAl no funciona.

e Fallo de alimentacion debido a un
problema externo de la fuente de
alimentacion.

e La UPS necesita ser reemplazada.

El procedimiento no se
inicia cuando el interruptor
de seguridad es
presionado.

e El paciente no presiond el boton
de seguridad.

e El botdn del interruptor seguridad
esta roto.

e Elinterruptor de seguridad esta
desconectado de la mesa.

La mesa no funciona, pero
la consola si esta
funcionando.

e El cableado eléctrico entre la
pantalla tactil y la mesa esta suelto
o defectuoso.

No es posible introducir los
datos del procedimiento.
Aparece un mensaje de
error en la pantalla.

Datos incorrectos, fuera de los parametros
disponibles. Por ejemplo: no se puede
establecer la tension en 170£, el maximo
es 100£.

¢ Introduccién inadecuada de los
datos, fuera de los parametros del
protocolo.
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8.6 Solucion de problemas de alimentacién y sustitucion de los fusibles
8.6.1 Solucion de problemas de alimentacién

1. Si la unidad de SAl (bateria de reserva) esta emitiendo una alarma (pitido), indica que la
corriente de la toma de pared a la SpineMED® ha sido interrumpida. Una vez finalizada la
sesion en curso, no se recomienda llevar a cabo ninguna otra mientras que la energia al
dispositivo so6lo sea proporcionada por la bateria de emergencia.

2. Silaunidad SAl esta emitiendo pitidos, vea el panel indicador del SAI, en la parte frontal de la
mesa. Si el indicador “On Battery” (bateria encendida) (#1 en la figura A) se enciende, entonces
la corriente de la toma de pared a la SpineMED® ha sido interrumpida (vaya al paso #3).El
indicador de tiempo restante (#2 en la figura A) indica en minutos el tiempo que le queda a la
bateria.

3. En este caso el sistema SpineMED® debe ser apagado por completo y desconectado de la
toma de corriente. El procedimiento de apagado es el siguiente:
I En el menu principal de SpineMED®, seleccione SALIR / EXIT.

il. En la pantalla SALIR / EXIT, seleccione APAGADO.

iii. Es imprescindible que usted espere a que el ordenador tactil esté completamente
apagado antes de apagar el sistema SpineMED®. Una vez que el ordenador se ha
apagado, apague el SAI. En la parte frontal del SAl mantenga presionado el botdn
ON / OFF (#3 En Figura A) durante algunos segundos hasta que oiga un pitido y la
pantalla se quede en blanco.

iv. El interruptor principal debe estar apagado (O = Off) (Figura B). Después, la
SpineMED® puede ser desenchufada de la toma de corriente

4. Latoma de pared donde estaba conectada la SpineMED® debe ser revisada para confirmar

que recibe energia eléctrica. Un aparato eléctrico (como una lampara) puede ser conectado ala
toma para verificar si recibe corriente.
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5. Sial enchufarlo, el dispositivo no funciona, lo mas probable es que el interruptor del diferencial
del edificio haya "saltado". Suba el diferencial para restaurar la llegada de corriente a la toma de
pared. Confirme que la fuente de alimentacion se ha restaurado.

6. Una vez confirmado que hay corriente en la toma de pared, revise los fusibles antes de
enchufar la SpineMED®.

7. Nota: los fusibles (#2 en Figura C) de SpineMED® se quemaran si hay una subida de tension
en el edificio 0, en algunos casos, si el cable de alimentacién eléctrica se desenchufa de latoma
de pared sin antes apagar el interruptor principal. Apague siempre el interruptor principal (#1 en
la figura C) pulsando la tecla "0" antes de desenchufar el cable de alimentacién de la toma de
corriente.

El sistema utiliza: dos fusibles T10 AL de 250V (5 mm x 20 mm) cuando esta conectado a 120 V' y dos fusibles
T 8AL de 250V (20 mm x 5 mm) cuando esta conectado a 240V.

MAIN SUPPLY

zacion del interruptor principal

A\ (Esgineven: 4 0

1. Interruptor principal

2. Unidad de fusible
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8.6.2 Inspeccion de los fusibles

1. Los fusibles se encuentran en el modulo de alimentacién de la mesa, que también alberga el
interruptor principal y la conexion para el cable de alimentacion eléctrica. La figura C en la
seccion 8.6.1 ilustra la localizacion de la caja de fusible (Item #2 en Figura C), localizada en el
centro del modulo de alimentacion. El sistema utiliza: dos fusibles T10 A de 250V (5 mm x 20
mm) cuando esta conectado a 120 V' y dos fusibles 8A de 250V (20 mm x 5 mm) cuando esta
conectado a 240V.

2. **PELIGRO** Para evitar una descarga eléctrica durante la sustitucion de los fusibles, el sistema
SpineMED® debe ser apagado y desenchufado de la toma de corriente antes de comprobarlos.
La caja de fusibles se abre utilizando un destornillador pequefio similar a la que se muestraenla
siguiente imagen. Para permitir un acceso mas facil a la caja de fusibles el cable de alimentacion
puede ser desconectado de la consola.

3. La caja de fusibles se mantiene en su sitio gracias a dos pequefios clips situados a ambos lados
de la caja. Pararetirarla, suelte cada clip utilizando el destornillador pequefio, primero suelte el

clip de un lado y luego el del otro.
= o -j A
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5. Retire la caja de fusibles. Una vez retirada, puede sacar de ésta los fusibles de vidrio para su
inspeccion. Compruebe si el filamento interno se ha quemado. Si los fusibles estan danados,
reemplacelos como se describe en la etiqueta del numero de serie (localizada encima de la caja
de fusibles y el interruptor de alimentacion principal).

6. Para volver a colocar la caja de fusibles, ésta debe ser insertada en una posicién especifica. Se
dara cuenta de que hay una pequena pestafa en el centro de la caja, a un lado de la estructura.
Esta pestafna debe quedar hacia abajo para reinsertar la caja en el modulo.

I

Pestana

7. Inserte la caja de fusibles en el modulo, asegurandose de que la pestafia mira hacia abajo.
Empuje suavemente la caja hasta oir un clic que indica se ha encajado correctamente.

8. Ahora, el sistema SpineMED® ya puede ser encendido. Para ello:
i.  Sies necesario, conecte el cable de alimentacion a la mesa.
i.  Enchufe el cable a la toma de corriente de la pared.
iii.  Encienda el interruptor principal (I = On)(#1 en Figuras B & C — Seccion 8.6.1)
iv.  Encienda el sistema, pulsando el botén de encendido ON/OFF del SAIl hasta oir un pitido
v. Encienda el ordenador tactil (#1 en Figures 2.6D & 2.6E — Seccidn 2.6)
vi.  Ya puede entrar en el sistema de SpineMED®
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9. Especificaciones técnicas
9.1 Especificaciones eléctricas

La energia para el funcionamiento del dispositivo SpineMED® se recibe a través del interruptor de
encendido localizado en la parte trasera del dispositivo. Pulse el interruptor para encender el sistema.
El sistema utiliza un voltaje de 115 voltios, una fuente de alimentacion de 60 Hz (en América del Norte)
y esta protegido por un disyuntor. Las unidades suministradas para su uso en Europa, cuentan con un
sistema apto para 230 voltios y 50 Hz. El transformador necesario esta conectado dentro de la unidad
para los requisitos de voltaje adecuados. Ademas, la SpineMED® tiene un regulador de voltaje
automatico incorporado que corrige el voltaje de entrada al sistema a una constante de 115 voltios en
caso de fluctuacion en el suministro de la red eléctrica.

Requisitos eléctricos:

A) Voltaje: 110-120/220 - 240 voltios AC (pre-cableado para cualquier voltaje).
B) Frecuencia: 50/60 Hz.

C) Amperaje: 10 Amperios para 120V o 8 Amperios para 240V.

9.2 Dimensiones y peso

1) Dimensiones de SpineMED® S200E/S200EC
Mesa ' 2: 77” largo x 40” ancho x 40” alto

(196 cm largo x 102 cm ancho x 102 cm alto)

1La medida de la altura de la mesa es desde el piso hasta la parte superior de la computadora tactil, el ancho
incluye la base de montaje de la computadora tactil.

2La longitud total necesaria para un correcto funcionamiento lumbar/cervical es de 88” (224 cm).)

2) Peso de SpineMED®
Mesa: 435 Ibs. (197,3 Kg.)

9.3 Designacion del numero de modelo

1) SpineMED® S200E consiste unicamente en un sistema lumbar.
2) SpineMED® S200EC consiste en un sistema lumbar que lleva incorporado un sistema
cervical.

9.4 Piezas del tipo B

1) El modelo de SpineMED® S200E usa piezas del tipo B que consisten en:
Recubrimiento de vinilo de las zonas almohadilladas de la mesa
Funda de licra para las almohadillas de gel de la sujecion pélvica
Boton de emergencia o del panico

Funda de vinilo para la almohada o cojin de la cabeza

Funda de vinilo para la cuia que se coloca bajo las rodillas
Sujeccion toracica de nylon

X N NEL

2) El modelo de SpineMED® S200EC usa piezas del tipo B que consisten en:

a. Recubrimiento de vinilo de las zonas almohadilladas de la mesa
b. Funda de licra para los cojines de gel de la sujecion pélvica
c. Botdn de emergencia o del panico
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9.5

9.5.1

Funda de vinilo para la almohada o cojin de la cabeza

Funda de vinilo para la cuia que se coloca bajo las rodillas
Sujeccion toracica de nylon

Cincha de sujecién para la cabeza de nylon

Funda de licra para las almohadillas de gel de la sujecion cervical

Sa~oa

Normas de cumplimiento

La Mesa SpineMED® es un equipo médico clase Il tipo A.

USUARIOS EN EE.UU.: este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas FCC. Su uso
esta sujeto a las siguientes condiciones: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias
perjudiciales (2) Este dispositivo acepta cualquier interferencia recibida, incluyendo aquellas que
puedan provocar un funcionamiento no deseado.

Nota: este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositivo digital Clase A,
de conformidad con el apartado 15 de las normas FCC. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales cuando el equipo
funciona en un entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia si no se instala y utiliza de acuerdo con el manual de instrucciones, pudiendo
causar interferencias en las comunicaciones de radio. El funcionamiento de este equipo en una
area residencial puede causar interferencias perjudiciales, en cuyo caso, el usuario debera
corregir la interferencia asumiendo los gastos. Con este dispositivo, se deben utilizar cables
protegidos para asegurar el cumplimiento de los limites de la Clase A de las normas FCC.

USUARIOS EN CANADA: este aparato digital no excede los limites de radioemisiones de ruido
establecidos para los aparatos digitales Clase A, recogidos en el Reglamento de interferencias
de radio del Departamento Canadiense de Comunicaciones.

Normas electromagnéticas EN 60601-1-2 2015+A1:2021

La SpineMED® S200E/S200EC necesita tomar precauciones especiales en lo que concierne al
EMC y necesita ser instalada y puesta en marcha de acuerdo con la informacion EMC
contenida en este manual.

La SpineMED® S200E/S200EC esta disefiada para utilizarse en un entorno electromagnético
en que las perturbaciones de radiacion de RF estén controladas. El cliente o usuario de la
SpineMED® S200B/S200C puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y moviles de comunicacion por
RF (transmisores) y la SpineMED® S200E/S200EC.

La SpineMED® S200E/S200EC es un equipo médico eléctrico Clase A y debe ser manejada
unicamente por profesionales sanitarios. La SpineMED® S200E/S200EC puede causar radio
interferencias o puede alterar el funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser necesario
adoptar medidas de reorientacidén o reubicacion de la maquina o proteger su ubicacion.

Clase A - la SpineMED® S200E/S200EC esta disefiada para un uso en establecimientos que no
sean domésticos ni estén directamente conectados a la red eléctrica publica de baja tensién
que abastece a los edificios destinados a viviendas.
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9.5.2 Guia del entorno electromagnético

A Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilados con ellos, ya
que podria resultar en una operacion incorrecta. Si tal uso es necesario, se debe observar este equipo y
el resto del equipo para verificar que funcionan normalmente.

A Advertencia: El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un
funcionamiento inadecuado.

A Advertencia: Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos los periféricos, como los
cables de antena y las antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del SpineMED® S200E/S200EC, incluidos los cables especificados por el fabricante. De
lo contrario, se podria degradar el rendimiento de este equipo.

La Spinemed® S200E/S200EC est4 disefiada para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de SpineMED® S200E/S200EC debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno
Test de emissiones Conformidad Entorno electromagnético — guia
La SpineMED® S200E/S200EC usa energia de RF solo para
emisiones RF G 1 su funcionamiento interno. Por lo tanto sus emisiones de RF
CISPR 11 rupo son muy bajas y no es probable que causen interferencias en

equipos electrénicos cercanos.

La SpineMED® S200E / S200EC esta disefiada para un uso
Clase A en establecimientos que no sean domésticos , aunque puede
utilizarse en estos ultimos y en aquellos conectados
directamente a la red eléctrica publica de baja tension que
Clase A abastece a los edificios destinados a vivienda , siempre que
se cumplan la siguiente advertencia :

Advertencia: la SpineMED® S200E / S200EC esta destinado
para su uso por profesionales sanitarios. La SpineMED®
S200E/S200EC puede causar radio interferencias o puede
alterar el funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser
necesario adoptar medidas de mitigacién, como la
reorientacion o reubicacion de la maquina o proteger su
ubicacion.

emisiones RF
CISPR 11

Emisiones de armoénicos
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje /
emisiones intermitentes conforme
IEC 61000-3-3

WI-080 v2.2 69



La Spinemed® S200E/S200EC est4 disefiada para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de SpineMED® S200E/S200EC debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno

Test de inmunidad

Test de nivel IEC
60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético — guia

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15 KV aire

+8 kV contacto
+15 kV aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosas de ceramica. Si
los suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser
de al menos el burst30 %.

Rafaga o transito
eléctrico rapido IEC
61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion

12 kV para lineas de
alimentacion

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u
hospitalario

Oleada IEC 61000-
4-5

10,5 kV +1kV
linea(s) a linea(s)
+0.5 kV, 1 kV, 2
kV toma de tierra

0,5 kV 1 kV linea(s)
a linea(s) £0.5 kV, %1

kV, £2 kV toma de tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u
hospitalario

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de voltaje en lineas
de entrada de
suministro de
energia
IEC 61000-4-11

0% UT
(100% de caida en
uT)
para 0,5 ciclo

0% UT
(100% de caida en
uT)
para 1 ciclos

70% UT
(30% de caida en
uT)
por 30 ciclos

0% UT
(100% de caida en
uT)
durante 5 segundos

<0% UT

(100% de caida en UT)

para 0,5 ciclo

0% UT

(100% de caida en UT)

para 1 ciclos

70% UT
(30% de caida en UT)
por 30 ciclos

0% UT

(100% de caida en UT)

durante 5 segundos

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario de
SpineMED® S200E / S200EC requiere
de un funcionamiento continuo durante
las interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que el equipo
SpineMED® S200E / S200EC sea
alimentado por una fuente de
alimentacion ininterrumpida o una
bateria.

Frecuencia de
campo magnético
(50 Hz y 60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos de frecuencia magnética
deben tener los niveles caracteristicos
de una ubicacién en un entorno
comercial u hospitalario
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La Spinemed® S200E/S200EC esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacioén. El cliente o usuario de SpineMED® S200E/S200EC debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno
Test de Test de nivel IEC Nivel de Entorno electromaanético — quia
inmunidad 60601 conformidad 9 9
Equipos portatiles o méviles de comunicaciones por
RF Conducida 3 Vrms RF no deben utilizarse cerca de ninguna parte del

IEC 61000-4-6

RF radiada IEC
61000-4-3

150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Bandas ISM en el
interior
150 kHz a 80 MHz

3V/m80MHza25
GHz

Comunicacioén por
radiofrecuencia
equipo interior

80 MHz a 6 GHz

3Vrms
150 kHz a 80
MHz

6 Vrms
Bandas ISM en
el interior
150 kHz a 80
MHz

3 V/m 80 MHz
a2,5GHz

Comunicacién
por
radiofrecuencia
equipo interior
80 MHz a 6
GHz

equipo SpineMED® S200E / S200EC, incluidos los
cables. La distancia de separacién recomendada
esta calculada en funcion de la ecuacion segun la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada

.35
d=
1

WP

¢ =[221WP 20 MHz to 800 MHz
Ey

7 —
d = [—]WP 800 MHzto 2,5 GHz
Ej

Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios ( W ) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m ) .

Las fuerzas de los campos de los transmisores de
RF fijos , segun se determina mediante un estudio
electromagnético del lugar, deben ser inferiores al
nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las fuerzas de los campos de los transmisores de RF fijos, como estaciones base de radioteléfonos (mdviles /
inalambricos) y radios méviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio AM y FM, y transmision
de TV no pueden predecirse tedéricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético de los
transmisores de RF fijos, se debe realizar un estudio electromagnético. Si la medicion de la fuerza del campo
electromagnético en el lugar en el que se ubica la SpineMED® S200E / S200EC supera el nivel de conformidad
indicado anteriormente, la SpineMED® S200E / S200EC debera ser observada para verificar su normal
funcionamiento. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales tales como
la reorientacion o la reubicacion de la SpineMED® S200E / S200EC

b ) En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de los campos deben ser inferioresa 3V /m.
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Distancias de separacion recomendada entre
equipos portatiles y moviles de comunicaciéon por RF y SpineMED® S200E / S200EC

El equipo SpineMED® S200E / S200EC est4 destinado a un uso en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del [ EQUIPO ME o SISTEMA
ME ] puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF (transmisores ) y el equipo SpineMED® S200E /
S200EC como se recomienda a continuacion , de acuerdo con la potencia maxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

M
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
Potencia de salida
nominal maxima
del transmisor d =1.2VP d=12VP d =23VP

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

Para los transmisores clasificados para una salida maxima no enumerados anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la clasificacion de potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W ) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.

9.5.3 Normas de cumplimiento

9.6

De conformidad con:
A) IEC 60601-1:2005, AMD1:2012, AMD2:2020 (excluyendo las Clausulas 11.7 y 17)
B) IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013, AMD2:2020
C) IEC 62366-1:2015, A1:2020
D) IEC 62304:2006/A1:2015
E) CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014/A2:2022 (excluyendo las Clausulas 11.7 y 17)
F) CAN/CSA-IEC 62304:2014/A1:2018-02
G) CAN/CSA C22.2 No. 60601-1-6:2011/A1:2015/A2:2021-8
H) CAN/CSA-IEC 62366-1:2015/A1:2021-02)
[) ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021-08 (excluyendo las Clausulas 11.7 y 17)
J) EN 60601-1:2006/A2:2021 (excluyendo las Clausulas 11.7 y 17)
K) EN 60601-1-6:2010/A2:2021
L) EN 62366-1:2015/A1:2020
M) EN 62304:2006/A1:2015
N) EN ISO 14971:2019
0) 1SO 14971:2019
P) IEC 60601-1-2:2007
Q) IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
R) EN 60601-1-2:2007
S) EN 60601-1-2:2015+A1:2021

Grado de Precision
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El sistema SpineMED® se calibra en la fabrica y nuevamente en el sitio durante la
instalacion, para garantizar que las tensiones maximas que realmente aplica el sistema
SpineMED® estén dentro del 10 % de los valores prescritos por el operador en el
software. Se utiliza un dispositivo de medicién digital externo calibrado para verificar las
tensiones reales que se aplican tanto para el lumbar como para el cervical.

10. Fabricante

M La SpineMED® esta fabricada por: Universal Pain Technology Canada Inc.
10.1 Informacién de contacto

Universal Pain Technology Canada Inc.
1648 Ogilvie Street South

Prince George, BC V2N 1W9

Tel. (250) 564-5424

Fax. (250) 563-3177

10.2 Representante autorizado en la Uniéon Europa

| EC |REP|

CEpartners4U BV

Esdoornlaan 13, 3951DB Maarn
The Netherlands
www.cepartner4u.eu

10.3 Organismo notificador

Intertek Medical Notified Body AB
Torshamnsgatan 43

Casilla 1103

164 22 Kista, Suecia

Teléfono: +46 8 750 00 00

Fax: +46 8 750 60 30

10.4 Marcado CE y N° de organismo notificador

C€

NB 2862
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10.5 Ejemplo de la etiqueta de serie del producto

Todas las etiquetas a continuacion se utilizan en todos los paises del mundo y dependen de la

configuracién de voltaje del dispositivo cuando sali6 del fabricante.

S$200EC - 110-120V (Lumbar/Cervical)
SEEL?m?,MEEim Aﬂ [REF]S200EC [SNE5111.P-T

Operaling Environment Storago Environment
110 - 120 VAC - 50/60 HZ - 10.0 AMP iy
+—= 2x T10AL, 250v wond e

m
10
CEPartnerdU, BV - www cepartnerdu com foéd hPa 060 P
[Ec [ReP| Esdoomlaan 13, 3951 DB Maa, ‘ ’
The Netherlands Tel: 31 (0) 343 442 524 Siiwee B
Universal Pain Technolagy Canada Inc.
1648 Ogilvie Street South, Prince George
B.C. Canada V2N1W9 Tel: 1-250-564-5424
2024-12-20

MD]C € &) Rors W

2862 :

MADE IN CANADA "+MTG7SZO0EC $3+7E5111PTABD20241220F

S200E — 110-120V (Lumbar only)
spineMED® /N R erlsaoe [silestip

Operating Environment Storage Environment
110 - 120 VAC - 50/60 HZ - 10.0 AMP Jﬂ irmer
+— 2x T10AL, 250V womnd

CEPartnerdU, BV - www.cepartnerdu.com s .
[ Ec [REP| Esdoomlazn 13, 3951 DB Maam, mnp,

The Netherlands  Tel: 31 (0) 343.442.524  *0"*

Universal Pain Technolegy Canada Inc.
1648 Qgilvie Street South, Prince George

B.C. Canada V2N1W9 Tel: 1-250-564-5424
2024-12-20

MD]CEE) Rers

2862 E (3

~+MTBTS200E1/$8+7E6111PT/16020241220P"

MADE IN CANADA

WI-080 v2.2

S200EC - 220-240V (Lumbar/Cervical)
[E|spineMED” Aﬂ [REF]S200EC [SN]E5111-P-T

Operating Environment Storage Environment
220 - 240 VAC - 50/60 HZ - 8.0 AMP
= 2x T8AL, 250V ~f

CEPartnerdU, BV - www cepartnerdu.com R " mm e
[ Ec [ReP] Esdoomlaan 13, 3851 DB Maam, ’_ j
The Netherlands Tel: 31 (0) 343 442524 “2"g gl
Universal Pain Technology Canada Inc.
d 1648 Ogilvie Street South, Prince George
B.C. Canada V2N1WQ Tel: 1-250-564-5424
2024-12-20

D] C€ & Rors

2862 ©

MADE IN CANADA

S200E — 220-240V (lumbar only)
E]%’!?JEMEE:MAR [REF]s200E [SN]Es111-P-T

Operating Enviranment Storage Environment
220 - 240 VAC - 50/60 HZ - 8.0 AMP
=+ 2x T8AL, 250V wn -

GEPartner4U, BV - www.ceparinerdu.com o rbs i
@ Esdoarnlaan ﬂ! 3851 DB Maarm, , ’
500 hPa-

The Netherlands Tel: 31 (0) 343442 524 =0

Universal Pain Technology Canada Inc
“ 1648 Qgilvie Street South, Prince George

B.C. Canada V2N1W8 Tel: 1-250-564-5424
2024-12-20

M| CE @) ois T

MADE IN CANADA

“HMTETS200E1/$5+TES1 11PT/16020241220P

74



APENDICE

Clasificacién del dispositivo

El sistema SpineMED® es un equipo de clase |, con piezas de tipo B con un modo de operacion
continuo.

Grado de proteccién contra la entrada de agua: equipo IPX0

Definicion de simbolos

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Corriente alterna Prohibido sentarse

Fabricante combinado con fecha de

Corriente directa fabricacién (AAAA-MM-DD)

Representante autorizado en la

Precaucion Comunidad Europea

(Véase instrucciones de uso)

Limitacién de temperatura
Follow Instructions for Use

Encendido/apagado Limitacién de la presion atmosférica
(UPS - Fuente de poder

ininterrumpible)

Limitacién de humedad
TIPO B Aplicada a piezas

@ﬁ%EE@

Numero de catalogo/modelo
Protecciéon de toma de tierra

>
m
M

) . Numero de serie
Off (potencia: conexién a la red)

) . Equipos Eléctricos y Electronicos
On (potencia: conexién a la red)

M2

> - 06 >GA> 1 ¢

Marcado CE de Conformidad
Punto de pellizco C €

G\

{@3 No meter la mano ni apoyarse +—1 Fusible

=~ — Directiva de la UE 2011/65/UE
? 3 Mantenga las manos alejadas RoHS (Restriccion del uso de ciertas
%% COMPLIANT sustancias pellgrosas en equipos

‘ eléctricos y electronicos)
Parada de emergencia (boton de . . o
panico del paciente) M D Dispositivo médico
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Certificado de garantia

Sistema de DESCOMPRESION SpineMED®
Garantia estandar

Universal Pain Technology Canada (“UPTC”) garantiza que la mesa terapéutica SpineMED®), la consolay la unidad cervical
("Equipo") estan libres de defectos de materiales y mano de obra durante un periodo de un (1) afo, a partir de la fecha de
compra por el comprador original. Si cualquier parte o componente resulta defectuoso, durante el (1) afno de garantia,
UPTC lo reparara o reemplazara la pieza defectuosa a criterio de UPTC y sin coste alguno para el comprador.

Esta garantia no cubre el desgaste normal, dafios superficiales o dafios debidos a causas de fuerza mayor, accidente, mal
uso, abuso o negligencia, uso inadecuado en el manejo del equipo o un mal cuidado de éste. Esta garantia cubre piezas y
los costes de la mano de obra resultado de un fallo mecanico o eléctrico en el sistema de Descompresiéon SpineMED®
causado por defectos de la mano de obra y/o materiales, excluyendo las debidas al uso y desgaste normal.

La garantia no cubre la sustitucion de:
Almohadillas de gel de las sujeciones pélvicas y cervicales, las sujeciones pélvicas y cervicales, el arnés superior,
ni los cojines.

CONDICIONES DE LA GARANTIA

La fuente de energia eléctrica para el funcionamiento del equipo debe ser un circuito de 15 amp. El hecho de que el equipo esté
conectado a un circuito eléctrico que no sea de 15 amp. anulara esta garantia. Todos los procedimientos rutinarios de
mantenimiento, establecidos en el manual de SpineMED®, deben ser llevados a cabo por el comprador. El incumplimiento de
cualquiera de estos procedimientos anulara la garantia. Un técnico cualificado de SpineMED® o un agente autorizado por UPTC es
quién debe realizar todas las reparaciones y modificaciones del equipo. La reparacion o modificacion realizada por cualquier otra
persona anulara esta garantia. Esta garantia sera nula si los niumeros de serie asignados de fabrica al equipo han sido alterados o
reemplazados.

NOMBRE DEL COMPRADOR:

DIRECCION:

NUMERO DE SERIE DE LA
MESA:

FECHA DE INSTALACION:

FECHA DE CADUCIDAD:

SALVO LAS PROHIBICIONES LEGALES, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, INCLUYENDO LA ADQUISICION O USO, SE LIMITA A LA
DURACION DEL PERIODO ANTES MENCIONADO. UPTC no seraresponsable del mal uso del equipo. El comprador puede tener derechos
especificos que pueden variar de estado a estado y entrar en conflicto o modificar lo anterior. Esta garantia es valida en Canada y Estados
Unidos.

Compromiso de servicio de UPTC

Reconociendo la necesidad de mantener los servicios de UPTC, ante un aviso de funcionamiento defectuoso, por teléfono o fax,
UPTC realizara el mayor esfuerzo posible para resolver el problema rapidamente. UPTC no sera responsable del incumplimiento o
demora de los servicios de su garantia causados por circunstancias fuera de su control, incluyendo, pero no limitado a, causas de
fuerza mayor, incendios, inundaciones, huelgas, problemas de suministro de materiales, restricciones del gobierno u otras causas.

Los servicios no cubiertos por la garantia se prestaran a solicitud y con las tarifas regulares de UPTC para
reparaciones y servicios.
Para obtener los servicios de garantia o informacion de contacto:

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