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Dear Patient,

Do not use this product before you read this manual very
carefully. If you have questions, please call your doctor or
Customer Care. See page 14 for the Customer Care telephone
number in your area.

Words that are written in italics and look like this, “Words”, are
explained in the “Glossary of Medical Terms” on page 15.

Purpose of the Device

Your doctor has asked you to use the SpinaLogic® device on your
back after your back surgery (primary lumbar spinal fusion
surgery of one or two levels) to help your backbone heal. When
used properly, this device will produce a magnetic field over the
spot of your back surgery. This field is meant to help the bones
heal. To treat yourself, you must wear the device on the outside of
your body for 30 minutes per day.

Figure 1. SpinaLogic

Description of the Device

SpinaLogic (Figure 1, above) is very easy to use, comfortable to
wear, and safe to use. It is designed to create a magnetic field
that stimulates your backbone to heal. You will not feel the
magnetic field it produces when using it. The device consists of a
control box (A), a treatment coil (B), and a waist belt (C). It has a
single “push button” on the control box to start your treatment
and will automatically shut off after 30 minutes. Each day you will
hear one beep when you start treatment and two beeps when
your treatment is complete. If you hear beeps before your
30-minute treatment is finished, a picture will be shown on the
display screen. Refer to the Troubleshooting Information section
on page 12 for help. The device also records the number of days
that it has been used, which will appear on the display screen.
This feature allows you and your doctor to keep track of your care.

When the Device Should Not be Used A

¢ Do not use SpinaLogic® if you have a heart pacemaker or
defibrillator.

e Do not use Spinalogic if you are pregnant or if you become
pregnant.

Risks and Benefits

e Spinalogic was not studied on patients who also have metal
implants at the spot of their back surgery. Metal implants
should not affect your treatment.

¢ The safety and benefit of SpinalLogic is not known for people
whose bones are still growing (generally 18 years old or less).

e If you have any of the following medical problems, it is not
known if the device will work for you: osseous or ligamentous
spinal trauma, spondylitis, Paget’s disease, severe osteoporosis,
metastatic cancer, renal disease, or uncontrolled diabetes
mellitus.



Animal testing with this device has not found any safety
problems. However, the chance of safety problems with long
time use of this device in people is not known.

Do not use Spinalogic if you are unwilling or unable to follow
your doctor’s orders or the device instructions.

The device may not work properly and your treatment may be
longer unless you do the following:

- Always follow your doctor’s instructions

- Always follow your daily treatment schedule

- Always change the batteries when they need it

- Always take proper care of the device

The benefit of Spinalogic is that you have about a 20% greater

chance of your back surgery healing if you use the device every
day than if you do not use it.

General Precautions A

Do not use SpinaLogic® near products that may have strong
magnetic fields, such as audio speakers. The device may not
work properly around these products.

Do not use Spinalogic while smoking or near heat, fire or
flammable gases because the device may be damaged.

Do not use Spinalogic if there are exposed wires or the device
appears damaged.

Do not modify or repair this device because you may damage it.

Do not put the device or any of its parts in any liquid.

Do not drop the device or bend the coils because this may
damage it.

. . 38°C
Directions for Use er

CAUTION: Never use the device if the temperature around you is
less than 50°F or over 100°F (10°C to 38°C) or the device may not
work properly. The device should be in this temperature range for
one hour before treating.

Putting on the Device
Your doctor or a service representative will:
e Make sure the belt on the device fits you;

e Show you how to place the device correctly over the spot of
your back surgery;

e Show you how to use the belt to hold the device in place; and
e Show you how to use the device.

Starting Each Day’s Treatment
e Put the device on as you were shown.
e Use the device as you were shown.

Specific directions for operating the device are also given below:



Figure 2. Putting on the device

1. Place the device around the spot of your back surgery.
(Figure 2, above).

2. Close and secure the belt.
LCD

BUTTON

Figure 3. Control Box

3. To start a treatment, press the “push button” next to the liquid
crystal display (LCD) screen (Figure 3, above), hold it down
until it beeps, and then let go.

a. The treatment record will be displayed until it beeps.
281264
L
b. The 30-minute treatment countdown will begin.

29137
e

R

c. After 30 minutes, the “treatment complete” icon will appear
on the LCD screen, the device will beep twice, and it will
automatically shut off.
SR
e
4. Remove the device and store it until the next day. Please see
the Device Care and Storage section on page 10 for instructions
on the proper storage of the device.

Display Screen
When using the device, the LCD screen will show the time
remaining for your daily treatment. The screen may look
like this:

29837

EENE
In this example, there are 29 minutes and 37 seconds remaining
in the 30-minute treatment.

Checking the Treatment Record

You may check your treatment record at any time, except during
your daily 30-minute treatment.
To view the treatment record, press the “push button” and then
let go before it beeps. The LCD screen will look like this:

281204

"-.H"'\-...-"

The number in the upper left-hand corner is the number of days
you have successfully treated. The number in the upper
right-hand corner is the number of days since you first used the
device.



In this example, it has been 204 days since the device was first Replacing the Battery

used, and 201 treatments have been successfully completed. The LCD screen will show the following icon when it is time

If the daily treatment has already been completed for that day, for new batteries. This picture will be shown at the start of a
and the “push button” is pressed, the treatment record will be treatment or during treatment. The device will turn off after this
shown followed by the “treatment complete” icon. This is a picture is displayed.
reminder that your daily treatment has already been completed -3
for that day. H___dN

. A Never change the batteries when the device is running.
Safe Battery Care Information Wiait until the device stops operating to change the battery.

Do not do any of the following:

* Never heat or throw the batteries in a fire. The picture in Figure 4, below, shows the correct way to replace

¢ Never charge the batteries. the battery. When replacing the battery, you will see the correct

o Never let the battery ends contact each other or other metal. way to put them in on the inside of the battery compartment. Use
Do not let a piece of metal touch both ends of a battery at the ONLY the batteries supplied with SpinalLogic. They are located in
same time. the carrying case.

e Never damage or use damaged batteries.
e Never use batteries other than in their correct position.

¢ Always keep batteries at room temperature, about 70°F (20°C)
in less than 80% relative humidity and out of direct sunlight.

e Use ONLY the batteries supplied in the carrying case with
Spinalogic®.

e The batteries may be replaced only after the display turns off.

Note: Be sure to remove plastic from batteries before replacing

them.
Figure 4. Battery Compartment



Additional Information

Device Care and Storage

The device can be used ONLY 270 days in a row (about
9 months). Use the device as long as your doctor tells you to.

Please take the device with you every time you go to your
doctor.

In a clinical study, SpinaLogic® was tested on 201 people who
had the same type of back surgery that you have just had. 67 of
the 104 (64%) people who used the device healed. But only 42
of 97 (43%) of the people who did not use the device healed.

There are alternatives to using SpinalLogic. Some of these are:
having physical therapy, taking medications (medicines),
seeing a chiropractor, exercising, having surgery, or using other
medical devices. Please ask your doctor if you have any
questions about other choices for treating your back problem.

60°C
-15°C

Always store the device in its carrying case in a cool, dry place.
Never keep it where the temperature is less than 5°F (-15°C) or
greater than 140°F (60°C). Temperatures below or above could
damage the device.

Never store the device or any of its parts in an automobile in
cold or hot weather.

If needed, clean the surface only with a damp cloth.

Always store Spinalogic in the carrying case provided with the
device. The carrying case will protect the device when not in
use. It also stores the extra batteries and this manual.

To avoid the risk of choking or strangulation, always store
Spinalogic in its carrying case out of reach of small children.

10

Use While Traveling

You should try to use SpinaLogic at the same time every day.

The clock inside the device counts each day starting at midnight
Pacific Standard Time (PST), 7:00 AM Greenwich Mean Time
(GMT), and will only allow one treatment every 24 hours. If you
travel outside of your normal time zone, you should try to treat at
the same time you normally would at home. Do not take the
Spinalogic device through airport x-ray machines because the
x-rays may damage the device.

1



Troubleshooting Information

If you hear beeps before your 30-minute treatment is complete,
there may be a problem with your device. Look at the LCD screen
for a picture. Table 1 below shows pictures that may appear on the
LCD screen and other common problems (left side of table). The
action to take for each picture or problem is on the right side of
the table.

Table 1. Display Messages

Display Picture Action to be Taken

Magnetic Interference — announced by three

beeps. The “X” will flash.

1. If the device looks damaged, call Customer

== Care.

L q__= 2. If not, try moving to another location in your
house. Make sure you are not near metal

objects.

P;;E} 3. Ifthe picture is still displayed, replace the

':..EBE batteries with new ones.

4. If the device still shows the picture, call

Customer Care.

—_—— Replace Battery — announced by three beeps.
Replace the battery with a new one.

Phone For Help — announced by three beeps. Call
Customer Care.

(Troubleshooting continues on page 13)
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Troubleshooting Information, continued

Problem Action to be Taken

The device will not turn on, but there is no
error message. You may still hear a beep.

1. Try replacing the battery with a new one.

2. Make sure to remove plastic off of battery.

3. Wait until tomorrow and try treating again.

4. If the device still will not turn on, call
Customer Care.

There are lines or bars on the display or the
display is too dark to read.

Call Customer Care.

You do not hear any beeps.

1. The beeper may not work if you live where it
is very humid. The device will still work.

2. If you do not live where it is humid, listen
again tomorrow for beeps.
Have somebody else listen too.

3. If the device still does not beep, call
Customer Care.

The device appears damaged.

Call Customer Care.

Your broken bone hurts more than it used to.

1. Make sure that you are treating in a
comfortable, relaxed position.

2. If you still have more pain than you used to,
call your doctor.

You run out of batteries.

Call Customer Care.

A summary is shown below of other pictures that may appear

on the LCD screen.

Display Picture Definition

AP0 Treatment record.
SENE
29137 Time remaining in 30-minute daily treatment.
SENE
SRR Daily treatment successfully completed —
o announced by two beeps.
LTy Please wait.
Ll

13



User Assistance Information

For servicing of SpinaLogic® or further information concerning the
use of the device, please contact Customer Care.

When your treatment is completed, you should take it to your
local recycle center where the unit may be taken in as an electric
recycle, like a television or computer. You may also contact
Customer Care for assistance with device disposal. Spinalogic is
not reusable. The device is for single patient use only. It cannot be
re-sold or used on multiple patients.

Customer Care Telephone Numbers
United States  800.263.6004

Canada 800.263.6004
Europe +44 1483 459 659

14

Glossary of Medical Terms

Metastatic cancer:

cancer that has spread to other parts
of your body from where it started

Osseous or
ligamentous spinal
trauma:

injury to the bones and/or tissue in
your back or spine

Paget’s disease:

a disease that causes your bones to
become more sponge-like

Renal disease:

disease of your kidneys

Severe
osteoporosis:

a serious condition where your bones
become much more fragile and easily
breakable

Spinal fusion surgery which attempts to join
surgery: together bones in your back
Spondylitis: a condition where you have swelling

or irritation of your backbones

Uncontrolled
diabetes mellitus:

when you are unable to keep control
of your insulin level with either diet or
insulin shots

15



Symbols

°
EQUIPMENT SAFETY ELECTRIC SHOCK

CLASSIFICATION TYPE BF APPLIED PART

CAUTION, CONSULT ACCOMPANYING
DOCUMENTS

MANUFACTURER

ELECTRICAL AND ELECTRONIC EQUIPMENT
(EUROPE)

Ju/_ TEMPERATURE LIMITATIONS

Warranty

It is DJO, LLC policy that all complaints about our devices be
communicated to Customer Care at 800-263-6004. The Customer
Service Representative will provide technical assistance to determine
the extent of the problem or educate the patient on the use of the
device. If the device cannot be made to function properly, a
replacement device is sent to the patient free of charge and the
malfunctioning device is brought back for testing and evaluation. This
procedure can be done at any time, and as many times as necessary,
during the course of treatment. The course of treatment is defined as
the nine (9) month period between the time the device is initiated and
the Two Hundredth and Seventieth (270th) treatment.
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Product Specifications

Manufacturer DJO, LLC
1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 U.S.A.

Model Type SpinaLogic®

Operating Temperature +50°F (10°C) to +100°F (38°C)

Range Note: CMF Bone Growth Stimulators must remain at Operating

Temperature one hour prior to use

Storage and
Transportation
Temperature Range

+5°F (-15°C) to +140°F (60°C)

Operating Humidity Range | Maximum 85% Relative Humidity

Dimensions 11inx12inx 1.5 in (28 cm X 31 cm X 4 cm)

Weight 2.0 bs (0.9 kg)

Equipment not suitable for use in the presence of a flammable anaesthetic mixture with
air or with oxygen or nitrous oxide

Degree of Protection Ordinary Equipment
Against Ingress of Liquids

Degree of Protection TYPE BF Applied Part
Against Electric Shock

Power Supply Battery Operated, Replaceable, 9 Volts Direct Current
Mode of Operation Short time continuous operation, 30 minutes per day
Electromagnetic This products is in conformity with Directive 89/336/EEC

Compatibility (EMC)
Electromagnetic Immunity
(EMI)

17
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Estimado Paciente:

No utilice este producto antes de haber leido atentamente este
manual. Si tiene preguntas, llame por teléfono a su médico o al
servicio de Atencion al cliente. Consulte la pagina 34 para obtener
el ndmero telefénico de Atencion al cliente en su zona.

Las palabras escritas en letra cursiva y que se ven asi, “Palabras”,
se explican en el “Glosario de términos médicos” que aparece en

la pagina 3s5.

Proposito del dispositivo

Su médico le ha solicitado que use el dispositivo SpinaLogic® en la
espalda después de su cirugia (cirugia primaria de fusién lumbar
de uno o dos niveles) para ayudar a la curacion de la columna
vertebral. Si se lo utiliza correctamente, el dispositivo producira
un campo magnético sobre el punto de la cirugia de espalda.

Este campo tiene como fin ayudar a que los hueso sanen. Para
administrarse el tratamiento, debe utilizar el dispositivo en la parte
exterior del cuerpo durante 30 minutos por dia.

-

&

Figura 1. Spinalogic
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Descripcion del dispositivo

El dispositivo SpinaLogic (Figura 1, arriba) es de uso sencillo,
cémodo y seguro. Se ha disenado para crear un campo magnético
que estimula la curacion de la columna vertebral. El campo
magnético que el dispositivo produce al utilizarlo no es
perceptible. El dispositivo consta de una caja de control (A), un
transductor para tratamiento (B) y un cinturén (C). Posee un Gnico
“botdn pulsador” en la caja de control para iniciar el tratamiento
y se apagara automaticamente transcurridos 30 minutos. Todos
los dias, escuchara un pitido cuando comience el tratamiento y
dos pitidos cuando su tratamiento haya finalizado. Si escucha
pitidos antes de finalizar el tratamiento de 30 minutos, aparecera
una imagen en la pantalla de visualizacién. Consulte la seccién de
Informacion para resolucion de problemas en la pagina 32 para
obtener ayuda. El dispositivo también registra la cantidad de dias
durante los que se ha usado, la cual aparecera en la pantalla de
visualizacion. Esta caracteristica le permite a usted y a su médico
realizar un seguimiento del tratamiento.

Situaciones en las que no debe ii

utilizarse el dispositivo
¢ No use el SpinaLogic® si tiene colocado un marcapasos
o un desfibrilador.

e No use el Spinalogic si esta embarazada o queda embarazada.

Riesgos y beneficios

¢ No se ha estudiado el uso del Spinalogic en pacientes que
también tienen implantes metalicos en el punto de la cirugia
de espalda. Los implantes metalicos no deberian afectar su
tratamiento.

e Se desconocen la seguridad y los beneficios del dispositivo
Spinalogic en personas cuyos huesos aln se encuentran en
etapa de desarrollo (generalmente 18 afos de edad o menos).

e Si tiene alguno de los siguientes problemas médicos, no se
23



sabe si el dispositivo funcionara correctamente en su caso:
traumatismo vertebral de ligamento u dseo, espondilitis, enfermedad
de Paget, osteoporosis grave, cdncer metastdsico, enfermedad renal o
diabetes mellitus descontrolada.

e En las evaluaciones de estos dispositivos en animales no se
detectaron problemas de seguridad. Sin embargo, se desconoce
la posibilidad de problemas de seguridad con el uso a largo
plazo de este dispositivo en humanos.

e No utilice el SpinaLogic si no puede o no esta dispuesto a seguir
las recomendaciones de su médico o las instrucciones del
dispositivo.

e Para evitar que el dispositivo funcione incorrectamente y el
tratamiento se prolongue mas de lo necesario, realice lo
siguiente:

- Siga siempre las instrucciones de su médico

- Respete siempre su programa diario de tratamiento
- Sustituya la bateria cuando sea necesario

- Cuide correctamente el dispositivo

¢ El beneficio del SpinalLogic es que, si usa el dispositivo todos
los dias, tiene cerca de un 20% mas de probabilidades de
recuperarse de su cirugia de espalda que si no lo hace.

Precauciones generales A

¢ No utilice el SpinaLogic® cerca de productos que puedan crear
campos magnéticos fuertes, como por ejemplo, altavoces.
Es posible que el dispositivo no funcione correctamente cerca
de estos artefactos.

¢ No utilice el SpinaLogic mientras fuma o cerca de fuentes
de calor, fuego o gases inflamables, ya que podrian dafar
el dispositivo.

e No utilice el SpinalLogic si tiene cables expuestos o si el
dispositivo parece dafnado.

24

¢ No modifique ni repare este dispositivo, ya que podria dafiarlo.

¢ No sumerja el dispositivo ni ninguna de sus piezas en ningin
tipo de liquido.

¢ No deje caer el dispositivo ni doble el transductor, ya que podria
danarlo.

. 38 °C
Instrucciones de uso 10 "CJHF

PRECAUCION: No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente
es inferior a 10 °C (50 °F) o superior a 38 °C (100 °F); de lo
contrario, es posible que el dispositivo no funcione correcta-
mente. El dispositivo debe permanecer en este rango de
temperatura durante al menos una hora antes de comenzar

el tratamiento.

Colocacion del dispositivo
Su médico o un representante de servicios:
® se asegurara de que el cinturén se adapte de forma correcta;

e |e mostrard como colocar correctamente el dispositivo sobre el
punto de la cirugia de espalda;

e le mostrard cémo utilizar el cinturdn para sostener el dispositivo
en su lugar; y

e |e mostrara como utilizar el dispositivo.

Inicio del tratamiento diario
e Coléquese el dispositivo como se le indicé.
e Utilice el dispositivo seg(in se le indic6.

A continuacién también se proporcionan indicaciones especificas
sobre el funcionamiento del dispositivo:

25



Figura 2. Colocacion del dispositivo

1. Coloque el dispositivo alrededor del punto de su cirugia
de espalda. (Figura 2, arriba).

2. Cierre y sujete el cinturdn.
3 LCD

BOTON

Figura 3. Caja de control
3. Para iniciar un tratamiento, presione el “botén pulsador” junto
a la pantalla de cristal liquido (Figura 3, arriba), manténgalo
pulsado hasta que suene el pitido y después libérelo.
a. Se visualizara el registro de tratamiento hasta que suene
el pitido.
281264
L

b. Comenzara la cuenta regresiva del tratamiento de 30 minutos.

29137
e

R
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c. Después de 30 minutos, se visualizara el icono de
“tratamiento completo” en la pantalla de cristal liquido (LCD),
sonaran dos pitidos, y el dispositivo se apagara
automaticamente.

£Y
b

W

b
A

4. Retire el dispositivo y guardelo hasta el dia siguiente. Consulte
la seccién Cuidado y almacenamiento del dispositivo, en la
pagina 30, para obtener instrucciones sobre el almacenamiento
apropiado del dispositivo.

Pantalla de visualizacion
Al utilizar el dispositivo, la pantalla LCD mostrara el tiempo
restante de su tratamiento diario. La pantalla se vera de la
siguiente forma:

29837

EENE
En este ejemplo, restan 29 minutos y 37 segundos para finalizar el
tratamiento de 30 minutos.

Verificacion del registro de tratamiento

Puede verificar el registro de tratamiento en cualquier momento,
excepto durante el tratamiento diario de 30 minutos.

Para ver el registro de tratamiento, presione el “botén pulsador”
y libérelo antes de que suene el pitido. La pantalla LCD se vera de
la siguiente forma:
EEliEB4
e
El ndmero en el extremo izquierdo superior representa la cantidad
de dias en los cuales ha recibido el tratamiento correctamente. El

ndmero en el extremo superior derecho representa la cantidad de
dias transcurridos desde que utilizé el dispositivo por primera vez.

27



En este ejemplo, han transcurrido 204 dias desde que el
dispositivo se utilizé por primera vez, y se han completado con
éxito 201 sesiones del tratamiento.

Si ya ha finalizado la sesion diaria de tratamiento para ese dia y
se presiona el “bot6n pulsador”, se visualizara el registro de
tratamiento seguido del icono de “tratamiento completo”. Este es
un recordatorio de que su sesién diaria de tratamiento para ese dia
ya finaliz6.

Informacion de seguridad ii

para el cuidado de la bateria

No debe hacer ninguna de las cosas que se indican a continuacién:

e No caliente ni arroje la bateria al fuego.

e No cargue la bateria.

e No permita que los contactos de la bateria se toquen entre si
o con otros metales. No permita que una pieza de metal toque
ambos contactos de una bateria al mismo tiempo.

¢ No daiie ni utilice baterias dafadas.

e No use la bateria de otra forma que no sea en la posicién
correcta.

e Mantenga siempre las baterias a temperatura ambiente,
aproximadamente a 20 °C (70 °F), con menos del 80% de
humedad relativa y fuera de la luz solar directa.

e Utilice SOLO las baterias proporcionadas en el estuche portatil
junto con el SpinalLogic®.

e Las baterias pueden reemplazarse sélo después de que se
apague la pantalla.

Nota: Asegirese de quitar el plastico de la bateria antes de

sustituirla.

28

Sustitucion de la bateria

La pantalla LCD mostrara el siguiente icono cuando se deba
reemplazar la bateria. Esta imagen se visualizara al inicio o durante
el transcurso de un tratamiento. El dispositivo se apagara después
de visualizar esta imagen.

H___dN

No sustituya la bateria mientras el dispositivo se encuentre en
funcionamiento. Espere hasta que el dispositivo detenga su
funcionamiento para cambiarla.

Laimagen de la Figura 4, a continuacién, muestra la forma correcta
de sustituir la bateria. Al reemplazarla, podra observar la forma
correcta de colocarla en el interior del compartimento de la
baterfa. Utilice SOLO las baterfas suministradas con el dispositivo
SpinaLogic. Estas se encuentran en el estuche portatil.

Figura 4. Compartimento de la bateria

29



Informacion adicional

Cuidado y almacenamiento

El dispositivo puede utilizarse SOLO durante 270 dfas seguidos
(aproximadamente 9 meses). Utilice el dispositivo durante el
tiempo que su médico le indique.

Lleve el dispositivo con usted cada vez que visite a su médico.

En un estudio clinico, se evalud el dispositivo SpinaLogic® en
201 personas que se habian sometido al mismo tipo de cirugia
de espalda que usted acaba de tener. Sesenta y siete (67) de
las 104 (64%) personas que usaron el dispositivo se curaron.
Pero sélo 42 de 97 (43%) de las personas que no usaron el
dispositivo se curaron.

Existen distintas opciones en lugar del uso del SpinalLogic. Por
ejemplo: recibir fisioterapia, tomar medicamentos, consultar a
un quiropractico, hacer ejercicio, someterse a una cirugia o usar
otro tipo de dispositivo médico. Consulte a su médico ante
cualquier duda acerca de otras opciones para tratar su problema
de espalda.

del dispositivo

De ser necesario, limpie la superficie sélo con un pafio himedo.

Almacene siempre el dispositivo en su estuche portatil, en un
lugar fresco y seco. No lo guarde en lugares con temperaturas
inferiores a -15 °C (5 °F) o superiores a 60 °C (140 °F). Las
temperaturas inferiores o superiores podrian dafiar el
dispositivo.

No almacene el dispositivo ni ninguna de sus piezas en un
automaovil, ya sea en condiciones de clima frio o célido.

Almacene siempre el SpinaLogic en el estuche portatil
proporcionado con el dispositivo. El estuche portatil protegera
el dispositivo cuando éste no se encuentre en uso. También
contiene la bateria adicional y este manual.

Para evitar el riesgo de asfixia o estrangulacion, almacene el
Spinalogic en su estuche portatil y fuera del alcance de nifios
pequerios.
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60 °C
-15°C

Utilizacidn al viajar

Debe tratar de utilizar el SpinaLogic a la misma hora todos los
dias. El reloj interno del dispositivo cuenta cada dia a partir de

la medianoche, segtin la Hora estandar del Pacifico (PST), las
7:00 a. m. de la Hora del meridiano de Greenwich (GMT) y sélo
permitird un tratamiento cada 24 horas. Si viaja fuera de su zona
horaria normal, debe intentar realizar el tratamiento en el mismo
horario en el que lo haria normalmente en su hogar. No pase el
Spinalogic a través de maquinas de rayos X en aeropuertos, ya
que podrian dafiar el dispositivo.
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Informacidn para resolucion

de problemas

Si oye pitidos antes de finalizar su tratamiento de 30 minutos,

es posible que el dispositivo tenga alg(in problema. Observe si
hay alguna imagen en la pantalla LCD. La Tabla 1 a continuacién
muestra las imagenes que pueden aparecer en la pantalla LCD y
otros problemas comunes (lado izquierdo de la tabla). La medida
que se debe tomar para cada imagen o problema se encuentra
del lado derecho de la tabla.

Tabla 1. Mensajes en pantalla

Imagen en pantalla Medida

Interferencia magnética, anunciada con tres
pitidos. La “X” parpadeara.

1. Siel dispositivo parece dafiado, llame al
- servicio de Atencién al cliente.

o + |
'{ E_n 2. De lo contrario, intente dirigirse hacia otro
- lugar de la casa. Asegirese de no ubicarse
cerca de objetos metalicos.
I;";?E] 3. Sialn se muestra la imagen, sustituya la
bateria por otra nueva.
LExm P

4. Siel dispositivo atin muestra la imagen,
llame al servicio de Atenci6n al cliente.

—_ Sustitucion de la bateria, anunciada con tres
q Al pitidos. Reemplace la bateria por una nueva.

—_ Llamada al servicio de asistencia, anunciada con
FEEE L tres pitidos. Llame al servicio de Atencién al
cliente.

(La guia para resolucién de problemas continda en la pagina 33)
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Informacion para resolucion de problemas (continuacion)

Problema Medida

El dispositivo no se enciende, 1. Reemplace la bateria por una nueva.

pero no hay ningdin mensaje de error. 2. Asegiirese de quitar el plastico de la baterfa.

Es posible que escuche un pitido. 3. Espere hasta el dia siguiente e intente
retomar el tratamiento.

4. Siel dispositivo contindia sin encenderse,
llame al servicio de Atencion al cliente.

Hay lineas o barras en la pantalla, o la pantalla | Llame al servicio de Atencién al cliente.
esta demasiado oscura para poder leerla.

No escucha ningdn pitido. 1. Es posible que la alarma no funcione en
lugares muy hiimedos. Aln asi el dispositivo
puede funcionar correctamente.

2. Sino vive en un lugar con humedad elevada,
espere hasta el dia siguiente e intente
escuchar los pitidos de nuevo.

Pida a otra persona que escuche también.

3. Sieldispositivo continta sin emitir pitidos,

llame al servicio de Atenci6n al cliente.

El dispositivo parece dafiado. Llame al servicio de Atencion al cliente.

El hueso fracturado duele mas que 1. Aseglrese de recibir el tratamiento

lo habitual. en una posicién cémoda y relajada.

2. Sicontinda sintiendo mas dolor que
el habitual, llame a su médico.

Se ha quedado sin baterfa. Llame al servicio de Atencion al cliente.

A continuacion se incluye un resumen de otras imagenes
que pueden visualizarse en la pantalla LCD.

Imagen en pantalla Definicion

201284 Registro de tratamiento.
"H'H-\..-"
29: 37 Tiempo restante del tratamiento diario
SEAE de 30 minutos.
—
oy, Tratamiento diario completado correctamente,
b anunciado con dos pitidos.
Eg Espere.
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Informacion de asistencia al usuario

Para reparar el SpinalLogic® o para obtener mas informacién sobre
el uso del dispositivo, pdngase en contacto con el servicio de
Atencion al cliente.

Una vez finalizado su tratamiento, debe llevar el dispositivo al
centro de reciclaje local, donde la unidad puede tratarse como
material de reciclaje eléctrico, al igual que un televisor o un
ordenador. También puede ponerse en contacto con el servicio de
Atencion al cliente para obtener asistencia sobre la eliminacion
del dispositivo. SpinaLogic no es reutilizable. Debe ser utilizado
exclusivamente por un sélo paciente. No puede volver a venderse
ni utilizarse en otros pacientes.

Numeros telefonicos de Atencion
al cliente

Estados Unidos 800.263.6004

Canada 800.263.6004
Europa +44 1483 459 659
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Glosario de términos médicos

Cancer
metastasico:

cancer que se ha diseminado a otras
partes del cuerpo a partir del lugar
donde se inicié

Traumatismo
vertebral de
ligamento u dseo:

lesion de los huesos y/o el tejido
de la espalda o la columna

Enfermedad
de Paget:

una enfermedad que hace que
los huesos se tornen similares
a la apariencia de una esponja

Enfermedad renal:

afeccion de los rifiones

Osteoporosis grave:

una afeccién grave que produce un
debilitamiento marcado de los huesos
y facilita las quebraduras

Cirugia de fusién
vertebral:

cirugia que intenta unir los huesos
de la espalda

Espondilitis:

una afeccién que produce inflamacién
o irritacion de los huesos de la
columna vertebral

Diabetes mellitus
descontrolada:

cuando no es posible controlar los
niveles de insulina ya sea mediante
dieta o inyecciones de insulina
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Simbolos

PIEZA APLICADA TIPO BF SEGUN
CLASIFICACION DE SEGURIDAD DEL EQUIPO
CONTRA DESCARGAS ELECTRICAS

PRECAUCION, CONSULTE LOS DOCUMENTOS
ADJUNTOS

FABRICANTE

LIMITACIONES DE TEMPERATURA

ot R[> >

EQUIPO ELECTRICO Y ELECTRONICO (EUROPA)

Garantia

La politica de DJO LLC es que todas las reclamaciones acerca de
nuestros dispositivos se notifiquen al servicio de Atencién al cliente al
800-263-6004. El representante de Atencién al cliente le proporcionara
asistencia técnica para determinar la gravedad del problema o
informar al paciente sobre el uso del dispositivo. Si no se logra que el
dispositivo funcione correctamente, se enviard sin cargo un dispositivo
de reemplazo para el paciente y el dispositivo defectuoso debera
devolverse para su inspeccion y evaluacion. Este procedimiento puede
realizarse en cualquier momento y tantas veces como sea necesario
durante el transcurso del tratamiento. Este se define como el periodo
de nueve (9) meses desde el momento en que el dispositivo se pone
en funcionamiento hasta el tratamiento nimero doscientos setenta
(270).
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Especificaciones del producto

Fabricante

DJO, LLC
1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 U.S.A.

Tipo de modelo

SpinalLogic®

Rango de temperatura
de funcionamiento

De 10 °C (+50 °F) a 38 °C (+100 °F)
Nota: Los estimuladores de crecimiento 6seo CMF deben

permanecer en la temperatura de funcionamiento recomendada
durante una hora antes de su uso

Rango de temperatura
de transporte y
almacenamiento

De -15 °C (+5 °F) a 60 °C (+140 °F)

Rango de humedad
de funcionamiento

Humedad relativa maxima de 85%

Dimensiones

28 cmx31cmx4cm (11" x 12" x1.5")

Peso

0,9 kg (2.0 lb)

oxigeno u 6xido nitroso

Equipo no adecuado para su uso en presencia de mezcla anestésica inflamable con aire,

Grado de proteccion contra
elingreso de liquidos

Equipo regular

Grado de protecci6n contra
descarga eléctrica

Pieza aplicada TIPO BF

Fuente de alimentacion

Funcionamiento con bateria reemplazable de 9 voltios
y corriente continua

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo durante un periodo reducido
de 30 minutos por dia

Compatibilidad
electromagnética (EMC)
Inmunidad
electromagnética (EMI)

Este producto cumple con la Directiva 89/336/CEE
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CM Patientenhandbuch

SPINALOGIC

Knochenwachstumsstimulatoren

Vor Verwendung des Gerats bitte durchlesen

Deutsch
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Lieber Patient, liebe Patientin,

Verwenden Sie dieses Produkt erst dann, wenn Sie dieses
Handbuch sorgfaltig durchgelesen haben. Falls Sie irgendwelche
Fragen haben, dann wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder an
den Kundendienst. Siehe Seite 54 fiir die Telefonnummer lhres
ortlichen Kundendiensts.

Worter im Kursivdruck, die so erscheinen, ,, Worter “, werden im
,»Glossar der medizinischen Begriffe* auf Seite 55 erklart.

Zweck des Gerats

Ihr Arzt hat Sie gebeten, das SpinaLogic® -Gerit nach lhrer
Riickenoperation (primare Lendenwirbelsaulenversteifung

auf einer oder zwei Ebenen) am Riicken anzuwenden,

um die Heilung der Wirbelsaule zu unterstiitzen. Bei
ordnungsgemafier Anwendung erzeugt das Gerdt ein Magnetfeld
tiber der Operationsstelle. Dieses Feld soll bei der Heilung der
Knochen helfen. Zur Selbstbehandlung miissen Sie das Gerat 30
Minuten am Tag aufen am Kdrper tragen.

SPINALOGIC

Abbildung 1. SpinaLogic
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Beschreibung des Geriits

SpinaLogic (Abbildung 1 oben) ist sehr einfach zu verwenden,
bequem zu tragen und sicher in der Anwendung. Es wurde so
entwickelt, dass es ein Magnetfeld erzeugt, welches die Heilung
lhrer Wirbelsdule stimuliert. Sie werden das Magnetfeld nicht
fiihlen, wenn Sie das Gerat verwenden.

Das Gerat besteht aus einem Regler (A), einer Behandlungsspule
(B) und einem Giirtel (C). Am Regler befindet sich eine Taste zur
Einleitung der Behandlung. Das Gerdt schaltet sich nach 30
Minuten automatisch ab. Sie horen jeden Tag zu Beginn der
Behandlung einen Piepton und am Ende der Behandlung zwei
Pieptdne. Wenn Sie vor Ende der 30-miniitigen Behandlung
Pieptdne horen, dann erscheint auf dem Display ein Bild.
Beziehen Sie sich bei Bedarf auf die Informationen zur
Fehlersuche auf Seite 52. Das Gerdt zeichnet die Anzahl der Tage
auf, wahrend derer es verwendet wurde. Diese werden auf dem
Display angezeigt. Durch diese Funktion kann Ihr Arzt lhre
Behandlung im Auge behalten.

Wann das Gerit nicht verwendet A

werden sollte

¢ Verwenden Sie SpinaLogic® nicht, wenn Sie einen
Herzschrittmacher oder Defibrillator tragen.

e Verwenden Sie SpinaLogic nicht, wenn Sie schwanger
sind oder werden.

Risiken und Vorteile

e Spinalogic wurde nicht an Patienten untersucht, die an der
Riickenoperationsstelle auch Metallimplantate haben.
Metallimplantate sollten die Behandlung nicht beeintréachtigen.
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e Sicherheit und Vorteile von SpinaLogic bei Heranwach- senden
(allgemein 18 Jahre oder darunter) ist nicht bekannt.

e Wenn Sie eine der folgenden Krankheiten haben, dann ist nicht
bekannt, ob das Gerat fiir Sie wirksam ist: Trauma
der Wirbelsiulenknochen und -bdnder, Spondylitis, Paget-Krebs,
schwere Osteoporose, metastasierender Krebs, Nierenerkrankung
oder unkontrollierte Diabetes mellitus.

e Bei Tierversuchen mit diesem Gerdt wurden keine
Sicherheitsprobleme festgestellt. Die Moglichkeit von
Sicherheitsproblemen bei langzeitiger Verwendung des Gerats
ist jedoch nicht bekannt.

e Verwenden Sie SpinaLogic nicht, wenn Sie nicht bereit oder in
der Lage sind, die Anordnungen Ihres Arztes oder die die
Bedienungsanweisungen des Gerdts zu befolgen.

e Esist moglich, dass das Gerdt nicht richtig funktioniert oder
Ihre Behandlung langer dauert, wenn Sie nicht:
- Immer die Anweisungen lhres Arztes befolgen
- Immer lhren taglichen Behandlungsplan einhalten
- Immer die Batterien austauschen, wenn dies
erforderlich ist
- Immer gut auf das Gerdt aufpassen

e Der Vorteil von Spinalogic besteht darin, die Chance einer
Heilung lhrer Riickenoperation bei taglicher Verwendung des
Gerats um 20 % grofer ist als ohne Gerét.

Allgemeine Vorsichtsmafinahmen A

¢ Verwenden Sie das Spinalogic® nicht in Ndhe von Produkten,
die moglicherweise ein starkes Magnetfeld verursachen, wie
z.B. Lautsprecher. In Nahe dieser Produkte funktioniert das
Gerat moglicherweise nicht richtig.
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¢ Verwenden Sie das SpinaLogic nicht, wahrend Sie rauchen,
oder in Nahe von Feuer oder entziindlichen Gasen, da das Gerat
beschadigt werden kdnnte.

e Verwenden Sie das Spinalogic nicht, wenn Dridhte freiliegen
oder das Gerdt beschadigt scheint.

e Verandern oder reparieren Sie das Gerat nicht, um eine
Beschadigung zu vermeiden.

e Tauchen Sie das Gerat oder Gerateteile nicht in Fliissigkeit ein.

¢ Lassen Sie das Gerdt nicht fallen und verbiegen Sie die Spulen
nicht, da es hierdurch beschadigt werden konnte.

. 38 °C
Gebrauchsanweisung ek

VORSICHT: Verwenden Sie das Gerat nie, wenn die
Umwelttemperatur unter 10 °C (50 °F) oder iiber 38 °C (100 °F)
liegt, da es moglicherweise nicht richtig funktioniert. Das Gerat
sollte eine Stunde vor der Behandlung in diesen
Temperaturbereich gebracht werden.

Anlegen des Gerits
lhr Arzt oder Kundendienstvertreter wird:
e Sicherstellen, dass Ihnen der Giirtel am Gerdt passt;

¢ |hnen zeigen, wie das Gerat korrekt {iber der
Riickenoperationsstelle angelegt wird;

¢ |hnen zeigen, wie Sie den Giirtel verwenden, um das Gerat in
Position zu halten;

e |hnen zeigen, wie das Gerat verwendet wird.

Beginn der tiglichen Behandlung
e Legen Sie das Gerat so an, wie es Ihnen gezeigt wurde.
e Verwenden Sie das Gerat, wie es Ihnen gezeigt wurde.

Spezifische Anweisungen fiir die Operation des Gerats werden
nachfolgend ebenfalls gegeben:
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Abbildung 2. Anlegen des Gerats

1. Positionieren Sie das Gerat um die Stelle lhrer
Riickenoperation. (Siehe Abbildung 2 oben).

2. SchlieBen Sie den Giirtel und befestigen ihn.

Abbildung 3. Regler

3. Zur Einleitung der Behandlung die Taste neben der
Flussigkristallanzeige (LCD-Anzeige) (siehe Abbildung 3)
gedriickt halten, bis ein Piepton zu horen ist, und dann
loslassen.

a. Die Behandlungsaufzeichnung wird bis zum Piepton
angezeigt.
281-284
e
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b. Der 30-miniitige Countdown beginnt.
29137
FENE
c. Nach 30 Minuten erscheint das Symbol ,Behandlung
beendet‘ auf der LCD-Anzeige und das Gerat piept zweimal und
schaltet sich automatisch ab.
T
L
4. Nehmen Sie das Gerédt ab und bewahren Sie es bis zum
nachsten Tag auf. Bitte, beziehen Sie sich auf die Anleitung zur
ordnungsgemafien Pflege und Aufbewahrung des Gerats auf
Seite 50.

Displaybildschirm
Bei Verwendung des Gerats zeigt die LCD-Anzeige die
verbleibende Zeit fiir Ihre tagliche Behandlung. Der Bildschirm
kann wie folgt aussehen:

29: 37

FENE

Bei diesem Beispiel bleiben noch 29 Minuten und 37 Sekunden
von der 30-miniitige Behandlung.

Priifen der Behandlungsaufzeichnung
Sie konnen die Behandlungsaufzeichnung jederzeit, jedoch nicht
wahrend der taglichen 30-miniitigen Behandlung, priifen.
Zur Einsicht in die Behandlungsaufzeichnung driicken Sie die
Taste kurz, bevor der Piepton ertont. Die LCD-Anzeige sieht wie
folgt aus:

2812684

-

o

Die Zahl in der oberen linken Ecke ist die Zahl der Tage, an denen
Sie eine erfolgreiche Behandlung vorgenommen haben. Die Zahl
in der rechten Ecke ist die Anzahl der Tage, seit dem Sie das Gerdt
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zum ersten Mal verwendeten. Die Zahl in der rechten oberen Ecke
ist der Prozentsatz der erfolgreich durchgefiihrten Behandlungen.
Bei diesem Beispiel sind seit der ersten Verwendung des Gerdts
204 Tage vergangen und 201 Behandlungen wurden erfolgreich
beendet.

Wenn die tagliche Behandlung fiir diesen Tag bereits
stattgefunden hat und die Taste gedriickt wird, dann werden die
Behandlungsaufzeichnungen gefolgt vom Symbolbild
,Behandlung beendet‘ angezeigt. Dies erinnert Sie daran, dass
Ihre heutige Behandlung bereits vorgenommen wurde.

Informationen zum sicheren Umgang A
mit der Batterie

Folgende Sicherheitshinweise unbedingt beachten:

¢ Die Batterien niemals erhitzen oder ins Feuer werfen.

¢ Die Batterien nicht aufladen.

¢ Die Batteriepole diirfen sich nicht gegenseitig oder ein anderes
Metall beriihren. Darauf achten, dass die beiden Batteriepole
nicht gleichzeitig von einem Metallteil beriihrt werden.

e Die Batterien nicht beschéadigen und keine beschadigten
Batterien verwenden.

e Die Batterien miissen immer richtig eingelegt sein.

e Die Batterien immer bei einer Zimmertemperatur von
ca. 20 °C (70 °F) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von
hochstens 80 % und nicht in direkter Sonneneinwirkung
aufbewahren.
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¢ NUR die in der Tragetasche befindlichen und mit SpinaLogic®
gelieferten Batterien verwenden.

e Die Batterien diirfen erst nach Erléschen des Displays
ausgewechselt werden.

Hinweis: Vor dem Einsetzen der Batterien muss das Plastik
entfernt werden.

Auswechseln der Batterie

Wenn neue Batterien eingesetzt werden miissen, erscheint

im LCD-Display das folgende Symbol: Dieses Symbol erscheint zu
Beginn oder wahrend der Behandlung. Nach Erscheinen dieses
Symbols schaltet sich das Gerat ab.

A A
H___dN

Wechseln Sie die Batterien nie, solange das Gerét in Betrieb ist.
Warten Sie mit dem Wechseln der Batterie, bis das Gerdt
abgeschaltet ist.

In Abbildung 4 unten wird das korrekte Auswechseln der Batterie
gezeigt. Die korrekte Ausrichtung der Batterien ist auf der
Innenseite des Batteriefachs dargestellt. NUR die mit SpinaLogic
gelieferten Batterien verwenden, die sich in der Tragetasche
befinden.

Zusatzliche Information
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Das Gerédt kann NUR 270 Tage hintereinander (ca. neun
Monate) verwendet werden. Verwenden Sie das Gerit so lange,
wie lhr Arzt dies verordnet.

Bitte bringen Sie das Gerat zu jedem Arzttermin mit.

Bei einer klinischen Studie wurde SpinaLogic® an 201 Patienten
getestet, die die selbe Art von Riickenopera- tion wie Sie selbst
hatten. 67 von 104 (64 %) Patienten, die das Gerat
verwendeten, wurden geheilt. Aber nur 42 von 97 (43 %) der
Patienten, die es nicht verwendeten, heilten.

Es gibt Alternativen zur Verwendung des Spinalogic. Hierzu
zdhlen Physiotherapie, Die Einnahme von Medikamenten,
Behandlung durch einen Chiropraktiker, Ubungen,

ein operativer Eingriff oder die Verwendung anderer
medizinischer Gerate. Bitte, fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie
Fragen {iber andere Méglichkeiten zur Behandlung lhres
Riickenproblems haben.

Pflege und Aufbewahrung des Gerits

Bei Bedarf nur die Oberflache mit einem feuchten Tuch 60°C
abwischen. 15°C J/_
Das Gerat immer in seinem Tragkoffer an einem kiihlen Ort
aufbewahren. Niemals an einem Ort mit einer Temperatur von
unter -15°C (5 °F) oder iiber 60°C (140 °F) aufbewahren.
Temperaturen darunter oder dariiber kdnnen das Gerat
beschadigen.

Das Gerat oder Gerateteile niemals bei kaltem oder heiflem
Wetter im Auto aufbewahren.

Das SpinalLogic immer im dazugehdrigen Tragkoffer auf-
bewahren, wenn es nicht in Gebrauch ist. Hier werden auch die
zusatzlichen Batterien und dieses Handbuch aufbewahrt.

Zur Vermeidung von Erstickungs- oder Strangulationsgefahr
das Spinalogic immer in seinem Tragkoffer und auBer
Reichweite von Kindern aufbewahren.

Verwendung unterwegs
Versuchen Sie nach Méglichkeit, das SpinaLogic-Gerat immer zur
50

selben Tageszeit zu verwenden. Die interne Uhr des Gerdts startet
jeden Tag ab Mitternacht Pacific Standard Time (PST), d.h. 7.00
Uhr Greenwich Mean Time (GMT) und lasst nur eine Behandlung
alle 24 Stunden zu. Wenn Sie sich auf Reisen auBerhalb lhrer
normalen Zeitzone befinden, sollten Sie versuchen, die
Behandlung zur selben Uhrzeit wie zu Hause durchzufiihren.
Lassen Sie das Spinalogic-Gerat nicht durch
Durchleuchtungsgerate in Flughafen beférdern, da die
Rontgenstrahlen das Gerat beschadigen kdnnen.

Fehlersuche
Falls Sie vor Beendigung der 30-miniitigen Behandlung Pieptone
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horen, zeigt das Gerdt eventuell einen Fehler an. Achten Sie auf
das Bild im LCD-Display. In Tabelle 1 unten sind Bilder aufgefiihrt,
die auf dem LCD-Display erscheinen kdnnen, sowie andere Fehler
(links in der Tabelle). Auf der rechten Seite der Tabelle werden die
fiir jedes Bild oder jeden Fehler zu ergreifenden Manahmen

aufgefiihrt.

Tabelle 1. Ansichtsnachrichten

Displaybild Zu ergreifende Maflnahme

Magnetische Storung - angekiindigt durch drei

Pieptone. Das ,,X“ blinkt.

1. Wenn das Geréat beschédigt erscheint, den
Kundendienst verstandigen.

2. Andernfalls in einen anderen Bereich lhrer
Wohnung gehen. Darauf achten, dass sich
keine Metallgegenstéande in der Nahe befinden.

3. Erscheint das Bild weiterhin, die Batterien aus-
wechseln.

4. Wenn das Bild immer noch angezeigt wird, den
Kundendienst verstandigen.

i
Lo _dB

Batterie auswechseln - angekiindigt durch drei
Pieptone. Die Batterie auswechseln.

¥EFVEFIS

Kundendienst anrufen - angekiindigt durch
drei Pieptone. Kundendienst anrufen.

(Fortsetzung der Fehlersuche auf Seite 53)
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Fehlersuche, Fortsetzung

Problem Zu ergreifende Malnahme

Das Gerat schaltet sich nicht ein, aber es
erscheint keine Fehlermeldung. Es ist ggf.
immer noch ein Piepton zu horen.

1. Die Batterie auswechseln.

2. Sicherstellen, dass das Plastik von der
Batterie entfernt wurde.

3. Einen Tag warten und es am nachsten Tag
noch einmal versuchen.

4. Wenn das Gerét immer noch nicht funktioni-
ert, den Kundendienst verstandigen.

Auf dem Display erscheinen Linien oder
Balken oder das Display ist zu dunkel,
um es abzulesen.

Kundendienst anrufen.

Es sind keine Pieptone zu horen.

1. Der Piepton funktioniert u.U. nicht, wenn
die Luftfeuchtigkeit sehr hoch ist. Das Gerét
funktioniert noch.

2. Wenn die Luftfeuchtigkeit nicht hoch ist, am
néchsten Tag wieder auf Piepténe achten.
Eine weitere Person mithdren lassen.

3. Wenn das Gerat immer noch nicht piept,
den Kundendienst verstandigen.

Das Gerit sieht beschadigt aus.

Kundendienst anrufen.

Verstarkte Schmerzen am Knochenbruch.

1. Darauf achten, dass die Behandlung in
einer bequemen, entspannten
Atmosphre stattfindet.

2. Den Arzt verstandigen, falls die
Schmerzen immer noch starker sind.

Die Batterien sind leer.

Kundendienst anrufen.
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Nachfolgend eine Zusammenfassung anderer Bilder, die auf dem
LCD-Display erscheinen kdnnen.

Displaybild Definition

281284 Behandlungsprotokoll.
EEnE
29: 37 Restdauer der 30-miniitigen taglichen
LT Behandlung.
£ Tagliche Behandlung erfolgreich abgeschlos-
s sen - angekiindigt durch zwei Pieptdne.
LT Bitte warten
La

Kundendienst

Fiir den Kundendienst am SpinaLogic® oder fiir weitere
Informationen {iber das Gerat wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst.

Wenn |hre Behandlung beendet ist, dann kénnen Sie das Gerat
entweder selbst zu einem Recyclingcenter bringen, wo es
ordnungsgemaf entsorgt wird oder sich zwecks Entsorgung des
Gerats an den Kundendienst wenden. Das Spinalogic ist nicht
wiederverwendbar. Das Gerdt wurde nur zur Verwendung an
einem Patienten entwickelt. Es kann nicht weiterverkauft oder fiir
mehrere Patienten verwendet werden.

Telefonnummern des Kundendiensts

Vereinigte Staaten 800.263.6004
Kanada 800.263.6004
Europa +44.1483.459.659
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Glossar der medizinischen Begriffe

Metastasierender Krebs, der sich von seiner
Krebs: Entwicklungsstelle auf andere Teile
des Korpers verbreitet hat

Trauma der Verletzung des Knochen und/oder des
Wirbelsaulenknochen | Gewebes im Riicken oder in der

oder -bander: Wirbelsaule

Paget-Krebs: Eine Krankheit, die dazu fiihrt, dass

lhre Knochen schwammartig werden

Nierenerkrankung: Krankheit in lhren Nieren

Schwere Eine ernsthafte Krankheit, bei der lhre
Osteoporose: Knochen briichiger werden
Wirbelsaulen- Operation, bei der versucht wird,
versteifung: die Knochen in lhrem Riicken

zu verbinden

Spondylitis: Eine Krankheit, bei an Ihrer
Wirbelsdule Schwellungen oder
Reizungen auftreten

Unkontrollierte
Diabetes mellitus:

Wenn Sie lhren Insulinspiegel weder
durch Ernahrung noch Insulinspritzen
kontrollieren kénnen
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Symbole

/n\ GERATESICHERHEIT STROMSTOSSKLASSI
FIZIERUNG TYP BF ANWENDUNGSTEIL

VORSICHT, GEBRAUCHSANWEISUNG LESEN

TEMPERATURGRENZEN

/N
‘ HERSTELLER
b
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ELEKTRO-UND ELEKTRONIKGERATE (EUROPA)

Garantie

GemafB den Richtlinien von DJO, LLC sind samtliche Beschwerden
tiber unsere Gerate dem Kundendienst unter der Telefonnummer
+1 800-263-6004 mitzuteilen. Der Kundendienstmitarbeiter leistet
technische Unterstiitzung, um das Ausmaf3 des Problems
festzustellen oder um dem Patienten bei Verwendung des Gerits
behilflich zu sein. Sollte das Gerdt danach immer noch nicht
einwandfrei funktionieren, wird dem Patienten kostenlos ein
neues Gerat geschickt und das defekte Gerat wird zur Priifung
und Auswertung zuriickgenommen. Dieses Verfahren kann
wahrend der Behandlungsdauer jederzeit und so oft wie nétig
durchgefiihrt werden. Die Behandlungsdauer ist als ein Zeitraum
von neun (9) Monaten definiert. Dies gilt ab der ersten
Inbetriebnahme des Geréts bis zur 270sten Behandlung.
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Technische Daten

Hersteller DJO, LLC
1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 U.S.A.

Modelltyp SpinalLogic®

Betriebstemperaturbereich | +10 °C (50 °F) bis +38 °C (100 °F)

Hinweis: CMF-Knochenwachstumsstimulatoren
miissen eine Stunde vor Behandlungsbeginn ihre
Betriebstemperatur erreicht haben und halten.

Temperaturbereich fiir 15 °C (+5 °F) bis +60 °C (140 °F)
Lagerung und Transport

Betriebs- Max. 85 % relative Luftfeuchtigkeit
Luftfeuchtigkeitsbereich

Maf3e 28 cmx31cmx4cm (11inx 12 inx 1.5 in)
Gewicht 0,9 kg (2.0 lbs)

Gerat nicht geeignet fiir die Verwendung in Gegenwart von entflammbaren, mit
Sauerstoff oder Luft gemischten Anasthetika oder Distickstoffoxid.

Schutzklasse gegen Normales Gerédt
eindringende Fliissigkeit

Schutzklasse gegen Typ BF Anwendungsteil
Stromschlag

Netzteil Batteriebetrieben, auswechselbare 9-V-Batterie
Betriebsart Dauerbetrieb mit Kurzzeitbelastung, 30 Minuten pro Tag
Elektromagnetische Dieses Gerat entspricht der Richtlinie 89/336/EEC

Vertraglichkeit (EMV)

Elektromagnetische
Immunitat (EMI)
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CM Manuale del paziente

SPINALOGIC

Stimolatore della crescita ossea

Si prega di leggere le seguenti istruzioni prima di utilizzare il dispositivo

Itali
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Gentile Paziente,

Prima di utilizzare il dispositivo, La invitiamo a leggere
attentamente il presente manuale. Qualora abbia delle domande,
La preghiamo di contattare il Suo medico curante oppure il
Servizio di assistenza clienti. A pagina 74 trovera il recapito
telefonico del Servizio di assistenza clienti nella Sua area.

I termini in corsivo come “termine” sono spiegati nel “Glossario
dei termini medici” a pagina 75.

Scopo del dispositivo

L’uso del dispositivo SpinaLogic® Le & stato prescritto dal medico
dopo un intervento chirurgico alla schiena (fusione spinale
lombare primaria di uno o due livellj) per favorire la saldatura
della colonna vertebrale. Se utilizzato correttamente, il dispositivo
genera un campo magnetico sull’area di intervento per favorire la
saldatura ossea. Per effettuare il trattamento, dovra applicare il
dispositivo sopra la parte interessata per 30 minuti ogni giorno.

SPINALOGIC

Figura 1. Spinalogic

62

Descrizione del dispositivo

Il dispositivo SpinaLogic (figura 1, sopra) &€ molto semplice da
utilizzare, & comodo da indossare ed & sicuro. E concepito per
generare un campo magnetico che stimoli la saldatura della
colonna vertebrale. Durante il trattamento il campo magnetico
non viene avvertito. Il dispositivo € costituito dal pannello di
controllo (A), dalla bobina di terapia (B) e da una cintura (C);

sul pannello di controllo & presente un unico pulsante per 'avvio
del trattamento, che si interrompera automaticamente dopo

30 minuti. Il dispositivo emette un segnale acustico all’avvio

di ciascuna sessione quotidiana e due segnali al termine del
trattamento. Se i segnali acustici vengono emessi prima della
fine del trattamento, sul display verra visualizzata un’icona, per
spiegazioni consultare la sezione Risoluzione dei problemi a
pagina 72. Inoltre il dispositivo registra e visualizza sul display il
numero di giorni in cui € stato utilizzato, consentendo a medico e
paziente di monitorare la durata del trattamento.

Casi in cui il dispositivo A
¢ controindicato

e Spinalogic non puo essere utilizzato dai portatori di pacemaker
o defibrillatore.

e SpinalLogic non puo essere utilizzato in gravidanza;
interromperne l'uso in caso di gravidanza sopraggiunta.

Rischi e benefici

e |l dispositivo SpinaLogic non é stato studiato su pazienti con
impianti metallici nell’area in cui € stato eseguito 'intervento
chirurgico. Gli impianti metallici, tuttavia, non dovrebbero
interagire con il trattamento.

e La sicurezza e i benefici del dispositivo SpinaLogic su soggetti
con una struttura ossea ancora in fase di crescita (in genere
fino all’eta di 18 anni) non sono noti.
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e Lefficacia del trattamento in presenza di una delle seguenti
condizioni mediche non & nota: trauma spinale osseo o
legamentoso, spondilite, osteite deformante di Paget, osteoporosi
grave, metastasi tumorale, nefropatia o diabete mellito non
controllato.

e Da esperimenti su animali del presente dispositivo non &
emerso alcun problema di sicurezza. Tuttavia, non € noto se
limpiego prolungato del dispositivo su persone possa
comportare problemi in termini di sicurezza.

¢ Non utilizzare il dispositivo SpinalLogic se non si intende o non
si & in grado di attenersi alle indicazioni del proprio medico o
alle istruzioni del dispositivo.

e |l dispositivo potrebbe non funzionare correttamente e il
trattamento potrebbe protrarsi pitl a lungo se le seguenti
indicazioni non vengono osservate:

- Attenersi sempre alle indicazioni del proprio medico

- Attenersi sempre al programma di trattamento giornaliero
- Sostituire sempre le batterie quando & necessario

- Trattare sempre con cura il dispositivo

e |'utilizzo quotidiano del dispositivo SpinalLogic a seguito
all’intervento chirurgico fa aumentare del 20% la possibilita
di guarigione completa.

Precauzioni generali A

¢ Non utilizzare il dispositivo SpinaLogic® in prossimita di
apparecchiature che possono generare forti campi magnetici,
per esempio altoparlanti audio, poiché potrebbero alterarne
il funzionamento.

¢ Non utilizzare il dispositivo SpinaLogic mentre si fuma o in
prossimita di fonti di calore, fiamme o gas infiammabili in
quanto potrebbe danneggiarsi.

e Non utilizzare il dispositivo SpinaLogic se ha fili elettrici
scoperti o presenta tracce di danni.

¢ Non modificare o riparare il dispositivo in quanto potrebbe
riportare danni.
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e Non immergere il dispositivo o i suoi componenti in alcuna
sostanza liquida.

¢ Non far cadere il dispositivo e non piegare le bobine in quanto
potrebbero danneggiarsi.

38 °C
Istruzioni per 'uso 10 "er

ATTENZIONE: non utilizzare mai il dispositivo se la temperatura
ambiente & inferiore a 10 °C (50 °F) o superiore a 38 °C (100 °F) in
quanto potrebbe non funzionare correttamente. Prima di essere
utilizzato, il dispositivo deve rimanere per almeno un’ora a una
temperatura compresa nella gamma indicata.

Applicazione del dispositivo

Il medico curante o il rappresentante del Servizio di assistenza
clienti deve:

e Verificare che la cintura del dispositivo sia di dimensioni
corrette per il paziente;

e Mostrare come posizionare correttamente il dispositivo
sull’area interessata dall’intervento chirurgico;

* Mostrare come utilizzare la cintura per mantenere il dispositivo
in posizione corretta;

e Mostrare come utilizzare il dispositivo.

Inizio del trattamento giornaliero
e Applicare il dispositivo come & stato mostrato.
e Utilizzare il dispositivo come & stato mostrato.

Le istruzioni specifiche per l'utilizzo del dispositivo sono fornite
anche di seguito:
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Figura 2. Applicazione del dispositivo

1. Posizionare il dispositivo attorno all’area della schiena
interessata dall’intervento chirurgico (figura 2, sopra).

2. Chiudere e fissare la cintura.
2 DISPLAY

PULSANTE

Figura 3. Pannello di controllo

3. Per iniziare il trattamento premere il pulsante accanto al
display (Figura 3, sopra), tenerlo premuto fino all’emissione
di un segnale acustico e quindi rilasciarlo.

a. Il registro del trattamento rimane visualizzato fino
allemissione del segnale acustico.

281-284
L
b. Inizia il conto alla rovescia per i 30 minuti di trattamento.

29137
e

R
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c. Dopo 30 minuti sul display verra visualizzata l'icona che
simboleggia il completamento del trattamento, il dispositivo
emettera due segnali acustici e si spegnera automaticamente.
SR
e
4. Rimuovere il dispositivo e riporlo fino al giorno successivo.
Per ulteriori informazioni su come riporre il dispositivo fare
riferimento alla sezione Cura e conservazione del dispositivo
a pagina 7o0.

Display
Durante l'uso sul display verra indicato il tempo di trattamento
residuo per quel giorno, per esempio:
29:37
s

In questo caso mancano 29 minuti e 37 secondi al termine del
trattamento di 30 minuti.

Controllo del registro del trattamento

E possibile verificare il registro del trattamento in qualsiasi

momento ad eccezione dei 30 minuti giornalieri in cui il

dispositivo & in uso.

Per visualizzare il registro del trattamento premere il pulsante

e rilasciarlo prima dell’emissione del segnale acustico.

La visualizzazione sul display sara analoga alla seguente:
EEli 2684

o

Il numero in alto a sinistra indica il numero di giorni in cui il
trattamento € stato completato correttamente e il numero a
destra indica il numero di giorni dall’inizio del trattamento con
il dispositivo.
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In questo esempio sono trascorsi 204 giorni dal primo impiego
del dispositivo e sono stati completati correttamente
201 trattamenti.

Se il trattamento giornaliero & stato completato e il pulsante viene
premuto, sara visualizzato il registro del trattamento seguito
dall’icona di “trattamento completato”: & un promemoria per
indicare che il trattamento di quel giorno € gia stato completato.

Misure di sicurezza relative alle batterie A
Si raccomanda di:

e Non scaldare o gettare nel fuoco le batterie.

e Non caricare le batterie.

e Non mettere a contatto le estremita delle batterie tra loro o
con altre parti metalliche. Non permettere che parti metalliche
tocchino contemporaneamente entrambe le estremita di una
batteria.

e Non danneggiare le batterie e non utilizzare batterie
danneggiate.

e Utilizzare sempre le batterie in posizione corretta.

e Tenere sempre le batterie a temperatura ambiente, circa 20 °C
(70 °F), a un’umidita relativa inferiore all’80% e non esporle
mai alla luce solare diretta.

e Utilizzare ESCLUSIVAMENTE le batterie fornite con la custodia
del dispositivo SpinaLogic®.

e Prima di sostituire le batterie verificare che il display sia
spento.

Nota: assicurarsi di rimuovere il materiale plastico dalle batterie
prima di sostituirle.
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Sostituzione della batteria

Quando € necessario sostituire la batteria, sul display verra
visualizzata l'icona di seguito. L’icona viene visualizzata all’inizio
o durante il trattamento e il dispositivo si spegne.

H___dN

Non sostituire mai la batteria mentre il dispositivo & in funzione.
Attendere che il dispositivo sia spento.

Nella Figura 4 di seguito viene mostrato come sostituire

in modo corretto la batteria. Durante la sostituzione della
batteria, fare riferimento alle indicazioni presenti all’interno

del vano della batteria per il posizionamento corretto. Utilizzare
ESCLUSIVAMENTE le batterie in dotazione con SpinalLogic e
situate nella custodia.

Figura 4. Vano della batteria
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Informazioni aggiuntive

Cura e conservazione del dispositivo

Il dispositivo pud essere utilizzato SOLO per un periodo di
270 giorni consecutivi (circa 9 mesi). Utilizzare il dispositivo
fino a quando il medico lo ritiene necessario.

Portare il dispositivo con sé a ogni visita medica di controllo.

Uno studio clinico del dispositivo SpinaLogic® ha utilizzato
201 soggetti che avevano subito il suo stesso intervento
chirurgico: 67 su 104 (64%) pazienti che hanno usato il
dispositivo sono guariti completamente, mentre solo 42 su
97 (43%) dei pazienti che non lo hanno utilizzato sono guariti
completamente.

Esistono alternative al trattamento con Spinalogic, tra queste:
la fisioterapia, ’'assunzione di farmaci, la chiroterapia,
l’esercizio fisico, un intervento chirurgico o 'uso di altri
dispositivi medicali. Si invita a consultare il proprio medico per
eventuali domande su trattamenti alternativi per la schiena.

Se necessario, pulire la superficie del dispositivo solo con un
panno umido.

Conservare sempre il dispositivo nell’apposita custodia in un
luogo fresco e asciutto. Non esporlo mai a temperature inferiori
a -15 °C (5 °F) o superiori a 60 °C (140 °F) per evitare che riporti
danni.

Non lasciare mai il dispositivo o uno dei suoi componenti in
automobile a temperature troppo calde o fredde.

Riporre sempre il dispositivo SpinaLogic nella custodia in
dotazione. La custodia consente di proteggere il dispositivo
quando non € in uso e di conservare le batterie di ricambio e il
presente manuale.

Per evitare il rischio di soffocamento o strozzamento nei
bambini, riporre sempre il dispositivo SpinalLogic nell’apposita
custodia e tenerlo fuori dalla loro portata.
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60 °C
-15°C

Impiego del dispositivo in viaggio

Si consiglia di effettuare il trattamento con il dispositivo
SpinaLogic ogni giorno alla stessa ora. L’orologio interno del
dispositivo conta i giorni a partire dalla mezzanotte PST (Pacific
Standard Time), corrispondente alle 7.00 del mattino per il fuso
orario dell’Europa occidentale, e permette di effettuare solo un
trattamento ogni 24 ore. Qualora si viaggi al di fuori del proprio
fuso orario, si dovrebbe comunque tentare di effettuare il
trattamento alla stessa ora in cui lo si effettua generalmente.
Non esporre il dispositivo SpinalLogic ai raggi x utilizzati negli
aeroporti in quanto potrebbe riportare danni.
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Risoluzione dei problemi

Se il dispositivo emette segnali acustici prima del termine del
trattamento, € possibile che si sia verificato un problema.
Controllare se sul display € visualizzata un’icona. Nella Tabella 1
di seguito sono riportate le icone che possono comparire sul
display, nonché altri problemi frequenti (lato sinistro della
tabella); nella colonna destra della tabella, in corrispondenza

di ogni icona o problema, sono riportate le azioni correttive da
intraprendere.

Tabella 1. Messaggi visualizzati sul display

Icona visualizzata Azione correttiva

Interferenza magnetica - identificata da tre segnali
acustici. Il simbolo “X” lampeggera.

1. Seil dispositivo appare danneggiato,

- contattare il Servizio di assistenza clienti.

o + |
Ill; E_ﬂ 2. Altrimenti provare a spostarsi in un altro luogo
== all’interno dell’abitazione. Controllare che nelle
vicinanze non siano presenti oggetti metallici.
I;";?E] 3. Se licona rimane visualizzata, sostituire le
batterie.
LExm

4. Se licona é ancora visualizzata, contattare il
Servizio di assistenza clienti.

—_ Sostituzione della batteria — identificata da tre

Y Al segnali acustici. Sostituire la batteria vecchia con
=== quella nuova.
—_ Richiedere assistenza telefonica — identificato da
FEFVECIY tre segnali acustici. Contattare il Servizio di

assistenza clienti tramite telefono.

(continua a pagina 73)
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Risoluzione dei problemi, continua

Problema Azione correttiva

Il dispositivo non si accende ma non
viene visualizzato alcun messaggio di
errore. E possibile che venga emesso
un segnale acustico.

1. Provare a sostituire la batteria vecchia con
una nuova.

2. Verificare di aver rimosso il materiale plastico
dalla batteria.

3. Attendere fino al giorno successivo e provare a
ripetere il trattamento.

4. Se il dispositivo continua a non accendersi,
contattare il Servizio di assistenza clienti.

Sul display sono visualizzate linee o barre
oppure il display & troppo scuro e non pud
essere letto.

Contattare il Servizio di assistenza clienti.

Non viene emesso alcun segnale acustico.

1. Il dispositivo che emette i segnali acustici
potrebbe non funzionare in zone a elevata
umidita. Il dispositivo continua a funzionare
correttamente.

2. Qualora la propria zona non sia particolarmente
umida, attendere il giorno successivo e
verificare se i segnali acustici vengono emessi
correttamente. Chiedere a una seconda persona
di ascoltare i segnali acustici.

3. Seil problema persiste, contattare il Servizio di
assistenza clienti.

Il dispositivo appare danneggiato.

Contattare il Servizio di assistenza clienti.

Il dolore all’osso fratturato & maggiore
che in precedenza.

1. Durante il trattamento assumere una posizione
comoda e rilassata.

2. Seildolore rimane pitl forte rispetto a prima
dell’inizio del trattamento, rivolgersi al proprio
medico.

La batteria & scarica.

Contattare il Servizio di assistenza clienti.

Di seguito € riportato un riepilogo delle altre icone che
potrebbero essere visualizzate sul display.

Icona visualizzata Definizione

A1 <284 Registro del trattamento.
"H'\-\..__.-'
29: 37 Tempo rimanente dei 30 minuti di trattamento
SEAE giornaliero.
—
oy, Trattamento giornaliero completato —
b identificato da due segnali acustici.
Eg Attendere.

73



Informazioni di assistenza per 'utente

Per la manutenzione del dispositivo SpinaLogic® o per maggiori
informazioni sull’utilizzo del dispositivo rivolgersi al Servizio di
assistenza clienti.

Al termine del ciclo di trattamento & necessario consegnare il
dispositivo al centro di riciclaggio locale, dove l'unita verra
smaltita come rifiuto riciclabile di apparecchiature elettriche, alla
pari di un televisore o un computer. Per informazioni relative allo
smaltimento del dispositivo & possibile rivolgersi al Servizio di
assistenza clienti. Il dispositivo SpinaLogic non € riutilizzabile ed
é stato concepito per I'uso su un solo paziente. Non pud essere
rivenduto né utilizzato da piu pazienti.

Contatti del Servizio di assistenza clienti

Stati Uniti 800.263.6004
Canada 800.263.6004
Europa +44 1483 459 659
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Glossario dei termini medici

Metastasi
tumorale:

diffusione di un tumore in altre parti
del corpo, diverse dal punto iniziale

Trauma spinale
0S5€0 0
legamentoso:

lesione alle ossa e/o al tessuto della
schiena o della colonna vertebrale

Osteite deformante
di Paget:

malattia degenerativa che conferisce
un aspetto spugnoso alle ossa

Nefropatia:

patologia dei reni

Osteoporosi grave:

grave patologia che porta a un’elevata
fragilita delle ossa, con conseguente
alto rischio di fratture

Intervento di fusione
spinale:

operazione chirurgica finalizzata
a unire ossa della schiena

Spondilite:

condizione di gonfiore o irritazione
di una o pil vertebre

Diabete mellito
non controllato:

condizione in cui il livello di insulina
non pud essere tenuto sotto controllo
per mezzo né del regime alimentare né
di iniezioni di insulina

75



Simboli
. CLASSIFICAZIONE DI SICUREZZA DA SCOSSE
/n\ ELETTRICHE DEL DISPOSITIVO - TIPO BF
PARTE APPLICATA

ATTENZIONE, CONSULTARE LA
DOCUMENTAZIONE ALLEGATA

PRODUTTORE

APPARECCHIATURE ELETTRICHE
ED ELETTRONICHE (EUROPA)

—’H/_ LIMITI DI TEMPERATURA CONSENTITI

Garanzia

Le procedure operative di DJO, LLC prevedono che tutti i reclami
relativi ai dispositivi di sua produzione siano comunicati al Servizio
di assistenza clienti al numero +1-800-263-6004. Un addetto del
Servizio di assistenza clienti fornira all'utente ’assistenza tecnica
necessaria per stabilire I'entita del problema oppure istruira il
paziente su come utilizzare il dispositivo. Qualora un dispositivo non
funzioni correttamente, il paziente ne ricevera gratuitamente uno
sostitutivo e I"apparecchio difettoso sara ritirato e sottoposto a prove
e valutazione. Questa procedura potra essere eseguita in qualsiasi
momento e tutte le volte che si rende necessaria nel corso del
trattamento. La durata del trattamento stabilita & di nove (9) mesi,
ovvero il periodo di tempo tra Uinizializzazione del dispositivo e il
duecentosettantesimo (270°) trattamento.
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Specifiche del prodotto

Produttore DJO, LLC
1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 U.S.A.

Modello SpinaLogic®

Gamma di temperature Da 10 °C a 38 °C (da 50 °F a 100 °F)

per il funzionamento Nota: gli stimolatori della crescita ossea CMF devono rimanere

alla temperatura di funzionamento per un’ora prima dell’inizio
del trattamento

Gamma di temperatura
per la conservazione
eil trasporto

Da -15 °C a 60 °C (da 5 °F a 140 °F)

Percentuale di umidita

- " 85% di umidita relativa max.
per il funzionamento

Dimensioni 28 cmx31cmx4cm (11inx12in X 1.5 in)

Peso 0,9 kg (2.0 lb)

Apparecchiatura non adatta a essere utilizzata in presenza di miscele infiammabili
di anestetico e aria, ossigeno o protossido di azoto.

Grado di protezione contro | Apparecchiatura ordinaria
linfiltrazione di liquidi

Grado di protezione TIPO BF Parte applicata
da scosse elettriche

Alimentazione Alimentazione a batteria, sostituibile, 9 V c.c.

Modalita di funzionamento | Funzionamento continuo per periodo breve, 30 minuti al
giorno

Compatibilita Prodotto conforme alla direttiva 89/336/CEE
elettromagnetica (EMC)
Immunita elettromagnetica

(EMI)
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CM Manuel du patient

SPINALOGIC

Stimulateur de croissance
osseuse

Lire ce manuel avant utilisation du dispositif

Francais
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Avertissement au patient

Lire trés attentivement ce manuel avant d’utiliser le dispositif.
Pour toute question, contacter un médecin ou le Service clientéle.
Les coordonnées des Services clientéle locaux se trouvent a la
page 94.

Les mots écrits en italique et qui ressemblent a « Mots », sont
définis dans le « Glossaire des termes médicaux » a la page 95.

Dans quels cas utiliser le dispositif

Un médecin a prescrit l'utilisation du dispositif SpinaLogic® sur
le dos suite a une chirurgie lombaire (chirurgie de fusion spinale
lombaire primaire d’un ou deux niveaux) pour favoriser la
consolidation de la colonne vertébrale. Lorsqu’il est correctement
utilisé, ce dispositif produit un champ magnétique au-dessus de
la zone traitée par chirurgie lombaire. Ce champ magnétique est
censé favoriser la consolidation des os. Le traitement consiste a
porter le dispositif (usage externe) 30 minutes par jour.

G

Figure 1. Spinalogic

82

Description du dispositif

Le SpinaLogic (Figure 1, ci-dessus) est confortable, trés facile
d’utilisation et ne présente aucun danger. Il est congu pour
générer un champ magnétique qui favorise la consolidation

de la colonne vertébrale. Ce champ magnétique est totalement
indolore. Le dispositif consiste en un boitier de contréle (A), une
bobine de traitement (B) et une ceinture (C). Le boitier de contrdle
du dispositif est équipé d’un bouton-poussoir unique permettant
de commencer le traitement. Le dispositif s’éteint automatique-
ment au bout de 30 minutes. Un bip retentit au début du
traitement et deux a la fin. Si un bip retentit avant la fin du
traitement de 30 minutes, un symbole apparait sur 'écran
d’affichage. La signification de ce symbole est donnée a la section
Informations de dépannage a la page 92. Le dispositif enregistre
aussi le nombre de jours ol il a été utilisé et l'affiche a ’écran.
Cette fonction permet au patient et a son médecin d’assurer le
suivi du traitement.

Dans quels cas ne pas utiliser A

le dispositif

¢ Ne pas utiliser le SpinaLogic® en cas de port d’un stimulateur
cardiaque ou d’un défibrillateur.

e Ne pas utiliser le SpinaLogic si la patiente est enceinte ou
tombe enceinte durant la période de traitement.

Risques et avantages

e Le Spinalogic n’a pas fait 'objet d’études sur des patients qui
étaient également porteurs d’implants métalliques au niveau
de leur chirurgie lombaire. Des implants métalliques ne
devraient pas affecter le traitement.

e |’innocuité et les avantages du Spinalogic chez les patients
dont la croissance osseuse n’est pas terminée (patients en
général agés de 18 ans ou moins) ne sont pas connus.

e L’efficacité du dispositif est inconnue en présence des
problémes médicaux suivants : traumatisme spinal osseux
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ou ligamenteux, spondylite, maladie de Paget, ostéoporose grave,
cancer métastatique, affections rénales ou diabéte sucré incontrolé.
Les tests de ce dispositif sur les animaux n’ont révélé aucun
probléme de sécurité. Néanmoins, les risques sur les patients

en cas d’utilisation a long terme ne sont cependant pas connus.

Tout patient qui ne souhaite pas ou ni est en mesure de suivre
les prescriptions de son médecin ou les instructions relatives
au dispositif ne doit pas utiliser le SpinaLogic.

Respecter les recommandations suivantes pour garantir le bon
fonctionnement du dispositif et une guérison rapide :

- Toujours suivre les instructions du médecin

- Suivre le programme de traitement quotidien

- Remplacer les piles si nécessaire

- Prendre soin du dispositif
L’avantage de l'utilisation quotidienne du SpinalLogic réside
dans une augmentation de 20 % des chances de guérison de
la chirurgie lombaire comparé a une absence d’utilisation.

Précautions générales

Ne pas utiliser le SpinaLogic® prés d’appareils susceptIA
de générer des champs magnétiques puissants, comme des
haut-parleurs. Ils risquent de perturber son fonctionnement.
Ne pas fumer lors de lutilisation du SpinalLogic et ne pas
utiliser ce dernier prés d’une source de chaleur, une flamme
ou des gaz inflammables pour éviter de lendommager.

Ne pas utiliser un SpinaLogic dont des fils sont exposés

ou si le dispositif semble endommagé.

Ne pas effectuer de modifications ou de réparations

du dispositif pour éviter de lendommager.

Ne pas plonger le dispositif ou ses composants dans

un liquide.

Ne pas faire tomber le dispositif ou plier les bobines au risque
de les endommager.
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38 °C
Mode demploi 10 »Jr
AVERTISSEMENT : pour garantir le bon fonctionnement du
dispositif, ne jamais Uutiliser si la température ambiante est
inférieure a 10 °C (50 °F) ou supérieure a 38 °C (100 °F). Le
dispositif doit étre exposé a une température comprise dans cette
plage pendant une heure avant le traitement.

Mise en place du dispositif

Un médecin ou un représentant du Service clientéle est chargé
de:

e s’assurer que la ceinture du dispositif est adaptée au patient ;

e montrer comment placer correctement le dispositif sur la zone
traitée par chirurgie lombaire ;

e montrer comment utiliser la ceinture pour maintenir le
dispositif en place ; et
e montrer comment utiliser le dispositif.

Avant tout traitement quotidien

e Placer le dispositif comme démontré par un médecin ou un
représentant du Service clientéle.

e Utiliser le dispositif comme démontré par un médecin ou un
représentant du Service clientéle.

Des instructions spécifiques relatives a lutilisation du dispositif
sont aussi données ci-apres :
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Figure 2. Mise en place du dispositif

1. Placer le dispositif autour de la zone traitée par chirurgie
lombaire. (Figure 2, ci-dessus.)

2. Boucler la ceinture.
_ Ecran LCD

BOUTON

Figure 3. Boitier de contréle
3. Pour démarrer le traitement, appuyer sur le bouton-poussoir
situé a coté de l'affichage a cristaux liquides (LCD) (Figure 3,
ci-dessus). Le maintenir enfoncé jusqu’au retentissement
du bip puis le relacher.
a. L’historique du traitement s’affiche jusqu’au retentissement
du bip.
281264
L

b. Le compte a rebours commence pour le traitement
de 30 minutes.
291357
e

R
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c. Une fois les 30 minutes écoulées, 'icone « traitement
terminé » s’affiche sur I'’écran LCD et le dispositif émet deux
bips avant de s’éteindre automatiquement.

SR

e
4. Retirer le dispositif et le ranger jusqu’au lendemain. Consulter
les instructions a la section Entretien et stockage du dispositif

a la page 9o pour un rangement correct.

Ecran d’affichage
Lors de d’utilisation, ’écran LCD affiche le temps restant pour le
traitement en cours. Voici un exemple d’affichage :
29:37
e

Dans cet exemple, il reste 29 minutes et 37 secondes avant la fin
du traitement de 30 minutes.

Consultation de I'historique du traitement

Il est possible de consulter Uhistorique du traitement a tout
moment, sauf pendant le traitement quotidien de 30 minutes.

Pour ce faire, appuyer sur le bouton-poussoir et le relacher avant
le bip. Les données suivantes s’affichent :
EEliEB4

o

Le nombre dans le coin supérieur gauche correspond au nombre
de jours au cours desquels le traitement a été administré avec
succes. Le nombre dans le coin supérieur droit correspond au
nombre de jours écoulés depuis le premier jour d’utilisation

du dispositif.
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Dans cet exemple, 204 jours se sont écoulés depuis la premiére
utilisation du dispositif et 201 traitements ont été administrés
avec succes.

Si le traitement quotidien a déja été administré lorsque le
bouton-poussoir est pressé, 'historique s’affiche, suivi de l'icone
« traitement terminé ». Ceci est un rappel que le traitement
quotidien a déja été administré pour cette journée.

Informations de sécurité concernant A
la manipulation des piles

Le patient doit respecter les précautions suivantes :

¢ Ne jamais chauffer les piles ni les jeter au feu.

¢ Ne jamais recharger les piles.

e Ne jamais mettre les pdles des piles en contact 'un avec 'autre
ou avec d’autres métaux. Ne pas mettre de piéce de métal en
contact avec les deux pdles d’une pile en méme temps.

¢ Ne jamais endommager les piles ni utiliser des piles
endommagées.

e Ne jamais utiliser les piles dans une position incorrecte.

e Conserver les piles a température ambiante, c’est-a-dire a
environ 20 °C (70 °F), a une humidité relative inférieure a 80 %
et a 'abri de la lumiére directe du soleil.

e Utiliser UNIQUEMENT les piles fournies dans la mallette de
transport du SpinalLogic®.

e Eteindre 'affichage avant de remplacer les piles.

Remarque : ne pas oublier de retirer lemballage plastique des
piles avant tout remplacement.
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Remplacement de la pile

L’icone suivante s’affiche sur ’écran LCD lorsque les piles doivent
étre remplacées. Ce symbole s’affiche au début ou au cours du
traitement. Le dispositif s’éteint juste aprés.

H___dN

Ne jamais remplacer les piles lorsque le dispositif est en
fonctionnement. Attendre que le dispositif soit mis a l’arrét avant
de remplacer la pile.

La figure 4 ci-dessous illustre le placement correct de la pile lors
de son remplacement. Lors du remplacement de la pile, son
placement correct est illustré a Uintérieur du compartiment a pile.
Utiliser UNIQUEMENT les piles fournies avec le SpinaLogic.
Celles-ci se trouvent dans la mallette de transport.

Figure 4. Compartiment a pile
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Informations complémentaires

e Le dispositif NE peut PAS étre utilisé PLUS de 270 jours
consécutifs (soit environ 9 mois). Suivre les instructions du
médecin concernant la durée d’utilisation.

e Apporter le dispositif lors de chaque consultation médicale.

¢ Au cours d’une étude clinique, le SpinaLogic® a été testé sur
201 personnes qui avaient subi le méme type de chirurgie
lombaire que celui en question. 67 des 104 personnes (64 %)
qui avaient utilisé le dispositif ont guéri. Mais uniquement
42 des 97 personnes (43 %) qui n’avaient pas utilisé le
dispositif ont guéri.

e |l existe des alternatives a l'utilisation du SpinaLogic. Celles-ci
incluent notamment : bénéficier d’une physiothérapie, prendre
des médicaments, consulter un chiropracteur, faire de
’exercice, subir une intervention chirurgicale ou utiliser
d’autres dispositifs médicaux. Consulter un médecin pour toute
question concernant les différents traitements disponibles pour
le probléme de dos.

JH,—GO °C
Entretien et stockage du dispositif 15°C

e Utiliser uniquement un chiffon humide pour nettoyer la surface
du dispositif, si nécessaire.

e Toujours ranger le dispositif dans sa mallette de transport et le
conserver a l'abri de la chaleur et de ’humidité. Ne jamais
exposer le dispositif @ une température inférieure a - 15 °C
(5 °F) ou supérieure a 60 °C (140 °F) pour éviter de
’endommager.

e Ne jamais laisser le dispositif ou ses composants dans un
véhicule a des températures extrémes.

e Toujours ranger le SpinaLogic dans la mallette de transport
fournie avec le dispositif, qui est prévue pour le protéger
lorsqu’il n’est pas utilisé. Elle contient également des piles
de rechange et le présent manuel.

20

e Toujours conserver le SpinalLogic dans sa mallette de transport,
hors de portée des enfants, pour éviter les risques
d’étouffement ou d’étranglement.

Utilisation en voyage

Il est recommandé d’utiliser le SpinaLogic chaque jour a la méme
heure. L’horloge du dispositif compte chaque jour a partir de
minuit, heure normale du Pacifique (HNP), c’est-a-dire 7 h oo
temps moyen de Greenwich (GMT) ; elle n’autorise qu’un seul
traitement par période de 24 heures. En cas de voyage dans un
autre fuseau horaire, essayer d’effectuer le traitement a la méme
heure qu’a la maison. Les rayons X peuvent endommager le
Spinalogic, ne pas le faire passer dans les appareils de contrdle
des aéroports.
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Informations de dépannage

Le retentissement de bips avant la fin du traitement de
30 minutes signale un probléme affectant le dispositif. Un

symbole s’affiche sur I’écran LCD. Le tableau 1 ci-dessous affiche

les symboles pouvant apparaitre a I’écran ainsi que les autres
problémes courants (colonne de gauche). La colonne de droite

indique les mesures a prendre a l'affichage de chaque symbole

ou a la survenue d’un probléme.

Tableau 1. Messages de Iécran LCD

Symbole Résolution du probléme

Interférence magnétique —annoncée par trois bips.
Le « X » clignote.
1. Sile dispositif semble endommagé, contacter
et le Service clientéle.
I E_ﬂ 2. Sinon, tenter de le placer a un autre endroit de
== la maison. Vérifier qu’aucun objet métallique
ne se trouve a proximité.
I;";?E] 3. Sile symbole reste affiché a I'écran, remplacer
IEEBF les piles par des neuves.
4. Sile symbole reste toujours affiché, contacter
le Service clientéle.
EEEEE Remplacer la pile — annoncé par trois bips.
C I | | Remplacer la pile par une neuve.
— Appeler le Service clientéle pour obtenir de 'aide —
FEEE L annoncé par trois bips.
Appeler le Service clientéle.

(Dépannage, suite a la page 93)
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Informations de dépannage (suite)

Probléme Résolution du probléme

Le dispositif ne peut pas étre activé mais
aucun message d’erreur ne s’affiche.
Un bip peut retentir.

1. Remplacer la pile par une neuve.

2. Veiller a retirer 'emballage en plastique
de la pile.

3. Ranger le dispositif et réessayer le
lendemain.

4. S’il s’avére impossible d’activer le dispositif,
appeler le Service clientéle.

Des lignes ou des barres masquent 'écran
ou ce dernier est trop sombre (impossible de
lire l'affichage).

Contacter le Service clientéle.

Aucun bip ne retentit.

1. L’alarme risque de ne pas fonctionner dans
un lieu trés humide, mais le dispositif
continuera a fonctionner.

2. Sile patient ne vit pas dans un lieu humide,
réessayer le lendemain pour vérifier si un
bip retentit.

Demander a une autre personne d’écouter.

3. Contacter le Service clientéle si le dispositif
n’émet toujours pas de bips.

Le dispositif semble endommagé.

Contacter le Service clientéle.

La fracture est plus douloureuse
qu’auparavant.

1. Veiller a étre dans une position confortable
et détendue pendant le traitement.

2. Sila douleur s’accroit, consulter un
médecin.

La charge de la pile arrive a épuisement.

Contacter le Service clientéle.

Récapitulatif des autres symboles pouvant s’afficher sur

’écran LCD.

Symbole Signification

2812084 Historique du traitement.
GENE
29837 Temps restant du traitement quotidien
bl de 30 minutes.
==
oy, Traitement quotidien effectué avec succés —
b annoncé par deux bips.
Eg Patienter.
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Informations sur le service apres-vente

Contacter le Service clientéle pour tout entretien du SpinaLogic®
ou pour toute information concernant utilisation du dispositif.

Une fois le traitement terminé, le dispositif doit &tre mis au rebut
dans un centre de recyclage local comme tout autre appareil
électronique (téléviseur, ordinateur). S’adresser également au
Service clientéle pour toute assistance en matiére de recyclage du
dispositif. Le SpinalLogic n’est pas réutilisable. Le dispositif est a
usage sur un seul patient. Il ne peut pas étre revendu ou utilisé
par plusieurs patients.

Coordonnées des services clientele

Etats-Unis 800.263.6004
Canada 800.263.6004
Europe +44 1483 459 659
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Glossaire des termes médicaux

Cancer un cancer qui s’est propagé a d’autres

métastatique : parties du corps a partir de son foyer
d’origine

Traumatisme spinal |ésion des os et/ou tissus du dos

0SSseux ou ou de la colonne vertébrale

ligamenteux :

Maladie de Paget : une maladie qui rend les os plus
spongieux

Affection rénale : maladie des reins

Ostéoporose grave : | un état grave dans lequel les os
deviennent beaucoup plus fragiles
et sont susceptibles de se casser

Chirurgie de fusion une intervention chirurgicale qui tente
spinale : de joindre des os du dos
Spondylite : un état dans lequel le patient présente

une enflure ou une irritation de sa
colonne vertébrale

Diabéte sucré état d’incapacité de contrdler le niveau
incontrolé : d’insuline par un régime alimentaire
ou par des injections d’insuline
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Symboles

o CLASSIFICATION DE L’EQUIPEMENT
DE PROTECTION CONTRE LES CHOCS
ELECTRIQUES, PIECE APPLIQUEE DE TYPE BF

AVERTISSEMENT : LIRE LES DOCUMENTS
JOINTS

FABRICANT

EQUIPEMENT ELECTRIQUE ET ELECTRONIQUE
(EUROPE)

J/_ LIMITES DE TEMPERATURE

Garantie

Selon la politique de DJO, LLC, toutes les réclamations concernant
ses dispositifs doivent étre adressées au service a la clientéle,

au 800-263-6004. Un représentant du Service clientéle est a la
disposition des patients pour les aider a déterminer la nature du
probléme éventuel ou leur expliquer comment utiliser le dispositif
dans le cadre d’une assistance technique. Si le dispositif ne
fonctionne pas correctement, il doit étre renvoyé pour étre testé et le
patient recevra gratuitement un nouveau dispositif. Ceci peut étre
effectué a tout moment et autant de fois que nécessaire au cours du
traitement. La durée de traitement est définie comme une période de
neuf (9) mois, entre le jour de la premiére utilisation et le deux cent
soixante-dixiéme (270%™) traitement.
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Caractéristiques du produit

Fabricant DJO, LLC

1430 Decision Street

Vista, CA 92081-8553, U.S.A.
Modéle SpinalLogic®

Plage de températures
de fonctionnement

10°C (+50 °F) a 38 °C (+100 °F)

Remarque : les stimulateurs de croissance osseuse CMF doivent
se trouver a la température de fonctionnement une heure avant
leur utilisation

Plage de températures de
stockage et de transport

-15 °C (+5 °F) a 60 °C (+140 °F)

Degré d’humidité en
fonctionnement

Humidité relative maximum : 85 %

Dimensions

28 cmx31cmx4cm (11in. x 12 in. x 1.5 in.)

Poids

0,9 kg (2.0 lbs)

L’équipement ne doit pas étre utilisé en présence d’un mélange anesthésiant
inflammable comprenant de I'air ou de 'oxygéne ou de l'oxyde nitreux.

Degré de protection contre
linfiltration de liquides

Equipement ordinaire

Degré de protection contre
les chocs électriques

Piéce appliquée de type BF

Alimentation électrique

Alimentation par pile jetable de 9 V CC

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu de courte durée, 30 minutes
par jour

Compatibilité
électromagnétique (EMC),
perturbations
électromagnétiques (EMI)

Ce produit est conforme a la directive 89/336/CEE
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CM Patiéntenhandleiding

SPINALOGIC

Botgroeistimulator

Lees deze handleiding voordat u het apparaat gebruikt

Nederlands
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Geachte patiént,

Gebruik dit product pas nadat u deze handleiding zorgvuldig
heeft doorgelezen. Raadpleeg uw arts of de klantenservice als
u daarna nog vragen heeft. Zie pagina 114 voor het
telefoonnummer van de klantenservice in uw regio.

Cursief gedrukte woorden die er zo uitzien: “woord”, worden
beschreven in de “Lijst met medische termen” op pagina 115.

Doel van het apparaat

Uw arts heeft u verzocht het SpinaLogic®-apparaat na uw
rugoperatie (primaire lumbaalfusie van de wervelkolom op

één of twee niveau’s) te gebruiken op uw rug, ter genezing

van uw wervelkolom. Bij correct gebruik wekt dit apparaat een
magnetisch veld op boven de plaats van de rugoperatie. Dit veld
dient om het bot te helpen genezen. Om uzelf te behandelen
moet u het apparaat 30 minuten per dag op uw lichaam dragen.

Afbeelding 1. De Spinalogic
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Beschrijving van het apparaat

De Spinalogic (afbeelding 1, hierboven) is gemakkelijk te
gebruiken, comfortabel en veilig. Hij dient om een magnetisch
veld op te wekken dat de wervelkolom stimuleert weer aan elkaar
te groeien. U voelt het magnetisch veld niet dat het apparaat
opwekt terwijl u het draagt. Het apparaat bestaat uit een
bedieningskastje (A), een behandelingsschijf (B) en een
draagriem (C). Het apparaat heeft één drukknop op het
bedieningskastje waarmee u de behandeling start, en het
schakelt zichzelf na 30 minuten automatisch uit. Elke dag hoort u,
wanneer u de behandeling start, een piepsignaal, en na afloop
van de behandelingstijd nog eens twee. Als u piepsignalen hoort
voordat de 30 minuten om zijn, wordt er een afbeelding
weergegeven op het beeldscherm. Raadpleeg het hoofdstuk
“Problemen oplossen” op pagina 113 voor hulp. Het apparaat
houdt tevens bij hoeveel dagen het is gebruikt en geeft dit aantal
weer op het beeldscherm. Op deze manier kunnen u en uw arts
bijhouden hoelang de behandeling heeft geduurd.

Wanneer het apparaat niet ii

mag worden gebruikt

e Gebruik de SpinaLogic® niet als u een pacemaker
of defibrillator heeft.

e Gebruik de SpinalLogic niet als u zwanger bent of als u zwanger
raakt.

Risico’s en voordelen

e De Spinalogic is niet bestudeerd bij patiénten die tevens
metalen implantaten hebben op de plaats waar de rugoperatie
heeft plaatsgevonden. Metalen implantaten zouden niet van
invloed mogen zijn op uw behandeling.

e De veiligheid en het nut van de Spinalogic zijn niet aangetoond
voor patiénten bij wie de botten nog in de groei zijn (in het
algemeen bij patiénten jonger dan 18 jaar).
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e Het is niet bekend of het apparaat voor u werkzaam is als u een
van de volgende medische problemen hebt: trauma van de
wervelkolom (bot/weefsel), de ziekte van Bechterew, de ziekte van
Paget, ernstige osteoporose, metastatische kanker, niemandoeningen
of onbehandelbare diabetes mellitus.

e Dierproeven met dit apparaat hebben geen veiligheids-
problemen aangetoond. Het is echter niet bekend of zich bij
langdurig gebruik bij de mens veiligheidsproblemen kunnen
voordoen.

e Gebruik de SpinalLogic niet als u niet van plan of in staat bent
de opdrachten van uw arts of de instructies van het apparaat
uit te voeren.

e Het apparaat werkt mogelijk niet goed en uw behandeling kan
langer duren tenzij u als volgt handelt:
- volg altijd de instructies van uw arts op
- houd u altijd aan uw dagbehandelschema
- vervang altijd op tijd de batterij
- ga altijd zorgvuldig met het apparaat om
e Het voordeel van de Spinalogic is dat hij de kans op genezing
van uw rug na de rugoperatie met 20% vergroot bij dagelijks
gebruik, vergeleken met wanneer u hem niet zou gebruiken.

Algemene VOOrzor gsmaatregelen A

¢ Gebruik de SpinaLogic® niet in de buurt van producten met een
krachtig magnetisch veld, zoals luidsprekers. Het apparaat
werkt in een dergelijke omgeving mogelijk niet goed.

e Gebruik de SpinalLogic niet terwijl u rookt of in de nabijheid van
hitte, vuur of ontvlambare gassen; daardoor kan het apparaat
beschadigd raken.

e Gebruik de SpinalLogic niet als er draden bloot zijn komen te
liggen of als het apparaat beschadigd lijkt te zijn.

¢ Wijzig of repareer het apparaat niet zelf; daardoor kan het
beschadigd raken.
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e Dompel het apparaat of de onderdelen ervan niet onder in
vloeistof.

e Laat het apparaat niet vallen en buig de spoelen niet; daardoor
kan het beschadigd raken.

38°C
Gebruiksaanwijzing ok
LET OP: Gebruik het apparaat nooit als de omgevingstemperatuur
lager dan 10 °C (50 °F) of hoger dan 38 °C (100 °F) is; buiten dat
bereik werkt het apparaat mogelijk niet goed. De temperatuur van
het apparaat moet ten minste een uur voor het begin van de
behandeling binnen dit temperatuurbereik vallen.

Aanbrengen van het apparaat
Uw arts of productvertegenwoordiger zal:
e ervoor zorgen dat de riem u past;

e u laten zien hoe u het apparaat op de juiste manier aanbrengt
boven de operatieplaats;

e u laten zien hoe u de riem gebruikt om het apparaat op zijn
plaats te houden; en

e u laten zien hoe u het apparaat gebruikt.

De dagbehandeling starten
¢ Breng het apparaat aan zoals u dat geleerd is.
e Gebruik het apparaat zoals u dat geleerd is.

Hieronder staan tevens specifieke bedieningsinstructies voor het
apparaat vermeld:
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Afbeelding 2. Aanbrengen van het apparaat

1. Plaats het apparaat om de plek van uw rugoperatie.
(Zie afbeelding 2 hierboven.)

2. Maak de riem stevig dicht.

Afbeelding 3. Het bedieningskastje

3. Druk op de drukknop naast het lcd-scherm (zie afbeelding 3)
om de behandeling te starten, houd de knop ingedrukt totdat
u een piepsignaal hoort en laat de knop dan los.

a. Het behandelingsverslag wordt weergegeven totdat het

apparaat piept.
2681284
L
b. De behandelperiode van 30 minuten begint.
29137
SENE
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c. Na 30 minuten verschijnt het pictogram “behandeling
voltooid” op het lcd-scherm, piept het apparaat tweemaal en
wordt het automatisch uitgeschakeld.

SR
e
4. Verwijder het apparaat en berg het op tot de volgende dag. Zie
het hoofdstuk “Onderhoud en opslag van het apparaat” op
pagina 110 voor instructies over het opbergen van het apparaat.

Beeldscherm

Tijdens het gebruik wordt op het lcd-scherm weergegeven
hoeveel tijd nog resteert tot het einde van de dagbhehandeling.
Het scherm ziet er bijvoorbeeld zo uit:
29:37
e
In dit voorbeeld resteren van de behandelduur van 30 minuten
nog 29 minuten en 37 seconden.

Het behandelingsverslag inzien

U kunt uw behandelingsverslag op elk gewenst moment inzien,
behalve tijdens de dagelijkse behandelperiode van 30 minuten.

Druk op de drukknop en laat hem los voordat u het piepsignaal
hoort om het behandelingsverslag te zien. Het lcd-scherm ziet er
dan zo uit:
281204
"-.H"'\-...-"
Het getal in de linker bovenhoek van het behandelingsverslag is
het aantal dagen waarop met succes is behandeld. Het getal in de

rechter bovenhoek is het aantal dagen sinds u bent begonnen
met de behandeling.
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In dit voorbeeld is het 204 dagen geleden dat het apparaat voor
het eerst is gebruikt en zijn er 124 behandelperioden met succes
voltooid.

Als de drukknop wordt ingedrukt wanneer de behandeling

voor die dag al is voltooid, wordt het behandelingsverslag
weergegeven met het pictogram voor “behandeling voltooid”.
Zo weet u dat de behandeling voor die dag al is voltooid.

Veilig batterijgebruik A

De volgende zaken moeten worden vermeden:

e Verhit de batterijen nooit en gooi ze nooit in vuur.

¢ Laad de batterijen nooit op.

e Zorg ervoor dat de polen van de batterijen niet met elkaar of
met ander metaal in contact komen. Zorg ervoor dat beide
polen van de batterijen niet tegelijkertijd met een stuk metaal
in aanraking komen.

e Beschadig de batterijen niet en gebruik geen beschadigde
batterijen.

e Plaats de batterij altijd alleen in de correcte positie.

e Zorg ervoor dat de batterijen op kamertemperatuur zijn
(ongeveer 20 °C of 70 °F), dat de relatieve luchtvochtigheid
lager dan 80% is en dat de batterijen niet aan direct zonlicht
bloot worden gesteld.

e Gebruik UITSLUITEND de batterijen die zijn meegeleverd in de
draagkoffer van de SpinalLogic®.

¢ De batterij mag pas worden vervangen nadat het scherm is
uitgegaan.

NB: Voordat de batterij wordt geplaatst, moet het plastic van de

batterij worden verwijderd.
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De batterij vervangen

Wanneer de batterij vervangen moet worden, wordt de volgende
afbeelding op het lcd-scherm weergegeven. Deze afbeelding
wordt aan het begin van of tijdens de behandeling weergegeven.
Nadat deze afbeelding is weergegeven, schakelt het apparaat
zichzelf uit.

H___dN

Vervang de batterij nooit terwijl het apparaat is ingeschakeld.
Wacht totdat het apparaat zichzelf heeft uitgeschakeld voordat
u de batterij vervangt.

In afbeelding 4 ziet u hoe de batterij wordt geplaatst. Bij het
vervangen van de batterij kunt u aan de binnenkant van het
batterijvak zien hoe de batterij geplaatst moet worden. Gebruik
UITSLUITEND de batterijen die worden meegeleverd met de
Spinalogic. U vindt ze in de draagkoffer.

Afbeelding 4. Het batterijvak
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Aanvullende informatie

e Het apparaat mag NIET LANGER DAN 270 dagen (ongeveer
9 maanden) achter elkaar worden gebruikt. Gebruik het
apparaat zo lang als uw arts het voorschrijft.

e Neem het apparaat steeds mee als u een afspraak bij uw arts
heeft.

¢ De SpinaLogic® is tijdens een klinisch onderzoek getest bij
201 personen die een gelijksoortige rugoperatie hadden
ondergaan als de operatie die u net heeft gehad. Zevenenzestig
van de 104 (64%) personen die het apparaat gebruikten,
genazen. Maar slechts 42 van de 97 (43%) van de personen
die het apparaat niet gebruikten, genazen.

e Er bestaan alternatieven voor het gebruik van de SpinalLogic.
Een aantal voorbeelden zijn: fysiotherapie, medicatie
(medicijnen), bezoek aan een chiropractor, sporten, een
operatie of het gebruik van andere medische hulpmiddelen.
Raadpleeg uw arts als u vragen heeft over andere mogelijke
behandelingen voor uw rugprobleem.

60 °C
Onderhoud en opslag van het apparaat -15°(:J/_

¢ Reinig de buitenkant (indien nodig) alleen met een vochtige
doek.

e Bewaar het apparaat altijd in de draagkoffer, op een koele en
droge plaats. Bewaar het nooit op een plaats waar het kouder
is dan -15 °C (5 °F) of warmer dan 60 °C (140 °F). Door lagere of
hogere temperaturen kan het apparaat beschadigd raken.

e Laat het apparaat of onderdelen ervan bij warm of koud weer
nooit in een auto achter.

e Bewaar de SpinaLogic altijd in de met het apparaat
meegeleverde draagkoffer. De draagkoffer beschermt het
apparaat als het niet wordt gebruikt. Ook de reservebatterijen
en deze handleiding kunnen erin worden bewaard.

e Bewaar de Spinalogic altijd in de draagkoffer en buiten bereik
van kleine kinderen, om gevaar van verstikking of verstrikking
te voorkomen.
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Gebruik op reis

Probeer de SpinaLogic dagelijks op hetzelfde tijdstip te
gebruiken. De klok van het apparaat telt de uren van elke dag
vanaf middernacht Pacific Standard Time (PST), 07.00 uur
Greenwich Mean Time (GMT) en zorgt ervoor dat niet meer dan
één behandelperiode per 24 uur mogelijk is. Als u buiten uw
normale tijdzone reist, moet u proberen om de behandeling voort
te zetten op hetzelfde tijdstip als thuis. Laat de SpinaLogic niet
door rontgencontroleapparaten op vliegvelden passeren; door de
rontgenstraling kan het apparaat beschadigd raken.



Problemen oplossen

Als u piepsignalen hoort voordat de 30 minuten van uw
behandeling om zijn, kan het zijn dat er een probleem is met

het apparaat. Kijk of er een afbeelding op het lcd-scherm wordt
weergegeven. In tabel 1 hieronder wordt weergegeven welke
afbeeldingen op het lcd-scherm kunnen verschijnen en welke
andere gangbare problemen zich kunnen voordoen (linkerkolom).
De maatregelen die u moet nemen wanneer een afbeelding
verschijnt of zich een probleem voordoet, vindt u in de
rechterkolom.

Tabel 1. Schermberichten

Afbeelding op het scherm Wat u moet doen

Magnetische interferentie — gesignaleerd door
drie pieptonen. De X knippert.
1. Bel de klantenservice als het apparaat
= beschadigd lijkt.
i q__= 2. Probeer anders het apparaat nog eens op een
- andere plaats in huis. Zorg dat er geen
metalen voorwerpen in de buurt zijn.
P;?E} 3. Als de afbeelding nog steeds wordt
! ;:35 weergegeven, vervangt u de batterij door een
o= nieuwe.
4. Als de afbeelding nog steeds wordt
weergegeven, belt u de klantenservice.

—_—— Batterij vervangen — gesignaleerd door drie
q, Al pieptonen. Vervang de batterij door een nieuwe.

— Bel voor hulp - gesignaleerd door drie
RV Er pieptonen. Bel de klantenservice.

(Problemen oplossen wordt vervolgd op pagina 113)
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Problemen oplossen (vervolg)

Probleem Wat u moet doen

Het apparaat gaat niet aan maar er is geen 1. Vervang de batterij door een nieuwe.
foutbericht. Er klinkt mogelijk wel een 2. Verwijder het plastic van de batterij.
piepsignaal. 3. Wacht een dag en probeer het opnieuw.

4. Als het apparaat nog steeds niet aan gaat,
belt u de klantenservice.

Op het scherm worden lijnen of staven Bel de klantenservice.

weergegeven of het scherm is te donker

om te lezen.

U hoort geen piepsignalen. 1. Het piepsignaal werkt mogelijk niet als
u in een zeer vochtige omgeving woont.
Het apparaat werkt echter wel.

2. Als u niet in een vochtige omgeving woont,
wacht dan een dag en controleer of u de
piepsignalen dan wel hoort.

Vraag ook iemand anders om te luisteren.

3. Als het apparaat nog steeds niet piept, belt
u de klantenservice.

Het apparaat lijkt beschadigd. Bel de klantenservice.
Uw botbreuk doet meer pijn dan normaal. 1. Zorg ervoor dat u tijdens de behandeling
comfortabel en ontspannen zit of ligt.

2. Neem contact op met uw arts als u nog
steeds meer pijn hebt dan normaal.

U heeft geen batterijen meer. Bel de klantenservice.

Hieronder wordt een kort overzicht gegeven van andere
afbeeldingen die op het lcd-scherm kunnen verschijnen.

Afbeelding op het scherm Omschrijving

A1 <284 Behandelingsverslag.
f"‘\h\"___
29: 37 Resterende tijd van de behandelperiode van
f"ﬂh___, 30 minuten.
SRR Dagbehandeling met succes voltooid —
b gesignaleerd door twee pieptonen.
'I;;I' Even geduld alstublieft.
L
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Gebruikersassistentie

Voor onderhoud van de SpinaLogic® of aanvullende informatie
over gebruik van het product verzoeken wij u contact op te nemen
met de klantenservice.

Breng het apparaat na afloop van de behandeling naar een
recyclecentrum, waar het apparaat net als televisies of computers
wordt aangenomen. U kunt ook contact opnemen met de
klantenservice voor hulp bij het afvoeren van het apparaat.

De Spinalogic is niet geschikt voor hergebruik. Het apparaat

is bestemd voor gebruik bij één patiént. Het kan niet worden
doorverkocht of bij meerdere patiénten worden gebruikt.

Telefoonnummers klantenservice
Verenigde Staten ~ 800.263.6004

Canada 800.263.6004
Europa +44 1483 459 659
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Lijst met medische termen

Mestatische
kanker:

kanker die is uitgezaaid naar andere
lichaamsdelen dan dat waar de kanker
begonnen is

Trauma van de
wervelkolom
(bot/weefsel):

verwondingen aan de botten en/of het
weefsel in uw rug of wervelkolom

Ziekte van Paget:

een ziekte waardoor uw botten
verweken

Nieraandoening:

een aandoening aan uw nieren

Ernstige een ernstige aandoening waarbij uw

osteoporose: botten zeer kwetsbaar worden en
gemakkelijk breken

Fusie van de een operatie waarmee wordt gepoogd

wervelkolom: de botten in uw rug weer aan elkaar
te bevestigen

Ziekte van een aandoening waarbij uw

Bechterew: wervelkolom opzwelt of geirriteerd
raakt

Onbehandelbare indien u niet in staat bent uw

diabetes mellitus:

insulineniveau op peil te houden met
een dieet of het spuiten van insuline

115



Symbolen

o CLASSIFICATIE VEILIGHEID APPARATUUR
/n\ ELEKTRISCHE SCHOK TOEGEPAST
ONDERDEEL VAN TYPE BF

LET OP, RAADPLEEG MEEGELEVERDE
DOCUMENTATIE

FABRIKANT

ELEKTRISCHE EN ELEKTRONISCHE
APPARATUUR (EUROPA)

—’H/_ TEMPERATUURGRENZEN

Garantie

Overeenkomstig het beleid van DJO, LLC moeten alle klachten

over onze hulpmiddelen worden gemeld bij de klantenservice op
telefoonnummer 800-263-6004. De medewerker van de klanten-
service geeft technische ondersteuning om de ernst van de klacht te
bepalen of de klant voor te lichten over het gebruik van het apparaat.
Als het apparaat niet correct functioneert, wordt kosteloos een
vervangend apparaat naar de patiént gezonden en wordt het
niet-functionerende apparaat voor tests ter beoordeling terug-
genomen. Deze procedure kan op elk gewenst moment en zo vaak als
nodig tijdens de behandeling worden gevolgd. De behandelingsduur
is de periode van negen (9) maanden vanaf de dag dat het apparaat
in gebruik wordt genomen tot en met de tweehonderdzeventigste
(270°) behandeldag.
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Productspecificaties

Fabrikant Djo, LLC
1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 U.S.A.

Modeltype SpinalLogic®

Temperatuurbereik +10 °C (50 °F) tot +38 °C (100 °F)

voor gebruik NB:CMF-botgroeistimulatoren moeten vanaf een uur voor

gebruik op bedrijfstemperatuur zijn

Temperatuurbereik tijdens

opslag en vervoer -15 °C (+5 °F) tot +60 °C (140 °F)

Luchtvochtigheidsbereik | maximale relatieve luchtvochtigheid: 85%
bij gebruik

Afmetingen 28 cmx31cmx4cm (11inx12in X 1.5 in)

Gewicht 0,9 kg (2.0 lbs)

Apparatuur niet geschikt voor gebruik in de nabijheid van ontvlambare
anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of lachgas

Mate van bescherming Normale apparatuur
tegen binnendringen
van vloeistoffen

Mate van bescherming Toegepast onderdeel van type BF

tegen elektrische

schokken

Stroomvoorziening Vervangbare batterij van g V gelijkspanning
Bedrijfsmodus Kortstondig ononderbroken gebruik, 30 minuten per dag
Elektromagnetische Dit product voldoet aan de voorschriften van
compatibiliteit (EMC) richtlijn 89/336/EEG

Elektromagnetische
immuniteit (EMI)
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Ayannté AcBevn,

Mn XPNGOIUOTIOIOETE AUTO TO TIPOIOY, TPtV SlaBAcETE AUTO TO
€YXELPISIo TTOND TPOOEKTIKA. EQV €XETE EPWTAMATA, TTAPAKANOUHE
KAAEOTE TOV YIaTPO 0a¢ 1) TNV urnnpeaia Opovtidag MeAdtn.
BAéme oeliSa 134 yia Tov apiOuo tnAepwvou Tng TOmMKNAG 6ag
unmpeoiag Opovridag Melarn.

NEEEIC TTOU €ival YPAUMEVEG e TTAGYLA YPAUOTA Kalt epgavifovTal
OMwc auTr, «Aééeig», e€nyolvTal 0To «MAWOCAPL IATPIKWY OPWV»
otn ogAida 135.

2KOMUOTNTA TNG CUOKEVNAG

O ylatpog oag, oag {ATNoE va XPNOIOTIOINCETE T GUCKEUN
Spinalogic® otn péon oag PETA amd TNV XELPOUPYIKH emépBaon
TTIOU KAVATE OTN MEON 0aG (EYXEIPION TIPWTOYEVOUG OOPUIKNG
ouvtnéng evog i Svo emmédwv) yia va onOroel oTnv emovAwoN
NG omovSUAIKAG oag oTtANG. Otav xpnotuormoleital owoTd, n
ouokeur autr Ba dnuioupyroel éva payvntiko medio mavw amo To
ONMEIO TNG XEIPOUPYIKAG eMépaong otn péon oag. To medio autd
XPNOLUEVEL yia va BonBrogl oTnv emoUAwaon TN OTTOVOUNIKIG 0aG
oTAANG. To medio auto xpnaotpeLel oTo va BonBnoet 6Tnv
€MOVAWON Tou 0oToU. Na va KAVeTe €0¢ic ol idlol Tnv Bepareia, Ba
TIPETTEL VA POPATE TN CUOKEUH 0TO EEWTEPIKO TOU OWMATOC oA i
30 Aemtd KAOE npépa.

\/

SPINALOGIC

Eikéva 1. Spinalogic
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MNeptypa@n TG CUOKEUVNG

H ouokeunj SpinalLogic (Ewova 1, dvw) givat ToAU bxpnoTh, dvetn
étav oplétal, Kat ac@aAng otn xpron. Eival oxediaopévn yia va
Snpoupyei éva payvntiko medio mou Sleyeipel Tn 0TTOVSUAIKN GG
OTAAN WoTe va eMoLAWOEL Aev Ba aioBavBeite To payvntikéd medio
mmou Snuoupyei dtav To xpnotpomnolei. H cuokeur amote)eital améd
£va kouTi ehéyyou (A), éva rivio Bepareiag (B), kat pia {wvn péong
(). Exel éva povadiké «kouuri eKKivnong» Avw 0To KOUTI eENéyxou
yla va apyilete ) Beparneia oag kat Ba oTapatioel AUTOPATWS
petda amo6 30 Aemtd. K&Be nuépa Ba akoUTe éva nxNTIké onpa otav
apyxiCete v Bepameia kat S5U0 NXNTIKA orjpaTa dTav €xel
oMokAnpwBei n Beparneia oag. EAv akoUoeTe NXNTIKA orpata mpv
va €xel oAokANpwOei n Beparmeia Twv 30 Aentwv, Ba epavioTei pia
€IkOva oTnVv 006vn evéeifewv. Avatpé€te oto Turua NMAnpopopluv
yla amokatdaotaon PAapwv otn oglida 132 yia Boribeia. H
OUOKEUN KATAYPAPEL EMIONG TOV APIOUO TWV NUEPWV TTOU £XEL
xpnotporoinBei, o omoiog Ba epgaviotel otnv 086vn evdeifewv.
To XapaKTNPEIOTIKO AUTO EMITPETIEL OE E0AG Kal TOV YIOTPO 0ag va
eNéyXeTe TNV Topeia TnG Beparneiag oag.

MNoéte dev Oa mpémel va i

XPNOIMOTIOLEITAL | CUOKEUN

« Mnv xpnotpomoleite To Spinalogic® eav €xete
Bnuatodotn i amvidwrtn.

» Mnv xpnolpomoleite To Spinalogic €dv giote éykuog i av
UEIVETE EYKUOG.

Kivéuvol kat opéAn

« To SpinalLogic Sev éxel pehetnOei mvw o€ aoBeveic mou
€xouV emiong METOANIKE EMPUTEVIATA OTO ONUEIO TNG
XELPOUPYIKNAG TOUG emMéPPBaong otn péon. Ta HETOANIKA
eu@uTeLpaTa Sev Ba mpémel va emnpedoouy tn Bepareia.

+ Hao@dAela kat ta 0@éAn tou Spinalogic dev ival yvwotd
Y10 ATORO TWV OTTIOIWV TA 00TA AvAITTUOCOVTAL AKOUN (YEVIKA
18 1wV 1} Aiydtepo).
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Edv éxete omoladrimote amd ta akdAouba 1aTPIKA
mpoPARuata, Sev gival yvwoTto €@v n cuokeun Ba gival
OMOTEAECHATIKN Yla oag: ormovéuAitida, acBéveia Tou Paget,
oofaprj 00TEOTOPWON, UETAOTATIKO KAPKIVO, veppomdbeia,

N ave€édeykto oakyapwdn Siafrtn.

AOKIUEG TNG OUOKEUNG o€ {wa Sev €Xouv SIATIOTWOEL
omoladnmote mpoPAfpata ac@alelac. QoTtooo, n mbavotnta
TTPOBANUATWY a0PANEIag UOTEPA ATTO PAKPOTTPOBECUN
XPNon QUTAG TNG CUOKEUNG 0 avOpwTioug Sev gival yvwoTn.
Mnv xpnotuomoleite 1o Spinalogic €dv dev iote
SlateBelpuévol va akoOAOUBNOETE TIG EVIOAEC TOU YIATPOU 0ag
N TI¢ 08nyieg TNG CUOKEUNG,.

H ouokeur umopei va punv AEITOUPYHOEL CWOTA KAl N
Beparneia oag PMmopei va KpaTroel TTEPIOCOTEPO av Oev
KAveTe Ta akohouba:

- Mavtote va akolouBeite TIg 0dnyieg Tou ylatpoL oag
- Mavtote va akolouBeite To KAONUEPIVO oag BepameuTIKO
npdypauua

- MNévtote va al\alete Ti¢ pmatapieg étav xpetadetat

- Mévtote va @povtilete KOAA TN CUOKEUN
To 6pehog tou Spinalogic gival &T1 €xeTe peyalltepn
gukalpia emovAwonNg edv XPNOILOTIOINOETE TN CUOKELN amd
TO VA YNV TNV €XETE XPNOIUOTIOINOEL

Fevikég Mpo@uAddelg A

+ Mnv xpnotuoroleite To Spinalogic® kovtd og poidvTa mou
MTTOPEL Va £X0LV I0XUPA HayvNTIKA TTEdia, OTwG NXNTIKA
peydgwva. H cuokeun Umopei va pnv A&Itoupynoel cwoTd
yUpw amé autd ta mpoiovTa.

Mnv xpnotporolegite To SpinaLogic 6tav kanvi{ete r) Kovtd
o€ DePUOTNTA, PWTIA 1] EVPAEKTA A€PLA ETTEISH N CUOKEUN
propei va umooTei BAAPN.
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« Mnv xpnotpormoleite To Spinalogic edv undpyxouv
ekteBelpéva kahwdia iy €dv N cUOKeLN EpgavifeTal va el
untooTei BAABN.

« Mnv TomoBeteite TN CLUOKELN 1} OTTOIAOATIOTE ATTO TA €PN
NG o€ omoladnmote uypod.

« Mnv TpomomolioeTe OUTE VA EMOKEVACETE AUTH TN CUOKEUN
eneldr] UMopEi va TNV KATAOTPEYPETE.

« Mnv piete kATw TN CUOKEUN 1} AUYiOETE TA OTIIPAN €TTEION
auTo pmopei va mpokahéoel BAAPN TG CUOKEUNC.

38°C
Od&nyiec Xpnong wed
MPO®YAA=H: Mnv XpnOIOTIOLEITE TIOTE T CUOKEUR €AV N
Beppokpaaia yupw oag ivat kdtw Twv 10 °C (50 °F) i avw
Twv 38 °C (100 °F) yiati n GUCKEUN UITOPEL VA NV AEITOUPYNOEL
owoTd. H ouokeur] Ba mpémel va BpiokeTal o€ auTo To VP0G
Oeppokpaciag yla pia wpa mpiv KAvel ) Bepaneia.
TonoBétnon TnNG CUCKEUNG

O ylatpog oag i évag avtimpoowog yla To 0PI TNG CUCKEUNG
Ba:

« Opovtioouv 6Tt n {wvn Kal n GUOKeUH £QapPOlouy TTAvw
oag

« Yag Oeifel mwe va TomoBeTAOETE OWOTA TN CUOKEUN TIAVW
Ao TO ONUEIO TNE XEIPOUPYIKAG 0aC EMEUBAONG OTNV
00@UIKN XWpa

« Yag beifel mwg va xpnotponolrjoete tn (wvn yia va
OTABEPOTIOINOETE TN OUOKELH 01N B€0n TG, Kal

» Oa oag 6eiel TTWC va XPNOIUOTTOIOETE TN GUOKEUN.

‘Evapén tng Kadnuepivig Oepamneiag

« TomoBeTOTE TN CUOKEUN TIAVW 0ag OTIWGE oag Seixvouv

+ XPNOIOTIOINOTE TN CUOKEUN OMWG 0ag Seixvouv.

JUYKEKPIUEVEG 08nyieg yia Tn Asrtoupyia Tng cuokeunc Sidovtal

€miong Mo KAatw:
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Eikova 2. TomoB£Tnon NG CUOKEUNG

1. TomoBeTrOTE TN CUOKEUN YUPW ATTd TO ONEI0 TNG
XEIPOUPYIKNG 0aC eméuPBaong otn péon oac. (Eikova 2, mavw).

2. K\eiote kat aogpahiote tn (wvn.
LCD

KOYMni

Eikdva 3. Kouti eAéyxou

3. Na va apyioete TNV Bepareia, TATACTE TO KKOUUTTL
ekkivnong» &imha amé tnv 086vn evdeiewv vypou
KPUOTANwV (LCD) (BAéme Eikdva 3. mdvw), KPATHOTE TO
MATNHEVO £WG OTOU AUTO VA EKITEUPEL NXNTIKO A Kat
HETA AP OTE TO.
a. H kataypaer] tng Oepaneiag Oa eppaviotei otnv 006vn

(WOTIOU VA OKOUOTE( éva NXNTIKO Orjua.
2812684
o

R
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B. ©a apxioel n avtioTpoen LETPNoN TNG Beparmeiag
30 Aemtwv.

29137

e

T,

Y. Metd and 30 Aemtd, To €lkovidlo «Bepareia
oAokANpwONKe» Ba eppaviotei otnv 0086vn LCD, n ouokeun
Ba ekméuPel SUO NXNTIKA onpata kat Ba KAgioel autépata.
e
R

4. AQaup€oTe TN CUOKEUN Kal armoBnKeVOTE TNV WG TNV EMOUEVN
nuépa. Mapakalolpue Seite TNV Opovtida ZuoKeUng Kal

Amobrikeuon otn oeAiba 130 yla oSnyieg OXETIKA PE TNV
owoTH amoBrKeuon TG CUOKEUNC.

0006vn evdeiewv
‘Otav xpnolpomoleite Tn cuokeur, n 08évn LCD Ba &ei€el to xpdvo
TTOU ATTOMEVEL Yla TNV KaBnuepivr oag Bepareia. H 086vn pmopei
va gpgavidetal we e€AC:

29:E7

e

e

310 mapddetypa autd, umdpyouv 29 Aemtd kai 37 Seutepolenta
IOV amopévouv amo Tnv Beparneia Twv 30 AemTWV.

‘EAgyxo¢ kataypa@ng tng Oeparmneiag
Mmopeite va eAéyxeTe TNV Kataypagn Tng Bepamneiog omoladimote
OTIyMn, EKTOC amd v SIdPKELa TNG Kabnuepvig Bepareiag oag
Twv 30 AEMTWV.
MNa va Seite TNV Kataypa@n ¢ Bepaneiag, MATOTE TO «KOUMTT
€KKIVNONG» Kal HETA APrOTE TO TIPIV AKOUOTEL NXNTIKO CrHa.
H 066vn LCD Ba eugavioTei étot:

EEli 284

et
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O ap1Buog otnv Mavw aploTepn Ywvia gival o aplOuog Twv NUEPWV
TIOU €XeTE ONOKANPWOEL pe emtuyia Tn Beparmeia. O aptBPoG TNV
mavw Se€1d ywvia givat 0 aplBPoOS TV NUEPWVY ATIO TOTE TIOU
XPNOIMOTIOINOATE YIA TIPWTN POPA TN CUOKEUN. 2€ AUTO TO
TapAdelypa, Exouv TEpAoel 204 NUEPES ATTO TOTE TIOU
XPNOLLOTIOONKE yla TTPWTN POPA N CUCKEUN Kal £X0UV
oNokAnpwBei emtuxwg 210 Beparneieg.

Edv n kaBnuepivr Beparneia €xel 16N oAokAnpwOEei yia ekeivn TV
NUEPQ, KAl TO «KOUWTTE THiEONG» €ival matnuévo, Ba epavioTei n
Kataypapr Oepaneiog akohouBoupevn amé To glkovidlo n
«Beparmeia OAoKANPwONKe». AUTH €ival pia urrevOUpIoN OTL N
KaBnuepvi oag Bepareia £xel AON oAokANPwWOEL yia gkeivn TV
npépa.

MAnpo@opieg OXETIKA HE TNV ACPAAN
@PpovTida Twv prmarapiwv A
Mnv KAveTE Kapia amo TIG TOPAKATW EVEPYELEG:

+ Mn Beppaivete TOTE OUTE Va piXVETE TIG UmaTapie 0Tn QwTIA.

+ Mn @opTi{eTe TOTE TIG PMATAPIEC.

+ Mnv a@nvete MOTE TOUG TTOAOUG TNG Hratapiag va €pxovTal og
emagn HETa&L Toug 1 K AANA HETANNA. MV a@riveTe TTOTE éva
METAANIKO TUAMA VA OKOUJTIA KAl TOUG SU0 TTIOAOUC TNG
pITaTapiog Tavtoxpova.

+ Mnv mipokaleite moté {nd oTIG PrmaTapieg oUTe va
XPNOILOTIOLEITE UIATAPIEG TIOU €XOUV UTTOOTEL {NLd.

+ Mn xpnotoroleite oTé TIG pmatapieg o€ AAn Béon ekTtog amd
Tn OWOTHA TOUG.

- Quldooete mavTa TI§ uratapieg os Beppokpacia Swuatiov
otoug 20 °C (70 °F) mepimou, o€ Aiydtepo améd 80% OXETIKN
uypacia kat Jakpld and 1o apeco NMOKS Qwe.
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+ Xpnotpomoleite MONO Ti¢ pratapieg mou mapéxovtatl atn Onkn
peTapopdg padi pe Tn ouokeur Spinalogic®.

«  Mmopeite va avTIKOTAOTACETE TIG Umatapieg povo otav n 08dévn
gival amevepyomoinpévn.

> nueiwon: BefawwBeite 6T1 apalpéoate To MAACTIKO Ao TIG
MITATOPIES TIPLV TIG TOTTODETAOETE.

AvVTIKATACTACH TWV UIMTATAPIWV

‘Otav anarteital avTikataoTaon Twy Jrmataplwy, n odovn LCD
ep@avilel Tnv Mapakdtw gikova. H eikéva autr Ba epgavietal
Katd tnv évapén piag Bepareiag ) katd tn SIGPKELD ULOG
Bepareiac. H ouokeur Oa amevepyorotnOei HeTd TNV EpeAvion
QAUTAG TNG EIKOVAG.

A A
o __dN

Mnyv aA\a{ete TOTE TIC Uratapieg eEvVOOw AEITOVPYEI I CUOKELI).
Mepuévete péxpt va Siakomei n Aertovpyia TG GUCKEUNG
TPOTOU AANGEETE TIC MIATAPIEG.

H glkdva Tou oxuatog 4, mMapakatw, SeixVel TO CWOTO TPATO
TomoBETNONG TWV UMATAPLWV. Katd Tnv avTikatdotaon Twv
MITOTAPLWY, UITOPEITE va SeiTe TTOI0G €ival 0 CWOTOC TPOTIOC
TOmoBETNONC TOUE, TAPATNPWVTAG TNV £VOEIEN OTO ECWTEPIKO TOU
Balapou pmatapiwv. Xpnotuormoleite MONO Ti¢ prmatapieg mou
mapéxovtal padi pe tn ouokeun Spinalogic. Ot umatapieg
Bpiokovtal ot OrKn peETaPopPAC.

SxApa 4. OANapOG UmaTapiwv
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Eni mA\éov mAnpogopieg

« H ouokeun umopei va xpnotpomnoin8ei MONON 270 nuépeg
Sladoxikd (mepimou evvéa PNVeG). XpNOIUOTIOIETE TN
OUOKEUN Y1a 600 S1d0TNUa oag UMTOSEIKVUEL O YIATPOC.

« MapakahoUpe maipvete padi cog Tn CUCKELR KABE PopA IOV
TINYQIVETE OTO YIOTPO CaG,.

Y€ pia KAWIKN PeNéTN, To Spinalogic® Sokipdotnke o
201 atopa Tou gixav Tov iS1o TUTIO XELPOUPYIKNG EMEUBAONC
oTn Péon UE auTr otnv omoia JOAIC uroBANBrKate. 67 amd
Toug 104 (64%) ol oTToioL XPNOIUOTIOINCAV TN CUCKEUN
mapouciacav iaon. AN pévo 42 anod toug 97 (43%) amd
ekeivoug TTou Sev xpnotomoinoav Tn CUCKELN TTapouasiacav
iaon.

+ YTIApXOoUuV EVONNOKTIKEG EMAOYEG QVTI yla TNV XPH 0N Tou
SpinaLogic. Meta& autwv givat: puaoikoBepareia, Ajyn
OKEVAOUATWY (PAPUAKQ), ETTIKOIVWVIA UE XEIPOTIPAKTIKO,
QOKNOELC, XEPOUPYIKNA EMEUPBacN, 1 Xprion AAwWV 1ATPIKWY
OUOoKeLWV. MapakaNoUUE KAVETE OTOV YIaTPO 0AC OTIOIEC
EPWTHNOELC £XETE OXETIKA e ANEC EMAOYEC yia TNV Bepameia
Tou TTPOBAATOC TNG HEONC OOC.

0 °C
®povTtida cuokeung Kal amoBrikeuon -ch’ﬁ
« Edv xpelootei, kaBapilete T em@dvela pévo pe Eva uypo

mavi.

« Tdvtote amoBnKeVETE TN GUOKEUT OTN BriKN PETAPOPAC TNG
o€ éva YPuxpo, Enpd xwpo. MoTé va unv tnv Kpatdte 6mou n
Beppuokpacia gival kdtw Tou -15 °C (5 °F) fj dvw tou 60 °C
(140 °F). ©eppokpaoieg mo mavw 1\ o Katw Ba pmopovoav
Va KATAOTPEPOULV T CUCKEUN.

+ TMoTé pnv amoBnKeVETE T CUOKEUN 1 OTTOIOSHTIOTE
€€APTNUA TNC O€ éva auTtokivnto o€ KpLo 1 (E0TO Kalpo.
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« [davtote amoBnkeLeTe TN cuokeun Spinalogic otnv Brikn
amoBnKeUONG TTOU TTOPEXETAL LUE TN OUOKELH. H Brikn
peTagopdc Ba PooTATEVOEL T CUOKELN OTAV OgV
xpnotporoleital Emiong amoBbnkevel Tig eni mAéov pmatapieg
Kal To TIapov eyxelpidio.

- [a va amo@uyete Tov Kivouvo TviypoU 1 6TpayyaAiopoy,
amoBnkeLeTe MAVTOTE TN CUOKELH Spinalogic otnv Brkn
HETAPOPAC HOKPLA aTTO UIKPd TTaUSIA.

XpnRon og tagiol

Mpémnel va mpoomaBeite va XpnolomolEiTe Tn oUOKeUN Spinalogic
v idla wpa kABe Nuépa. To POASL OTO ECWTEPIKO TNG CUOKEUNG
peTpdel kABe nuépa, apxiovtag T YéTpnon Ta pecdvuyxta
Kavovikr wpa Eipnvikou Qkeavou (PST), 7:00 m.p. wpa Mkpivourtg
(GMT), kau emiTpémel povo pia Beparmneia kO 24 wpeg. Av
BpiokeoTe 010 E§WTEPIKS, OE XWPA TIOU AVIKEL O SLAPOPETIKN
{wvn xpdvou, Mpémel va TPooTIaBE(Te va XPNOIUOTIOLEITE TN
ouokeun yla Beparneia Tnv idla wpa mou Ba Tn xpnotuomolovcate
oTn XWpa oag. Mnv mepvAte Tn cuokeur Spinalogic péoa and
pNXavApota eAéyxou pe akTiveg X Twv agpodpopiwv S10Ti ot
aKTiveg X evoéxetal va mpokaléoouv BAAPN oTn CUOKEUN.
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MAnpo@opieg OXETIKA pE TNV
QAVTIMETWTION TTIPOLBANMATWV

Av 0KOUOETE AXO «rmim» TPV oAokANpwOei n 30Aertn Beparnceia,
pmopei va urrdpxel mpdBAnua otn cuokeur oag. MNapatnpnote tnv
€lkOva Tov gpgavifetat otnv 086vn LCD. O mivakag 1 mapakdatw
Selyvel TIG EIKOVEG TTOU UMTopE( va epgaviotouv atnv 086vn LCD
Kat dANa ouvriBn TpoAaTA (APIOTEPH OTAAN TOU TTVAKA).

H evépyela mou MPETeL va KAVETE Yia KABe sikdva 1 ipdRANUa,
niapatiBetal otn 6€€1d oTAN TOUL TTiVOKA.

Nivakag 1. Mnvopata 006vng

MpofAnua Evépyela Tov IPETEL Va KAVETE

MayvnTtikr) mapepuBoAr, Tou AVAKOIVWVETAL ME Tpia
. H évdeién «X» avaBooprivel.
1. Av n ouokeur| aivetal va €xel umooTei {npia,

=0 EMKOVWVAOTE ME TO TUHA EEUTTNPETNONG TIEAATAV.

REEE 2. Av 6y, SokipdoTe pia SlagopeTikn Béon oto onitt
oag. BeBaiwBeite 611 Sev ioTe KovTd o€ PETANIKA

Fibwe | QVTIKEipEva.

L e 3. Avn edva ouvexilel va eugavietal,

QVTIKATAOTAOTE TIG UITOTAPIES LE KAVOUPIEG,
4. Av n ouokeur) ouveilel va epgpaviCel Ty €iKova,
EMKOWWVAOTE LIE TO TUAMA EEUTTNEETNONG TTEAATWV.

EREED AVTIKOTEOTOON WMaTapiOg — AVOKOIVWVETAL UE TPIOL <.
1___dR AVTIKOTOOTHAOTE TV HaTapial Je Kavouplal pratapia.

TnAépuwvo BorBEIag — aVaKOIWVETAL LE Tpia
«UmTy, EMKOWVWVAOTE E TO T §UTTNPETNONG
TIENATTWV.

¥EEFEESS

(H evotnta «Avtipetwmion mpoBAnudtwy» ouveyiletal otn oehida 133)
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MAnpo@opieg OXETIKA HE TNV AVTIMETWITION
mPoBANuATWYV (CUVEéxELa)

MpofAnpa Evépyela mov mpémel va KAVETE

H ouokeur| Sev evepyoroleital, Sev
UTTAPXEL OUWG M VUHO GQAAUATOG,
Mmopei, TapON auTd, va aKoUoETe

£Vav X0 <.

1. AOKIMAOTE VO QVTIKATAOTAOETE TV
pmatapia pe Kavoupla pratapia.

2. BeBawwBeite 6Tt apaipéoate 0
TAAOTIKS amé Ty pmatapia.

3. TMepPIPEVETE PéXPL TNV EMOPEVN NUEPQ
Kal IpoomabnoTe va SlevepyrioeTe
AN T Bepareia.

4. Av n OUOKEeULN evepyoTolE(Tal,
ETMKOWVWVAOTE E TO TUAHA
€EUTTNPETNONG TIEAATWV.

H 086vn gppavilel ypaupés i paBdoug
1 n 08vn givat uEPBOAIKA OKOTEIVT Kall
Sev pmopeite va Seite T epgaviCetal

ETTKOIVWVAOTE e TO Trpa eEummpétnong
TIENOTWOV.

Agv aKoUyovTal AXOL KUTTITT».

. O BouPnTmg prmopei va un Asrtoupyei av
(eite o€ MEePIOKT] UE TIONV LYNAY LYPAGIaL.
H ouokeur dpwg Ba ouveyioel va
Aerroupyei.
2. Av bev (gite Oe EPIOXT) E LYPAOIQ,
TIEPIUEVETE PEXPL TNV EMOPEVN NUEPQ VIO
va eE0KPIBWOETE av akoUyovTal oL Ol
«UMITY. ZNTAOTE KAl amd KAmolo Ao
GTOMO VA AKOUOEL
3. Avn ouokeur) e§akoNouBei va pnv
TIOPAYEL AXOUG «UTTITT, ETTIKOIVWVHOTE
UE TO TUUA EEUTTNPETNONG TTIEATLOV.

H ouokeun gaivetat va éxel umooTei {nid.

ETmKovwvnoTe Je To Trjpa eEurmpémong
TIENOTUOV.

To 00TO JE TO KATAYHA TIOVA TIEPICOOTEPO
a1t &, TTOVOUOE TIPONYOUHEVWG.

1. BefawwbBeite 6T kdvete T Bepareia
&vw gioTe o€ Gvetn, BoAikr Béon.

2. Av o movog e€akoloubei va gival
SuvatoTepog arr ot ATav
TIPONYOUHEVWG, ETTIKOIVWVHOTE HE TO
YI0TPO 00G.

Aev €xete GA\eG pmaTapieg

EMmKoWWwVACTE PE TO TUAUa §UTTpéTong
TIENATWV.
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Mapakdtw @aivetat pia cuvoyn Twv AAWV EIKOVWV TTOU UMOPEL va
gppaviCovtal otnv 066vn LCD.

Ewkéva 006vng OpIopag

@128 Apxeio Bepameiac.
e
29137 YMoAetmdpevog xpdvog TG KaBnuepIvig
Bl 30\emtng Oepansiac.
FEE, H kaBnuepiv Bspanmeio ONoKANPWONKE pe
ez ETMTUXIA — AVOKOWVWVETAL e SUO AXOUC «UTTITT».
LTy Meoié
PIHEVETE.
La

MAnpo@opieg yia BonBeia xpotn
Ma 1o oépPig Tou Spinalogic® i yia emmAéov TANPOYOPIES
TTOU AVa@EPOVTAL OTN XPr0N TNG CUCKEUNG, TTAPOKANOULIE,
EMKOWVWVNOTE e TNV utinpeaia Opovtidag Mehatwv.

‘Otav éxel ohokAnpwOei n Bepaneiag oag, pmopeite ite va
amopPIPETE TN CUOKELN AMTd POVOL CAG CUUPWVA HIE TIG TOTTIKEG
Slatdéelg TN xwpag oag Kat Ta TPoypAppaTa avakUKAwGoNG Tou
a@opoLV oTnv anéppiPn 1 TNV avakUKAWoN Twv e€aptnudtwy
TNG OUOKEUNG, 1 UTTOPEITE VA ETTIKOWVWVAOETE UE TNV UTTNPETIA
Opovridag Mehatwv yia BoriBela OXETIKA Pe TNV amdpphn

™G ouokeunc. H ouokeur SpinalLogic dev umopei va
emavaypnoipomnoinBei. H cuokeuri autr givat yia tn xprion

amno éva povo acBevry. Asv umopei va petanwinBei n va
XpnotpornoinOei amd moANamAoug aobeveic.

TnAépwva Ynnpeoiag povtidag
MeAatwv

Hvwpévec MoNteieg 800.263.6004
Kavadag 800.263.6004
Eupwrn +44.1483.459.659
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Mwoacdpt latpikwv ‘Opwv

MeTtaoTtaTikog Kapkivog mou éxel emektabei o€ A
KOPKivOg oneia Tou CWPATOG 0aG Ao EKEVO
mou &ekivnoe

O0TIKS 1 OUVOECUIKO | TPAUUATIONOG OTA 00TA Kal/OToV 10T

OmMoVOUAIKO Tpavua: ™G MAATNG 0AE 1) TNG OTTOVOUAIKNG 0aG
oTAANG
AcBévela tou Paget: Mo aoBévela mou KAVeL Ta 00Td 0ag

TEPIOOOTEPO OTTOYYWON

Ne@pIKO voonua: A0DEVELD TWV VEQPWV 0AG
YoBapn pia oofapn katdotaon Katd tnv
ooTeonépwon: oroia Ta 00Td oag yivovtal 6o Kalt

TIEPIOCOTEPO €UOPAVOTA KAl UTTOPOUV
VA UTTOOTOUV EUKOAA KATAYHATA

Eyxeipton oo@uikig XEIPOUPYIKN EMEUBaon Tou mpoomabei

OTOVOUAIKNG VO OUVEVWOEL 00TA 0TV TIAATN 0ag
ouvtnénc
>movOuhitida: MIa KOTAoTACN KATA TNV OTToial
eppaviCetal mpri&ipo N epebiopog ota
00TA TNG MAATNG 0aG
Ave€éNeyKTOG otav Sev giote og Béon va SatnprioeTe
oakyapwdng TOV €AEYXO0 TOU EMITESOU IVOOUAIVNG
SwPAtng 0aG OUTE pe Sialta OUTE PE EVEDEIG
IVOOUAIVNG
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ZUpBoAa

® KATHIOPIA AXOAAEIAY BF TON
/H\ EOAPMOZOMENQN EZAPTHMATQN THX
>YZKEYHX AMO HAEKTPOXOK

MPOEIAOMOIHXH, EYMBOYAEYTEITE TIX
OAHTIEX XPHXHX

KATAZKEYAXTHX

HAEKTPIKOX KAl HAEKTPONIKOZ
EZOMNAIZXMOX

Jf‘ OEPMOKPAZIAKOI MEPIOPIZMOI

Eyyunon

Eivat moAitikr) TG DJO, LLC, 6Aa Ta TapAmova GXETIKA E TIG
OUOKEUEC PaG VA arTeuBUvovTal 0TO TURHA EEUTTNPETNONG TTEAATWY
o010 TNAé@wvo 800-336-6569 (H.M.A.). O avTimpocwmog

€U PETNONG TEAATWV TIAPEXKEL TEXVIKN BorBela yia Tov
TPOCSIOPIoUS TNG EKTAONC TOU TIPOBAAUATOG i} TNV EVNUEPWON
Tou 000evVoUC OXETIKA LE TN XPrion TNG CUOKEUNG. Av Sev gival
Suvatd n cuokeun va apyioel TN va Aetrtoupyei owotd, Oa
anmooToAei Swpedv oTov AcOEVH PIA CUOKEUN AVTIKATACTACNG KAl
n ouokeun mou mapouctdlel Suchetoupyia Ba emoTpagei mow yia
Sokipn kat a&lohoynon. H Siadikacia autr pmopei va yivel ava
TIA0A OTIYUN KAl O0EG POPEC XPEIAOTEL, KATA TN SIAPKELA TNG
Bepaneiac. Q¢ didpkela tng Bepamneiag opileTal To XPOVIKO
Slaotnua Twv evvéa (9) VWV PETA&D TNG NUEPOUNVIAG Evapéng
™G XProNG TNG CUOKEUNG Kal TNG S10KOOI00THG ERSOUNKOOTNG
(270n¢) Beparneiac.
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Mpodilaypagéc mpoidvtog

Kataokevaotrg

DJO, LLC
1430 Decision Street
Vista, CA 92081-8553 US.A.

Tomog povtéhou

SpinalLogic®

EVupoc Beppokpaciog +10°C (50 °F ) éwg +38°C (100 °F)

Aeroupyiog Ynueiwon: Ot ouokeuEc Siéyeponc avénong ootol CMF
TIPETTEL VO TIOPAEVOUV O€ BEPOKPATIa AEToupyiag pia wpa
TIpWv amé T Xerion

EOpoc Beppokpasiac | _y5ec (45 °F) ¢we +60 °C (140 °F)

yla T @UAagN Kat

™ peTagpopd

E0pog uypaciag 85 % W£YIOTN OXETIKN Lypacia

Aertoupyiag

Al0oTACEI 28cmx31cmx4cm(11inx12inx 1.5in)

Bapoc 0,9 kg (2.0 Ibs)

O e€omiopog Sev gival KATAANAOG yia xprion mapouaia eUPAEKTOU avatoOnTIkoU
Uiypatog pe aépa iy pe o&u

yovo 1y uro&eidio tou alwrtou

™V €i00d0 vypwv

Babuog mpootaciag and

Juvnong e€omhiopdg

BaBuog mpootaciag and

E@appolépevo e€aptnua TYTOY BF

nAektpomAnéia

Tpogodooaia Méow pmatapiag, mTou Umopei va avtikataotadei, 9V
ouveXoUG PEUHATOG

Tpomog Aertoupyiag Juvexn¢, ouvtopn Asrroupyia, 30 Aemtd avd npépa

HAekTpOpaYVNTIKN To mpoidv auTod gival oe CUPPOPPWON U TNV Odnyia

oupPatotnta (EMC) 89/336/EOK

HAekTpOpaYVNTIKN

atpwaia (EMI)
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United States 800.263.6004

Canada 800.263.6004

Europe t 44.208.221.2361
f 44.208.221.1912
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