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Introducere
Dragi prieteni ai NUCLEULUI,

Am dori să profităm de această ocazie pentru a vă întâmpina în cel mai nou val din domeniul electrofiziologic universal

Sisteme de biofeedback. Sperăm că sunteți entuziasmați de a vă alătura familiei mondiale de utilizatori NUCLEUS.

Este necesar să citiți aceste pagini înainte de a vă conecta, porni sau utiliza mai întâi NUCLEUS și să păstrați întotdeauna acest manual de utilizare ca referință pentru utilizările viitoare ale NUCLEUS. Acest lucru vă va ajuta în utilizarea NUCLEULUI.

Vă rugăm să citiți cu atenție acest manual de utilizare. Dacă aveți întrebări, vă rugăm să contactați reprezentantul de la care ați achiziționat dispozitivul.

Vă rugăm să rețineți următoarele:

1. Software-ul Pulsar NU va fi inclus în livrarea dvs. de la producător, QUANTUM MEDICAL S.R.L. în Satu Mare, România. În schimb, ar trebui să obțineți software-ul Pulsar descărcând și activând cea mai recentă versiune a software-ului de pe site-ul nostru, www.quantum-medical.eu. Brokerul dvs. vă poate ajuta în acest proces dacă este prima dată.

2. Experiența noastră arată că cablul USB care conectează laptopul la NUCLEUS NU ar trebui să aibă o lungime mai mare de 2 metri.

3. Toți utilizatorii dispozitivului trebuie să fie înregistrați în biroul nostru. Acest lucru vă asigură că veți obține cele mai recente informații, știri și actualizări cu privire la dispozitivul dvs. În plus, această revizuire a Manualului de utilizare NUCLEUS include condițiile Contractului de garanție. Vă rugăm să luați un moment pentru a vă familiariza cu garanția dvs., care este inițiată automat pe baza datei de livrare a dispozitivului dvs.

În căutarea noastră continuă de excelență, lucrăm îndeaproape cu mulți dintre utilizatorii noștri la îmbunătățirea și extinderea programului. Dacă, după ce sunteți familiarizat cu programul, constatați că programul nu îndeplinește o anumită funcție pe care ați dori să o utilizați, vă rugăm să nu ezitați să ne trimiteți o linie cu o explicație amănunțită, dar concisă, la ceea ce ați dori să luăm în considerare adăugarea la programul. Toate sugestiile vor fi aduse în fața Consiliului de Administrație pentru examinare.

Software-ul nostru, Pulsar, este de departe cel mai mare și cel mai bun pachet software din domeniul medicinei energetice de astăzi. Cu toate acestea, nu este scutit de câteva erori minore de programare. De-a lungul anilor am constatat că majoritatea problemelor provin de la un computer defect, de la o instalare defectuoasă a sistemului de operare și, în majoritatea cazurilor, de la întreținerea inadecvată a computerului.

Vă îndemnăm să încercați să obțineți cea mai bună pregătire posibilă cu privire la utilizarea și aplicațiile sistemului nostru. Cu cât cunoașteți mai bine sistemul nostru, cu atât clienții dvs. vor avea mai multe beneficii. Vă rugăm să consultați site-ul nostru www.quantum-medical.eu pentru mai multe informații. Sistemul nostru este cel mai sofisticat instrument de pe piață, dar poate funcționa la fel de bine ca terapeutul care se ocupă de acesta.

Bine ați venit la ultimii ani în biofeedbackul electrofiziologic universal !!
	ATENȚIE!

Vânzarea dispozitivului NUCLEUS este limitată numai la practicienii cu pregătire adecvată sau la spitale.


Cu stimă,
Echipa QUANTUM MEDICAL S.R.L.
Copyright

Acest manual de utilizare este proprietatea intelectuală a QUANTUM MEDICAL S.R.L. Orice formă de reproducere, utilizare parțială sau totală a acesteia este permisă numai cu acordul scris al companiei.

Acest manual de utilizare a fost pregătit pe baza QUANTUM MEDICAL S.R.L., în conformitate cu nivelul actual de cunoștințe. QUANTUM MEDICAL S.R.L. își rezervă dreptul de a revizui sau modifica schemele sau orice alte detalii manual fără notificarea clientului. Pentru orice modificare, documentul revizuit va fi pus la dispoziția autorităților competente.

QUANTUM MEDICAL S.R.L. nu poate oferi nicio garanție cu privire la informațiile din alte surse și nu își asumă nicio responsabilitate dacă sunt utilizate.

Utilizatorul dispozitivului NUCLEUS nu este autorizat să înlocuiască niciun accesoriu sau component al acestuia, cu excepția celor descrise în acest manual de utilizare, pentru efectuarea operațiunilor curente de întreținere.
	NOTE:

La cerere, trimiteți la QUANTUM MEDICAL S.R.L. prin e-mail (www.quantum-medical.eu - contactați-ne, sau Info@quantum-medical.eu), vă putem trimite acest manual pe suport de hârtie în termen de 7 zile calendaristice, fără costuri suplimentare pentru utilizator.


	NOTE:

Site-ul nostru, www.quantum-medical.eu, de unde ați descărcat acest manual îndeplinește cerințele de protecție a datelor cu caracter personal, în conformitate cu Directiva 95/46 / CE privind protecția persoanelor în ceea ce privește prelucrarea datelor cu caracter personal și libera circulație a asemenea date.


	WARNING:

Using the device for patient is performed only uses battery as power source. 




Part. 1 – Scurt istoric al biofeedback-ului
Edmund Jacobson a dezvoltat în 1908 tehnica de relaxare musculară progresivă (1958). Deși majoritatea cercetărilor sale privind condiționarea relaxării musculare au fost efectuate acum 50 de ani, acestea rămân relevante. De exemplu, majoritatea aplicațiilor terapeutice ale biofeedback-ului includ utilizarea unei tehnici de relaxare sistematică.

Deși sistemul lui Jacobson a fost modificat în timp, ideile și metodele sale de cercetare au multe de oferit clinicienilor și cercetătorilor. Pe baza unui interviu raportat de McGuigan, el ar fi putut fi primul cercetător care a folosit instrumentele medicale pentru a oferi feedback despre răspunsurile fiziologice (Jacobson și

McGuigan 1978). Procedura sa, folosind un prototip de instrumentar modern de biofeedback, a implicat o persoană care a observat un osciloscop pentru a determina nivelul de tensiune în mușchiul extensor al antebrațului. Mai târziu, Wolpe (1973) a modificat tehnica lui Jacobson și a popularizat-o ca parte a procedurii sistematice de desensibilizare.

În 1958, Kamiya (1969) a început să studieze schimbările conștiinței care au însoțit variațiile în ritmul alfa EEG al subiecților umani. El a dezvoltat o sarcină de condiționare a discriminării, în care se suna periodic un clopot și i s-a solicitat subiectului să indice dacă a generat EEG alfa chiar înainte de stimulul auditiv. Mulți subiecți au reușit să învețe această sarcină și acest lucru a condus la cercetări suplimentare privind controlul ritmului alfa. Kamiya și asociații săi au descoperit mai târziu că subiecții ar putea suprima alfa atunci când li s-a dat feedback auditiv cu privire la prezența sau absența acestuia. Deși afirmațiile inițiale ale formatorilor de valuri alfa s-au dovedit a fi exagerate, cercetările efectuate de Kamiya și alții continuă și pot duce în cele din urmă la dezvoltarea unor metode clinciale mai eficiente. Datorită imprevizibilității rezultatelor de până acum, utilitatea clinică a antrenamentului ritmului alfa EEG rămâne problematică (Miller, 1974).

Ancoli și Kamiya (1978) au analizat mai multe domenii de controversă legate de biofeedback-ul EEG. De exemplu, o problemă nerezolvată este dacă creșterea raportată a EEG alfa se datorează sau nu reducerii răspunsului vizual și oculomotor. Ancoli și Kamiya au analizat 45 de studii diferite de biofeedback EEG în perioada 1968-1976 și au concluzionat că majoritatea studiilor au suferit de slăbiciuni metodologice.

Ei au crezut că s-au produs multe rezultate negative, deoarece timpul de antrenament a fost prea scurt și condițiile experimentale nu au fost optime. Ei sugerează că, în viitor, cercetătorii ar trebui să folosească cel puțin 4 sesiuni de formare, să utilizeze feedback continuu cu scoruri de progres cuantitative și să utilizeze studii experimentale care au o durată de cel puțin 10 minute.
Una dintre domeniile interesante de investigație se referă la căutarea validării empirice a condiționării operante viscerale sau musculare netede. Din 1938, când Skinner nu a putut demonstra condiționarea operantă a răspunsurilor vasoconstrictoare, cercetătorii s-au interesat de acest domeniu al învățării.

În special, Neal Miller și colegii săi (regretatul Leo DiCara) au fost implicați în cercetări privind condiționarea instrumentală autonomă la animale de câțiva ani. În 1968, DiCara și Miller au observat că șobolanii curarizați ar putea învăța să evite un șoc prin scăderea ritmului cardiac. Încercările lui Miller de a replica această constatare în anii următori, însă, au întâmpinat frustrări. Cu toate acestea, în acest timp alți anchetatori au arătat că condiționarea viscerală, prin utilizarea tehnicilor de feedback, ar putea fi demonstrată la om (Miller și Dworkin, 1974).

Dacă descoperirile inițiale ale lui Miller au fost sau nu artificiale sau datorate interacțiunilor complexe ale variabilelor, este încă nedeterminat. Cu toate acestea, nu există nicio îndoială că publicarea cercetărilor sale timpurii despre condiționarea viscerală la animale a contribuit mult la stimularea altora să investigheze probleme similare la om și au fost dezvoltate tehnici mai sofisticate de biofeedback.

Deși mai puțin cunoscut, H D Kimmel (1960) a petrecut ani de zile investigând condiționarea instrumentală a sistemului nervos autonom (ANS) la om. Stimulat de rezultatele experimentelor anterioare privind condiționarea răspunsul galvanic al pielii (GSR), Kimmel și studenții săi au descoperit că GSR-ul subiecților ar putea fi condiționat folosind mirosuri plăcute. Kimmel (1974) a rezumat cercetările până în 1967, incluzând 16 studii de GSR, cinci ale ritmului cardiac și trei ale răspunsului vasomotor. Rezultatele tuturor acestor studii au susținut afirmația că ANS ar putea fi modificat prin condiționare operantă.

Aceste descoperiri au fost criticate de Katkin și Murray (1968), care au susținut că astfel de rezultate se pot datora mediatorilor scheletici și au obținut în continuare rezultate pozitive. De exemplu, Lang și Melamed (1969) au reușit să condiționeze aversiv un copil de 9 luni care suferea de vărsături rumegătoare. În plus, Frezza și Holland (1971) au demonstrat că salivația umană poate fi condiționată instrumental.
Ulterior, procedurile de biofeedback au fost aplicate problemelor clinice. În 1973, au fost dezvoltate două proceduri inovatoare de terapie, care sunt utilizate pe scară largă astăzi, cu anumite rafinamente tehnice. Elmer și Alyce Green (1977) au dezvoltat un protocol clinic pentru formarea cu feedback termic. Ei au folosit temperatura periferică a pielii ca măsură a vasodilatației și a reacției combinate a temperaturii pielii cu Schultz și Luthe (1969) „Autogenic Training”. Sargent, Green și Walters (1972) au aplicat instruire de biofeedback la temperatură pentru tratarea migrenei. Clienții au fost învățați să-și mărească căldura în degete (vasodilatație) în timp ce scad temperatura frunții (vasoconstricție). Au descoperit că aproape 75% dintre subiecți au reușit să scadă atât durata cât și intensitatea atacurilor de migrenă. Studiile ulterioare au confirmat aceste rezultate.

În timp ce Green-ul își dezvolta tehnica de terapie pentru migrenă, Thomas Budzynski (1973) și asociații săi de la Universitatea din Colorado au dezvoltat o tehnică de feedback pentru a trata durerile de cap de contracție musculară (tensiune). Ei au folosit antrenamentul EMG pentru a-i învăța pe clienți să reducă tensiunea în mușchii frontali (frunte). Rezultatele lor au arătat că nivelul mediu de tensiune musculară a scăzut de la 10 la 3,5 (microvolți) și intensitatea durerilor de cap a fost redusă pe parcursul perioadei de antrenament de 16 săptămâni. Două grupuri de control ale clienților cu cefalee au fost angajați în proiectarea experimentală; un grup a primit „fals” sau pseudofeedback iar celălalt grup nu a primit deloc feedback. Niciunul dintre aceste grupuri nu s-a îmbunătățit la fel de mult ca și grupul de terapie EMG. De atunci, rezultatele au fost oarecum amestecate în ceea ce privește eficacitatea biofeedback-ului EMG în comparație cu metodele simple de relaxare.
Cercetările clinice care au fost revizuite până acum au implicat proceduri în care feedback-ul este utilizat pentru a reduce contracția mușchilor și a vaselor de sânge („excitare fiziologică”); cu toate acestea, există o tehnică de creștere a contracției musculare (o formă de antrenament EMB biofeedback) de aproape 25 de ani. Cercetările timpurii ale lui John Basmajian (1979), publicate pentru prima dată în 1963, indicau că clienții pot crește funcționarea unităților cu motor unic prin utilizarea biofeedback-ului EMG. Chiar mai devreme, Marinacci și Horande (1960) au demonstrat că feedback-ul EMG ar putea fi aplicat pentru a îmbunătăți funcționarea neuromusculară în mai multe tulburări. Basmajian și colegii săi au proiectat instrumente de biofeedback special construite pentru a fi utilizate în reabilitare, de exemplu, un dispozitiv de feedback EMG miniatural. Ei au aplicat astfel de instrumente la diferite tulburări, inclusiv picături paralitice. Există o diferență semnificativă între unitățile EMG utilizate în reabilitare și cele adaptate pentru utilizare cu tulburări psihofiziologice. Unitățile de biofeedback utilizate în reabilitare sunt concepute pentru a transmite informații despre unități motorii unice sau despre funcționarea unui mușchi specific. Majoritatea unităților EMG utilizate pentru a spori relaxarea, cu toate acestea, însumează informațiile bioelectrice ale unui anumit grup muscular. Feedback-ul rezultat este oarecum mai puțin specific.

Înainte de 1970, relativ puține studii au fost efectuate folosind tehnici de biofeedback. De atunci, însă, s-au făcut sute de investigații, iar acumularea de date a fost impresionantă. Din acest motiv, grupurile de lucru BSA au fost dezvoltate pentru a studia literatura actuală și a rezuma starea actuală a biofeedback-ul ca tehnică terapeutică în mai multe domenii, inclusiv: tulburări psihofiziologice (Fotopoulos și Sunderland, 1978), problemă gastro-intestinală (Whitehead, 1978), tulburări vasoconstrictoare (Taub și Stroebel, 1978), cefalee de tensiune musculară (Budzynski, 1978) și altele.

În 1989, Nelson a propus și a demonstrat că biofeedback-ul nu trebuie să fie doar un proces conștient sau verbal. Prin interacțiunea transcutanată biofeedback cu corpul electric sau SNC (sistemul nervos central), sistemul poate focaliza în mod automat TVEP (potențial evocat voltammetric transcutanat). Dispozitivul NUCLEUS a fost conceput pentru a face interacțiunea transcutanată de biofeedback la nivelul SNC al clientului.

Pe scurt, indivizii, în anumite circumstanțe, pot învăța să controleze diferite procese fiziologice ca rezultat al antrenamentului de biofeedback.
Part. 1.1 – Bazele neuroanatomice și fiziologice ale biofeedback-ului
Neurofiziologii și neurologii clinici sunt conștienți de faptul că creierul acționează ca o unitate întreagă a SNC și că funcționarea fiecărei părți a acesteia afectează performanța majorității celorlalte părți. Cu toate acestea, în mod clar, anumite zone sunt mai strâns aliate decât altele prin legături anatomice sau fiziologice. De asemenea, există o localizare a funcției, astfel încât diferitele regiuni ale creierului să fie specializate pentru anumite activități și, deși rolul lor poate fi substituit într-o anumită măsură, ele funcționează cel mai eficient doar atunci când își îndeplinesc funcția lor particulară. În linii mari, sarcinile creierului pot fi împărțite în trei mari categorii:

1. Recepția stimulilor (acesta este sistemul senzorial)

2. Asocierea stimulilor și analiza percepției stimulilor care intră

3. Răspunsul motor la acești stimuli sau răspunsul autonom la stimulii interni și externi.
Acesta este sfârșitul unei scurte istorii a Biofeedback-ului. Dacă sunteți interesat de cercetarea acestui subiect în continuare, există numeroase informații disponibile.
Part. 2 – Precauții și avertismente
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	ATENȚIE: 

Nu utilizați dispozitivul NUCLEUS, dacă aveți suspiciuni cu privire la funcționarea corectă a acestuia!

Nu utilizați dispozitivul NUCLEUS în locuri unde există substanțe explozive sau inflamabile. Substanțele anestezice inflamabile sau gazele rezultate din oxidare, cum ar fi oxidul de azot [N2O] și oxigenul, trebuie evitate!

Înainte de a utiliza NUCLEUS trebuie să vă asigurați că solvenții inflamabili și soluțiile utilizate pentru curățare și dezinfectare au fost evaporate complet. De asemenea, trebuie să acordați o atenție specială aprinderii gazului endogen!
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	ATENȚIE: 

Utilizați numai sursa de alimentare furnizată împreună cu dispozitivul NUCLEUS; utilizarea altor elemente poate deteriora dispozitivul! Connect the NUCLEUS device only with the USB port of your computer!
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Citiți toate instrucțiunile, precauțiile și avertismentele înainte de utilizare. Sistemul universal de electrofiziologie biofeedback NUCLEUS este destinat numai utilizării de către practicieni cu pregătire adecvată sau de personal medical calificat. Sistemul universal de electrofiziologie biologică NUCLEUS nu este destinat utilizării ca singură metodă de tratament a bolilor enumerate în capitolul 4 al acestui manual și nu poate înlocui avizele medicale aprobate.
[image: image28.emf]

Siguranța pacientului și a utilizatorului - Avertismente
AVERTISMENT: Sistemul Biofeedback Electrofiziologic Universal NUCLEUS obține informații bioenergetice de la pacientul inconștient și este utilizat pentru ameliorarea simptomelor afecțiunilor medicale enumerate în capitolul 4 al acestui manual și nu poate înlocui avizele medicale aprobate cu privire la tratamentul acestora.

AVERTISMENT: Păstrați dispozitivul NUCLEUS la distanță de copii.

AVERTISMENT: Utilizatorii trebuie să verifice dispozitivul NUCLEUS, asigurându-se că este suficient de curat înainte de fiecare utilizare.

AVERTISMENT: Persoanele cu echipament electronic implantat, cum ar fi stimulatoare cardiace și defibrilatoare intracardiace, nu trebuie tratate cu dispozitivul NUCLEUS.

AVERTISMENT: Femeile gravide nu trebuie tratate cu dispozitivul NUCLEUS în primul trimestru (12 săptămâni).

AVERTISMENT: Terapia nu trebuie să aibă loc în timp ce utilizatorul este conectat la echipament chirurgical de înaltă frecvență. Poate provoca arsuri pe piele sub electrozi, precum și probleme cu stimulatorul.

AVERTISMENT: Nu utilizați dispozitivul NUCLEUS în vecinătatea echipamentelor de terapie cu unde scurte sau cu microunde, deoarece acest lucru poate afecta puterea de ieșire a dispozitivului.

AVERTISMENT: Calculatorul personal (ca parte a dispozitivului NUCLEUS) nu trebuie să fie situat mai aproape de 1,5 m de un pacient.
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Întreținerea dispozitivului NUCLEUS - Avertismente
AVERTISMENT: Nu scufundați dispozitivul NUCLEUS în lichid și nu lăsați-l să se ude, astfel încât lichidul să se scurgă.

AVERTISMENT: Nu încercați să sterilizați dispozitivul NUCLEUS prin căldură uscată sau umedă.

AVERTISMENT: Înainte de curățare, deconectați dispozitivul NUCLEUS de la computer.

AVERTISMENT: Interferența electromagnetică (EMI) poate afecta performanța corectă a dispozitivului NUCLEUS Universal Electrophysiological Biofeedback System. Poate reveni la funcționarea normală eliminând sursa de interferență.

AVERTISMENT: Nu încercați să deschideți, să dezasamblați sau să întrețineți unitatea. Nu zdrobiți, găuriți, scurtați contactele externe și nu le îndepărtați în foc sau apă. Nu expuneți la temperaturi mai mari de 550C.

AVERTISMENT: Examinați prezența defecțiunilor cablurilor de alimentare și a componentelor. În cazul oricărui defect, nu utilizați dispozitivul NUCLEUS Universal Electrophysiological Biofeedback System, până la înlocuirea sa.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de incendiu sau electrocutare, utilizați doar accesoriile recomandate și nu expuneți dispozitivul NUCLEUS Universal Electrophysiological Biofeedback System la ploaie sau umezeală. Nu dezasamblați; dispozitivul nu conține piese care pot fi reparate de utilizator. Pentru depanare, apelați personalul de service al QUANTUM MEDICAL S.R.L. personal calificat sau autorizat de către QUANTUM MEDICAL S.R.L.

AVERTISMENT: Utilizați numai accesorii și piese de schimb furnizate de QUANTUM MEDICAL S.R.L .; utilizarea altor accesorii decât acestea poate reduce siguranța operațională a dispozitivului NUCLEUS Universal Electrophysiological Biofeedback System.

AVERTISMENT: Nu este permisă nicio modificare a acestor dispozitive.[image: image30.emf]

Utilizarea dispozitivului NUCLEUS - Avertismente
AVERTISMENT: Este interzisă utilizarea echipamentelor de transmisie radio, telefoane mobile etc. în vecinătatea dispozitivului NUCLEUS, deoarece poate afecta performanța.
Part. 3 – Obiective
Acest manual de utilizare este creat de producător, QUANTUM MEDICAL S.R.L. Furnizează informațiile de bază și funcționarea software-ului Pulsar și a interfeței dispozitivului. Acest manual NU oferă interpretări medicale sau sfaturi medicale în niciun fel.

Acesta este un manual de utilizare de bază care instruiește utilizatorul despre cum să înceapă cu dispozitivul și informații importante de bază.

Există manuale de navigare disponibile, pentru a vă instrui să navigați după panouri și software-ul Windows. Vă sugerăm să folosiți numai manuale de navigație aprobate de QUANTUM MEDICAL S.R.L. Vă rugăm să fiți atenți la manualele care nu sunt aprobate de compania noastră.

Orice afirmație din manual nu este menită să indice o afirmație medicală sau un diagnostic sau un tratament pentru o anumită afecțiune. Utilizarea oricărei facilități descrise nu trebuie considerată ca abordând sau substituind în vreun fel sfatul medical, diagnosticul sau terapia. Clienții și utilizatorii NUCLEUS ar trebui să își exercite diligența pentru a se asigura că sunt informați și să se consulte cu un medic autorizat.
Orice afirmație din manual nu este menită să indice o afirmație de diagnostic. Numai un diagnosticist autorizat poate diagnostica cu orice informații disponibile în cadrul expertizei medicului. Dispozitivul este destinat doar terapiei medicale de biofeedback.
Part. 4 – Indicații de utilizare
Dispozitivul medical NUCLEUS este indicat pentru utilizare ca sistem universal de biofeedback electrofiziologic. Sistemul universal de biofeedback electrofiziologic este format din următoarele șapte articole universale care sunt funcții ale dispozitivului NUCLEUS:

1. EMG [electromiografie care măsoară volți și amperi] biofeedback pentru reeducarea simplă a mușchilor;

2. GSR [rezistența de măsurare a răspunsului galvanic al pielii] biofeedback și TVEP [potențial evocat voltammetric transcutanat] biofeedback (reactivitate electrofiziologică).

Deoarece biofeedback-ul GSR necesită o stimulare voltammetrică a microcurentului pentru a măsura GSR, atunci microcurentul are următoarele funcții secundare, așa cum sunt efectuate prin bucla de biofeedback:

3. Stimularea electro-nervoasă transcutanată microcurentă (MENS) pentru reducerea durerii în bucla cibernetică de biofeedback;

4. Vindecarea traumei sau rănilor și electro-osmoza în bucla de biofeedback;

5. Stabilitate globală de încărcare voltammetrică (hidratare, oxidare, echilibru de protoni) în bucla de biofeedback;

Toate aceste funcții se combină pentru a forma un sistem universal de biofeedback electrofiziologic pentru următoarele tratamente:
A. tratamentul leziunilor, slăbiciunii musculare, distoniei, tensiunii musculare și / sau spasmului muscular prin reeducare musculară,

b. reducerea durerii (MENS [stimulare microcurentă transcutanată electro nervală]),

c. vindecarea traumei și / sau rănilor,

d. măsurarea și rectificarea următorilor termeni: stabilitate de încărcare, care este volumul EEG, (o măsurare a tensiunii și amperajului EEG pe parcursul timpului); rezistența pielii (impedanța de hidratare a rezistenței transcutanate a pielii); și potențial redox (modificări electrofiziologice în timpul respirației). În mod colectiv, acestea sunt măsurători ale VARHOPE (tensiune, amperaj, rezistență, hidratare, oxidare, proton și presiune electronică).

Dispozitivul dispozitivului medical NUCLEUS este destinat numai utilizării biofeedback-ului. Toate revendicările sunt doar pentru biofeedback.
Part. 4.1 – Beneficii clinice
• Procedurile efectuate cu sistemul universal de electrofiziologie Biofeedback NUCLEUS în scopul ameliorării anumitor tulburări medicale, inclusiv a durerii asociate acestora;

• Beneficiile majore ale utilizării Sistemului universal de electrofiziologie Biofeedback NUCLEUS au constat în îmbunătățirea semnificativă a durerii resimțite de pacienții cu distonie musculară și / sau cu contracturi musculare, atunci când procedurile sunt asociate cu tratamentul standard (fizioterapie, terapie cinetică, tratament cu medicament)
Part. 4.2 – Caracteristici de performanta  

• Sistemul Biofeedback Electrofiziologic Universal NUCLEUS este deosebit de eficient în îmbunătățirea stării pacienților, cu influențe pozitive asupra calității vieții acestora
Part. 5 – Contraindicații și precauții  

Part. 5.1 – Contraindicații 

• A nu se utiliza la pacienții cu epilepsie sau cu antecedente de epilepsie.

• Nu utilizați acest dispozitiv cu un stimulator cardiac.

• A nu se utiliza la pacienții cu hiperreactivitate electrică.

• Nu utilizați pe piele iritată, inflamată, roșie sau ruptă.

• A nu se utiliza la femeile gravide.

• A nu se utiliza la copii cu vârsta sub 3 ani.

• A nu se utiliza la pacienții aflați sub influența drogurilor sau a alcoolului.
Part. 5.2 – Precauții
• Nu permiteți ca partea metalică a hamurilor membrelor să atingă direct pielea. Altfel poate apărea: iritarea pielii

• Aveți grijă cu clienții psihotici sau clienții cu istoric de electro-șoc. În caz contrar, starea medicală se poate agrava

• Utilizați acest dispozitiv cu un laptop în modul baterie fără curent de perete sau cu un dispozitiv de protecție la supratensiune sigur din punct de vedere medical. În caz contrar, pacientul și / sau utilizatorul pot fi electrocutați

• Curățați hamul după fiecare utilizare (mai ales atunci când există suspiciunea de infecție). Altfel poate apărea: iritație / contaminare / infecție a pielii
Part. 5.3 – Efecte secundare nedorite  

Supravegherea după punerea pe piață arată că unii pacienți au prezentat aceste reacții adverse nedorite:
• O ușoară senzație de amețeală după o ședință. Vă rugăm să rețineți că acest lucru se poate datora stării de sănătate a pacientului, cum ar fi hipertensiunea arterială sau starea bruscă în picioare după ce a fost într-o poziție relaxată și înclinată în timpul sesiunii. Dacă acest sentiment se simte în vreun fel anormal sau de îngrijorare, atunci pacientul ar trebui să se adreseze medicului primar.

• Prin interacțiunea transcutanată biofeedback cu SNC, dispozitivul NUCLEUS poate induce o cascadă a sistemului nervos autonom care poate duce la o criză vasovagală. Pacientul poate transpira excesiv, raporta greață și amețeli. Dacă se întâmplă acest lucru, așezați ușor o cârpă umedă rece peste ochi cu ușoară presiune, spuneți pacientului să se relaxeze să respire profund și așteptați aproximativ 5 până la 10 minute pentru a trece furtuna vasovagală. În cazuri extreme, ar putea exista sincopă.

• Unii pacienți sunt foarte sensibili la anumite materiale plastice, cauciucuri sau metale. Aceștia sunt de obicei oameni care nu poartă multe bijuterii și care nu folosesc o mulțime de loțiuni sau parfumuri. Unii pacienți au observat o ușoară roșeață a pielii în care hamurile erau conectate la pacient. Dacă acest lucru este îngrijorător, atunci pacientul ar trebui să ia în considerare întoarcerea pentru o altă ședință până când își va vedea medicul primar.
[image: image2.emf] Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivele medicale NUCLEUS trebuie raportat către QUANTUM MEDICAL S.R.L. și autoritatea competentă a statului membru în care este stabilit utilizatorul și / sau pacientul.
Part. 6 – Simboluri
	Simbol
	Semnificație
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	Producător
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	Anul fabricației
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	Înseamnă că este absolut necesar ca utilizatorul să citească manualul de utilizare înainte de utilizare
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	Conformitate cu reglementările Europene 2017/745
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	Tastați piesa BF cu aplicare la pacient
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	Numărul de serie al dispozitivului
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	Referință produs
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	Sigla Uniunii Europene privind deșeurile de echipamente electrice și electronice. Permiteți returnarea pentru eliminarea corespunzătoare
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	Limite termice
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	Limite de umiditate
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	Nu utilizați dacă pachetul este deteriorat
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	Păstrați-l departe de ploaie și nu păstrați-l în condiții de umezeală
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	Fragil
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	Ambalaj reciclabil


Part. 7 – Mediul de operare al dispozitivului medical NUCLEUS
Pentru a asigura funcționarea corectă a dispozitivului medical NUCLEUS, vă rugăm să verificați și să vă asigurați că la punctul de utilizare sunt îndeplinite cerințele de mai jos:

Protejarea pacientului și a utilizatorului este absolut necesară și o cerință a legislației. Leziunile pot fi cauzate din două surse, dar pot fi evitate folosind bateria computerului fără a fi conectată la priză sau folosind o protecție medicală împotriva tensiunii:
• Un scurtcircuit atunci când curentul este direcționat către pământ de către client;

• Fulgere.
Este posibil să nu se întâmple atunci când computerul folosește bateria doar ca sursă de alimentare. Cu toate acestea, o baterie se descarcă rapid (o oră sau două). Prin urmare, este practic să lucrăm conectând la rețea, ceea ce înseamnă că trebuie să folosim un protector.

Un protector este cunoscut sub numele de „transformator medical”. Protejarea pacientului și a utilizatorului poate fi asigurată folosind următoarele componente specifice:
• Scurtcircuit: RCD (Residual Current Device) sau ELB (Earth / Ground Leak Protector), disponibil;

   • Alimentare cu fulger / rețea: o placă de protecție, disponibilă la magazinele specializate.
Vă rugăm să utilizați dispozitivul medical NUCLEUS cu un computer care funcționează numai cu baterie, fără a fi conectat direct la sursa de curent alternativ
Alimentarea dispozitivului medical NUCLEUS
Voltaj:


 5V DC (USB Port) ± 10%

Intensitate: 

0,5A

Temperatură și umiditate în timpul utilizării
Spațiul în care este utilizat dispozitivul medical NUCLEUS trebuie să fie prevăzut cu aer condiționat sau sistem de încălzire, astfel încât dispozitivul să funcționeze în limitele 10 – 35 grade Celsius

.
Umiditate: 

30 – 75 % la 250C.

Iluminare
Iluminarea spațiului în care este utilizat dispozitivul medical NUCLEUS trebuie să ofere utilizatorului o vizibilitate optimă.
Substanțe chimice și inflamabile
Toate gazele care sunt inflamabile sau combustibile sau favorizează și care sunt utilizate în spațiul în care este utilizat dispozitivul medical NUCLEUS trebuie oprite în timpul scanării / terapiei. Substanțele, solvenții de curățare sau alte substanțe chimice trebuie depozitate în zone separate pentru a evita autoaprinderea lor. Nu utilizați dispozitivul medical NUCLEUS, împreună cu dispozitive care furnizează oxigen pacienților cu tulburări respiratorii.
Interferențe cu alte dispozitive electronice
Pentru performanțe optime, se recomandă ca toate dispozitivele electronice, cum ar fi telefoanele mobile, aparatele de radio sau alte dispozitive de acest fel, să fie la o distanță de cel puțin 1,5 metri. Acest lucru reduce potențialul de interferență externă. Cu toate acestea, este posibil să păstrați computerul pe o rază de 1,5 metri, dacă opțiunea Wi-Fi este dezactivată.
Dispozitivul medical NUCLEUS este conceput pentru a fi utilizat în medii tipice de uz casnic sau clinic și este aprobat conform standardului de siguranță EMC din EN 60601-1-2.
	Compatibilitate electromagnetică

	Dispozitivul NUCLEUS este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul ar trebui să se asigure că este utilizat în acest mediu

	Test de emisii
	Level test EN 60601
	Conformitate
	Mediu electromagnetic - Ghid

	Descărcare electrostatică EN 61000-4-2
	± 8 KV contact

± 15 KV aer
	± 8 KV contact

± 15 KV aer
	Suportul trebuie să fie din lemn, beton sau țiglă. Dacă suportul este acoperit cu un material sintetic; umiditatea relativă trebuie să fie de cel puțin 30%.

	Explozii tranzitorii îndepărtateEN 61000-4-4
	Nu se aplică
	Nu se aplică
	Fără porturi SIP / SOP prevăzute cu cabluri mai lungi de 3 m

	Șocuri voltaice
EN 61000-4-5
	Mod diferential  ±  1 kV

Mod comun  ±  2 kV
	Mod diferential ±  1 kV

Mod comun  ±  2 kV
	Principala calitate a sursei de alimentare ar trebui să fie cea dintr-un mediu tradițional comercial sau spitalicesc

	Dips, scurte întreruperi și

variația tensiunii de putere EN 61000-4-11
	• <5% UT - pentru
10 ms

• 40% UT - pentru
100 ms

• 70% UT - pentru
500 ms
	• <5% UT - pentru
10 ms

• 40% UT - pentru
100 ms

• 70% UT - pentru
500 ms
	Principala calitate a sursei de alimentare ar trebui să fie cea dintr-un mediu tradițional comercial sau spitalicesc

	Câmp magnetic cu

frecvența rețelei (50/60 Hz) 

EN 61000-4-8
	30 A/m
	30 A/m
	Câmpul magnetic cu frecvența rețelei trebuie să fie la un nivel caracteristic unei locații într-un mediu tradițional comercial sau spitalicesc

	Conducted RF

EN 61000-4-6

Radiated RF

EN 61000-4-3
	3 Vrms

150 kHz to 80 MHz

10 V/m

80 MHz to 2.7 GHz
	3 Vrms

150 kHz to 80 MHz

10 V/m

80 MHz to 2.7 GHz
	Dispozitivele de comunicații RF portabile și mobile nu trebuie utilizate la o distanță de dispozitivul standard NUCLEUS, inclusiv cablurile, mai mică decât distanța de separare recomandată, calculată cu formulele aplicabile în funcție de frecvența emițătorului.
Distanta de separare recomandata
d = 1.16 √ P

d = 1.16 √ P 80 MHz la 800 MHz

d = 2.33 √ P 800 MHz la 2.5 GHz

unde este puterea nominală maximă a emițătorului în wați (W) de către producătorul emițătorului și d distanța de separare recomandată în metri (m).

Nivelurile de câmp emise de emițătoarele RF fixe, determinate de o măsurare electromagnetică a sitului, ar trebui să fie mai mici decât nivelul de conformitate din fiecare bandă de frecvență.

Pot apărea interferențe în vecinătatea dispozitivelor care poartă următorul simbol:



Part. 8 – Descrierea dispozitivului medical NUCLEUS
Dispozitivul medical NUCLEUS este un sistem universal de biofeedback electrofiziologic. NUCLEUS coordonează software-ul complex de biofeedback electro-modal pentru computerul dvs., pentru a obține informații bioenergetice de la pacientul inconștient. Informațiile sunt obținute prin electrozi așezați pe cap, încheieturi și picioare, care oferă o imagine exactă a stării pacientului. Informațiile sunt selectate și listate de dispozitivul medical NUCLEUS în ordinea scorurilor de răspuns și a factorilor de stres și sunt analizate în audierea de reducere a stresului.
Dispozitivul medical NUCLEUS folosește curenți de joasă frecvență.
· Componentele sale sunt:

· • Transmiterea și primirea dispozitivului Biofields, NUCLEUS;

· • Electrozi / hamuri (vezi mai jos);

· • Cablu pentru conectarea NUCLEUS la computer / LAPTOP;

· • Un software instalat pe un computer.
· • Transmiterea și primirea biocâmpurilor, NUCLEUS
· • Dispozitivul NUCLEUS constă dintr-o carcasă din tip ABS care cuprinde:

· • - O placă principală conține module de alimentare și control.
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	NUCLEUS device – Panou stanga
	NUCLEUS device – Panou fata
	NUCLEUS device – Panou dreapta


· Unitatea de alimentare este prin cablu USB-la-USB, de la computer (5V DC).
· On the front panel is placed LCD screen Smart Display (5.7 inches) and on the rear panel are jacks for connecting the device to the computer (USB) and jacks for connecting the electrodes to the patient. (LIMB - for feet, hands, HEAD - forehead). Also on the rear panel, is ON / OFF switch.
· The device is controlled by computer through software installed in it.

Electrozi pentru maini/picioare/cap:
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                      Electrod pentru maini/picioare, SCM-E
                                               Electrod pentru cap, SCC-E
Hamurile SCB-E sunt concepute pentru a fi confortabile și flexibile la utilizare, menținând în același timp un nivel ridicat de calitate. Acest ham este unic pe piață astăzi, nu numai pentru că vă oferă modalități mai simple de a lucra cu un pacient, ci pentru că folosește cea mai înaltă calitate în materiale și întreținere suplimentară.

Partea metalică este acoperită, astfel încât riscul de vânătăi, dureri sau vezicule atunci când se lucrează cu pacienți cu hiperreactivitate electrică este eliminat.

Noul design al hamului vă va face mai confortabil să vă ocupați de pacient în timpul sesiunii de biofeedback. Cablurile care conectează mufa la curele sunt acum fabricate dintr-un material flexibil, mai rezistent și moale. De asemenea, veți observa că bananele sunt vopsite în cele patru culori cu care v-ați familiarizat foarte mult, roșu, albastru, galben și negru, culori care indică la ce extremitate conectați cureaua.
Lungimea poate fi ajustată în funcție de nevoile dumneavoastră.

Conectarea curelelor la cabluri se face prin dopuri de banane. În acest fel, dacă în timpul sesiunii pacientul dumneavoastră trebuie să fie deconectat de ham, din orice motiv, puteți face acest lucru printr-un simplu clic:

Hamul, SCC-E, se aplică pe fruntea pacientului.

Cu mufa VGA SCART, conectați electrozii la dispozitivul medical NUCLEUS este simplu și rapid.
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Puteți fie să scoateți cureaua, fie să o scoateți din priză, așa cum se vede în imaginile de mai jos:
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Dispozitivul medical NUCLEUS detectează diferența dintre semnalele de intrare și ieșire la diferite frecvențe și programul de computer asociat selectează standardele (modelele) cele mai apropiate de înregistrare. Măsurătorile depind de calitatea echipamentului, iar precizia diagnosticului depinde de respectarea statisticilor (standarde).
Cablu USB-la-USB pentru conectarea dispozitivului medical NUCLEUS la computer / LAPTOP
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Toate componentele sunt plasate într-o GEANTA DE LAPTOP, designul exact poate diferi
Part. 8.1 – Principiul de funcționare
Fiecare organ și fiecare celulă are propria sa frecvență sau „semnătură electromagnetică” și, colectând cantități uriașe de date de la zeci de mii de pacienți, am găsit frecvențele normale pentru fiecare organ. Virușii, bacteriile și bolile modifică frecvența specifică a organelor și, prin urmare, dispozitivul poate face un diagnostic destul de precis. De asemenea, virușii, bacteriile și agenții patogeni au propria lor frecvență (semnătură electromagnetică), iar prezența lor în organism poate fi astfel detectată de dispozitivul medical NUCLEUS.
Part. 8.2 – Beneficii clinice
• Electro-medicina sau vindecarea cu câmp electromagnetic acoperă terapia neinvazivă fără efecte secundare

• Confort special pentru pacient
Part. 8.3 – Caracteristici de performanta
Neurofiziologii și neurologii clinici sunt conștienți de faptul că creierul acționează ca o unitate întreagă a SNC și că funcționarea fiecărei părți a acesteia afectează performanța majorității celorlalte părți. Cu toate acestea, în mod clar, anumite zone sunt mai strâns aliate decât altele prin legături anatomice sau fiziologice. De asemenea, există o localizare a funcției, astfel încât diferitele regiuni ale creierului să fie specializate pentru anumite activități și, deși rolul lor poate fi substituit într-o anumită măsură, ele funcționează cel mai eficient doar atunci când își îndeplinesc funcția lor particulară. În linii mari, sarcinile creierului pot fi împărțite în trei mari categorii:

1. Recepția stimulilor (acesta este sistemul senzorial)

2. Asocierea stimulilor și analiza percepției stimulilor care intră

3. Răspunsul motor la acești stimuli sau răspunsul autonom la stimulii interni și externi.
Part. 9 – Instalarea dispozitivului medical NUCLEUS
QUANTUM MEDICAL S.R.L. staff that provides service or its authorized representatives can provide assistance in installing / adjusting NUCLEUS device.

Please do not unpack the NUCLEUS device from the package, do not install or adjust the device before reading the present chapter. If you have questions regarding installing / adjusting device, contact qualified personnel of QUANTUM MEDICAL S.R.L.
Part. 9.1 – Despachetarea
Despachetați cu atenție pachetul și verificați conținutul acestuia. Ambalajul a fost special conceput pentru a asigura o protecție optimă a dispozitivului medical NUCLEUS în timpul transportului; cu toate acestea, dacă o anumită parte este deteriorată sau lipsește, nu utilizați dispozitivul; contactați QUANTUM MEDICAL S.R.L. Păstrați pachetul original pentru eventuala returnare a NUCLEUS, dacă apar evenimente neprevăzute care necesită reparații sau service.
În interiorul casetei veți găsi următoarele:
	NUCLEUS dispozitiv
	1 piece

	Electrozi membre, SCM-E
	1 set

	Electrod cap, SCC-E
	1 piece

	Cablu USB-la-USB
	1 piece


Part. 9.2 – Curățarea și decontaminarea dispozitivului medical NUCLEUS înainte de utilizare
Dispozitivul medical NUCLEUS, precum și accesoriile sale, sunt furnizate în stare nesterilă. Curățarea hamului este necesară înainte de a utiliza dispozitivul.
[image: image46.emf]
AVERTISMENT: Unele metode de decontaminare pot duce la uzura crescută a dispozitivului medical NUCLEUS. Verificați dispozitivul / hamul și electrozii înainte de utilizare pentru a detecta urme de uzură.

                 AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii sau cabluri de alimentare decât cele furnizate de
 QUANTUM MEDICAL S.R.L. poate deteriora dispozitivul medical NUCLEUS.


AVERTISMENT: Examinați prezența defectelor la cablul de alimentare și la componente. În cazul unui defect, nu utilizați dispozitivul medical NUCLEUS până când nu a fost înlocuit.
Pentru a curăța dispozitivul și hamul / electrozii, utilizați o cârpă umezită cu apă cu săpun, 70% alcool izopropilic și 10% înălbitor de clor diluat în apă distilată, tinctură benzoică, Betadine®, agent germicid fenolic Matar® (0,5 oz .: 1 gal. de apă deionizată) sau clorhexidină. De asemenea, puteți utiliza dezinfectanți și șervețele de uz casnic normale. Betadine® și Matar® sunt mărci comerciale ale proprietarilor respectivi.
Part. 9.3 – Conectarea dispozitivului medical NUCLEUS la computer
Dispozitivul medical NUCLEUS se conectează la computerul dvs. prin cablu USB-la-USB de pe partea din față a dispozitivului (consultați partea 7 a acestui manual).
Part. 9.4 – Mutarea dispozitivului medical NUCLEUS
Dispozitivul medical NUCLEUS este ușor, fiind portabil; Poate fi amplasat și poziționat convenabil lângă zona de tratament [de exemplu, poate fi așezat pe o masă].

Înainte de a muta dispozitivul medical NUCLEUS, asigurați-vă că sunt îndeplinite următoarele condiții:
• Dispozitivul este oprit;

• Toate accesoriile și cablurile sunt deconectate;

• Dacă așezați dispozitivul medical NUCLEUS pe o masă sau pe un alt suport, asigurați-vă că acestea sunt fixe și nu sunt supuse la șocuri, vibrații sau alte mișcări necontrolate.
Part. 10 – Specificațiile computerului pentru Pulsar v.2.0
Part. 10.1 – Cache si RAM (Random Access Memory)

Diferența dintre diferitele procesoare (unitatea centrală a procesorului) este viteza și memoria cache (memoria încorporată în procesor). Un procesor AMD * va funcționa în mod normal mai rapid decât un procesor Intel ** la aceeași viteză. CPU Celeron *** are în mod normal mai puțin cache.

Software-ul „Pulsar v.2.0” va căuta mai întâi spațiul de care are nevoie pentru a efectua în memoria cache, acest lucru este extrem de rapid. Dacă nu găsește suficient spațiu, va merge în memoria încorporată în memoria de pe placa de bază, mai lent, dar totuși rapid (Aceasta este memoria RAM). Dacă tot nu găsește spațiul acolo, trebuie să meargă pe hard disk (lent) și să execute instrucțiunile. Totuși, acest lucru se va întâmpla numai cu software-ul „Pulsar v.2.0” la o memorie RAM foarte mică (de exemplu, 512 Mb). Astfel, programul poate rula, dar încet. Cu toate acestea, acest lucru NU este deloc recomandat.

Software-ul „Pulsar v.2.0” este un program mare de aplicații care rulează în timp real. Sistemul de operare „Windows” nu rulează în timp real. Software-ul „Pulsar v.2.0” trimite un semnal către casetă, apoi caseta începe să genereze frecvențele corespunzătoare și apoi aceasta este afișată pe ecranul LCD. „NUCLEUS” include propriul procesor pentru a putea face acest lucru, astfel CPU-ul computerului este gratuit.

Computerul are nevoie de o capacitate mare de resurse, deoarece baza de date software „Pulsar v.2.0” (nucleul programului) folosește multă energie. Un alt aspect îl reprezintă animațiile generate de imagine; acestea necesită o mulțime de resurse. Specificațiile se concentrează asupra memoriei RAM, dar trebuie luat în considerare „Cache”.
Part. 10.2 – Specificațiile computerului
Este recomandabil să dedicați un laptop programului. Cu toate acestea, dacă acest lucru nu este posibil, atunci este foarte recomandat să nu fie instalate alte programe de natură medicală, deoarece au fost raportate conflicte în trecut. Este recomandabil să instalați numai software-ul recomandat și să urmați instrucțiunile „Pregătirea computerului”.
• Este recomandat să aveți un procesor Intel Core cu o viteză de peste 2 GHz. Încercați să evitați Celeron, din cauza factorului mai puțin „cache”.

• Programul în sine necesită aproximativ 8 GB spațiu pe hard disk pentru instalare. Păstrați întotdeauna cel puțin 20 GB liberi pe hard disk, astfel încât să poată fi efectuată o întreținere periodică. 4 GB RAM este minimul recomandat, dar mai mult este mai bine.

• „NUCLEUS” are un port USB3. Este posibil să fiți conectat direct utilizând un cablu USB3. Pentru a instala cablul USB3, consultați pagina „Instrucțiuni de instalare a cablului USB-la-USB”.

• Monitor TFT / XGA ****: dimensiunea pixelilor trebuie setată la 1280x1024 sau mai mult pentru o vizualizare optimă a „NUCLEUS”.

• Sunt necesare plăci video și de sunet cu o memorie disponibilă de minim 128 MB.

• Sistemele de operare necesare sunt „Windows 10”, se recomandă orice versiune.
_______________________________

**** TFT/XGA: Thin Film Technology / Extended Graphics Array, which allows displaying up to 65000 colors.

Part. 11 – Pregătirea computerului pentru Pulsar v.2.0
Este recomandat să urmați aceste proceduri înainte de instalarea software-ului „Pulsar v.2.0”.

• Configurarea afișajului: pentru Windows 10, accesați desktopul / faceți clic dreapta / faceți clic pe „Setări afișare”. Setați „Rezoluția ecranului” la 1280 x 800 pixeli sau mai mare dacă aveți un ecran de 15 inch.

• Goliți „Coșul de reciclare” și reporniți computerul.
Declinare de responsabilitate: Acest document este doar orientativ. QUANTUM MEDICAL S.R.L. nu este responsabil în nici un fel pentru orice daune, fișiere pierdute sau altfel, cauzate sau derivate din sau ca rezultat direct sau indirect al acestor informații.

Odată ce software-ul Pulsar v.2.0 a fost instalat și activat, precum și programele recomandate instalate, este recomandabil să executați această rutină, astfel încât computerul să rămână acordat pentru a rula mai bine software-ul „Pulsar v.2.0”.
Part. 12 – Instalarea și activarea software-ului Pulsar v.2.0
Vă rugăm să citiți cu atenție înainte de a încărca programul software „Pulsar v.2.0” în computer.

Cea mai recentă versiune a software-ului „Pulsar v.2.0” este întotdeauna disponibilă pe www.quantum-medical.eu. Aceste instrucțiuni se referă în mod specific la cea mai recentă versiune a programului.

În plus, există numeroase tutoriale video disponibile pe https://support.quantum-medical.eu pentru o referință ușoară cu privire la procedurile de instalare și activare.

Part. 12.1 – Activare online
1. Descărcați fișierul de instalare de pe următorul link http://138.68.102.234/pulsar.zip

2. Site-ul web vă va promite să vă introduceți acreditările. Nume utilizator: „utilizator” / Parolă: „pulsar”

3. Descărcarea fișierului numit „pulsar.zip” va începe automat.

4. Deschideți computerul, extrageți software-ul în directorul rădăcină al computerului, de obicei pe unitatea C. Fișierul este în format zip, se recomandă să utilizați un extern, cum ar fi 7zip (gratuit), WinZip sau WinRar. (programul de bază de dezarhivare a Windows nu poate gestiona corect fișierele mari).

5. Activarea software-ului va urma online, trebuie să sunați la următorul număr de telefon +40 771 080 185 între orele 09:00 și 15:00 EST (ora Europei de Est, UTC / GMT + 2 ore), iar unul dintre reprezentanții noștri accesați computerul de la distanță și activați software-ul. Vă rugăm să descărcați și să instalați un Teamviewer deschizând următorul link: https://download.teamviewer.com/download/TeamViewer_Setup.exe

6. Conectați NUCLEUS la computer și porniți-l cu butonul din spatele dispozitivului. Conectați întotdeauna dispozitivul la un conector USB3 (de obicei diferențiat cu o culoare albastră). Cu USB2 software-ul nu va funcționa corect. Amintiți-vă portul USB pe care l-ați utilizat pentru conectare și utilizați întotdeauna același port pentru dispozitiv. Ecranul ar trebui să pornească și mesajul „NUCLEUS este PORNIT” ar trebui să apară pe ecran.

7. Vă rugăm să pregătiți în avans următoarele informații pentru tehnicianul nostru pentru activare:

A. Numele solicitantului înregistrării (numele proprietarului software-ului)

b. Serialul dispozitivului NUCLEUS (îl veți găsi în partea de jos a dispozitivului, începe cu litera „NS”)

c. O adresă de e-mail, unde vă putem trimite notificări despre actualizările gratuite pe care le oferim.

d. ID și parolă Teamviewer.

8. Tehnicianul va accesa computerul dvs. și va activa și configura software-ul. Se va face un scurt test pentru a vă asigura că software-ul este configurat corect.
Part. 13 – Programe necesare pentru software-ul Pulsar v.2.0
Această pagină detaliază programele pe care trebuie să le aveți în sistemul dvs. de operare. Acest lucru se poate face fie înainte, fie după instalarea software-ului „Pulsar v.2.0”.

1. Necesar:

A. Microsoft Word. Acest program este necesar pentru a vizualiza cantitatea mare de informații scrise disponibile în „Pulsar v.2.0”. Există câteva documente care vă vor ghida prin „Pulsar v.2.0”. Puteți utiliza o alternativă la Microsoft Word numită Open office. Acesta este un software gratuit. O puteți descărca de aici: https://www.openoffice.org/download/index.html

b. Orice browser web publicat după 2019 (Chrome, Edge, Opera, Firefox). Acest program este necesar pentru a trece prin procesul de activare online.

c. Adobe Reader 7.0 sau o versiune ulterioară. Versiunea gratuită poate fi descărcată de pe www.adobe.com. Acest software este standardul global pentru partajarea electronică a documentelor. Este singurul fișier PDF care poate deschide și interacționa cu toate documentele PDF. Utilizați Adobe Reader pentru a vizualiza, căuta, semna digital, verifica, imprima și colabora la fișiere Adobe PDF.

d. Notepad. Cu acest program utilizatorii pot scrie note mici și deschide documente mici.
Part. 14 – Instalare cablu USB-la-USB
Rețineți că NUCLEUS nu are nevoie de o sursă de alimentare externă, deoarece energia este preluată direct de pe computer.

Rețineți că lungimea maximă recomandată a unui cablu USB este de 2 metri (6 picioare 7 inci). Un cablu USB mai lung decât acesta va reduce cel mai probabil comunicația dintre laptopul de operare și NUCLEUS.
Part. 15 – Configurarea portului
NUCLEUS trebuie conectat la portul COM 4 al computerului. Uneori, după o actualizare Windows, porturile computerului sunt resetate, iar computerul uită ce a fost conectat unde și ce port a fost utilizat pentru anumite conexiuni.

1. Pe desktopul „Windows10” faceți clic dreapta pe „Computerul meu”.

2. Selectați „Proprietăți”.

3. Selectați „Hardware”.

4. Selectați „Device Manager”.

5. Selectați „Porturi”.

6. Faceți clic dreapta pe portul care corespunde celui în care au fost instalate driverele pentru cablu, adică „USB Serial Port (COM XX)”.

7. Selectați „Proprietăți”.

8. Selectați „Setări port”.

9. Selectați „Avansat ...”

10. În „Număr port COM” selectați „COM 4”.

11. Faceți clic pe „OK” în toate Windows pentru a reveni la desktop.

12. Accesați „Device Manager” pentru a verifica dacă au avut loc modificări, adică „USB Serial Port (COM 1)”.

13. Conectați întotdeauna cablul „USB la serie” la același port USB pe care tocmai l-ați configurat.

14. Este posibil să vedem uneori că „COM 4 (în uz)” atunci când în realitate nu i se atașează nimic. Selectați oricum portul și faceți clic pe „OK”. Mesajul „Acest nume COM este utilizat de un alt dispozitiv (cum ar fi un alt port sau modem). Utilizarea de nume duplicat poate duce la dispozitive inaccesibile și la modificarea setărilor. Doriți să continuați? ” Pur și simplu ignorați mesajul și dați clic pe„ Da ”.
• Uneori poate fi necesar să reporniți computerul pentru a salva modificările în configurația porturilor.
• Puteți instala driverele NUCLEUS în toate porturile USB disponibile ale computerului, astfel nu trebuie să vă amintiți ce port ați configurat pentru a fi utilizat cu NUCLEUS.
Part. 17 – Noțiuni de bază
Dispozitivul medical NUCLEUS este un sistem extrem de complicat și complex și ar trebui să se ia timp pentru a învăța și a înțelege sistemul. Iată câteva sugestii pentru a vă ajuta să începeți, defalcate în următoarele secțiuni:

• Perspective privind pornirea cu programul

• Principii de bază pentru navigație

• Elemente de bază pentru a practica

• Principii de bază pentru clienți

• Termene
Part. 17.1 – Perspective privind începerea programului
Vă recomandăm să rețineți că beneficiile dispozitivului medical NUCLEUS se datorează progreselor științifice și tehnologice. Este important să vă simțiți confortabil cu modul de utilizare a computerului și de navigare prin software.
Vă recomandăm cu tărie următorii pași pentru a avea succes cu dispozitivul dumneavoastră medical NUCLEUS:

1. Dacă nu aveți experiență în computer, vă sugerăm să faceți un curs local scurt în Windows. Calculatoarele nu sunt dificile, dar necunoscutul este adesea puțin descurajant! A lua timp pentru a învăța Windows este un timp foarte bine petrecut și vă va accelera utilizarea programului.

2. Învață să navighezi în program.

3. Practică, practică, practică.

4. Profitați de studiul la domiciliu și de facilitățile de învățare la distanță on-line disponibile din multe surse independente.

5. Dacă este posibil, urmați un antrenament live.

6. Nu există un substitut de învățare pentru practica reală.

7. Reprezentanții sunt autorizați să își creeze propriile manuale de instruire și multimedia pentru a ajuta în procesul de învățare, dar acest Manual de utilizare este manualul de nivel superior de la producător și trebuie întotdeauna menționat ca referință oficială pentru toți utilizatorii.
Part. 17.2 – Principii de bază pentru navigație
Iată câteva sugestii pentru a înțelege câteva principii de bază ale navigării:

• Concentrați-vă pe navigare

• Nu petreceți ore într-o singură ședință: veți deveni saturat, fascinant pe cât va fi!

• Puteți învăța software-ul fără a avea pe cineva în ham.
Part. 17.3 – Elemente de bază pentru a practica
Vă sugerăm să luați ceva timp pentru a practica aceste elemente de bază ale dispozitivului medical NUCLEUS. Odată ce vă simțiți confortabil cu acestea, veți fi gata să mergeți mai departe cu dispozitivul medical NUCLEUS:

• Deschiderea programului

• Ecran Parolă

• Demografie: stil de viață

• Calibrare

• Testare: obținerea unui accent: Teme

• Echilibrarea generală a stresului pe primul strat

• Echilibrarea stresului celui de-al doilea strat
Part. 17.4 – Principii de bază pentru pacienți
Când vă întâlniți cu clienții, iată câteva principii sugerate de care să aveți în vedere.

1. Faceți întotdeauna demografie. Terapiile de tip energetic vor funcționa mult mai bine cu sprijinul stilului de viață. Jucați-vă cu numerele și recalculați SOC-ul pentru a arăta clientului modificările necesare pentru a reduce SOC-ul între 100 și 50. Ghidați-vă clientul să își stabilească obiective.

2. Puteți face calibrarea rapidă.

3. Mai mult nu este mai bine - mențineți sesiunile cu clienții dvs. la aproximativ 50 de minute. Dar fii flexibil și folosește-ți propria intuiție și interacțiunea cu clientul pentru a decide în cele din urmă ce este mai bine pentru clientul tău.
Iată un ghid de sesiune sugerat:
	Pas
	Functie
	Timp

	1
	Demografie și sesiune de informare cu privire la ce să ne așteptăm
	7 minute

	2
	Calibrare
	2 minute

	3
	Testează
	6 minute

	4
	Reducerea stresului Suport pentru reeducare musculară
	20 minute

	5
	Diverse terapii biofeedback multi-media
	5 – 10 minute

	6
	Discutați și descrieți modificările stilului de viață al clientului

și sprijin necesar
	5 – 10 minute

	De acord asupra obiectivelor următoarei vizite
	TIMP TOTAL: 50

minute


Part. 17.5 – Termene
Aceste intervale de timp sunt sugerate și ar trebui să decideți în mod individual ce este cel mai bun pentru dvs. și clientul dvs.

Puteți face practică software cu un client fictiv, atâta timp cât doriți, în intervalul dvs. confortabil de învățare și practică.

Cu clienții pentru detectarea de bază a stresului și reducerea stresului, vă sugerăm întâlniri săptămânale de 50 de minute pe sesiune. În timpul acestor sesiuni vă puteți concentra asupra terapiilor de bază, cum ar fi cele enumerate mai sus la „Principiile de bază pentru clienți”.

Cu Clienții pentru stres acut, vă puteți întâlni de 2-3 ori pe săptămână, dar păstrați sesiunile la maximum 50 de minute pe sesiune.

Cu clienții pentru stres cronic, vă sugerăm liniile directoare ale acupuncturistilor care văd clienții săptămânal timp de 6 săptămâni și apoi revizuiesc. Păstrați totuși sesiunile la maximum 50 de minute pe sesiune.

Cu toți pacienții, discutați despre modificările stilului de viață, cum ar fi asistență suplimentară, programe de exerciții fizice, terapie de reducere a stresului, teme de rețea și asistență socială, imagini ghidate, yoga, scădere în greutate, reducere a fumului, reeducare musculară, alegeri dietetice ce să folosiți ce să evitați, spuneți nu la droguri, eliberarea dependenței și cum să crești și să vindeci cel mai bine corpul în mod natural.
Part. 18 – Aspecte practice
Part. 18.1 – Accesarea funcțiilor
Există mai multe metode de inițiere și terminare a operațiunilor în cadrul dispozitivului:

• Butoane: făcând clic pe acestea se va iniția o acțiune

• Caseta de editare: informațiile pot fi adăugate în acestea tastând sau în unele ecrane făcând dublu clic pe un element. Casetele de editare pot avea informații modificate în ele, în același mod ca orice procesare de text sau de text, adică folosind tastele backspace / delete etc.

• În multe cazuri, funcțiile butoanelor sunt duplicate în liste derulante din bara de instrumente de sus a programului. Mutarea mouse-ului în lista derulantă îl va deschide în general. Dacă faceți clic pe un element din listă, se va iniția acțiunea descrisă, adică terapia sau rutare către un alt ecran.

• În unele ecrane, un singur sau dublu clic pe un element va iniția o terapie.

• În multe cazuri, eticheta unui articol, de ex. testul poate conține un subliniat de ex. T. În aceste cazuri, tastarea literei T (sau Alt. T) este o opțiune pentru inițierea acțiunii.

• Pentru a ajuta în continuare atunci când un mouse este deplasat lângă un buton sau o imagine pe ecran, va apărea adesea un mic indiciu.
Part. 18.2 – Ecrane înghețate
În perioadele de utilizare prelungită sau cu specificații reduse, poate apărea blocarea sistemului sau blocarea ecranului.

S-ar putea să nu poată ieși dintr-un ecran.

1. Încercați să minimizați ecranul folosind „-“ din partea dreaptă sus. Acest lucru poate dezvălui un panou de informații de mai jos. Închide asta.

2. Dacă ați minimizat un panou, acesta se va afișa în bara de instrumente de jos. Faceți clic pentru a restabili vizualizarea și a închide panoul minimizat.

3. Este posibil să existe o operațiune NUCLEUS în curs: aceasta va dezactiva software-ul pe durata procesului. Veți putea în continuare să accesați și să rulați programe sub-spațiale. În general, se va afișa un panou roșu de Windows întrerupt și / sau NUCLEUS is Working. Așteptați până când aceasta dispare.

4. Dacă programul se blochează la un proces, utilizați managerul de activități pentru a închide computerul.

5. Portul final de apel este să folosiți butonul de pornire pentru a închide computerul (blocat). Țineți apăsat butonul de alimentare timp de peste 10 secunde până când se oprește.
Part. 18.3 – Restaurarea unui pacient
Această parte se aplică numai dacă programul se blochează și este închis utilizând funcția de închidere a Managerului de activități. Dacă atunci trebuie să restaurați un client (pacient) vi se va oferi această oportunitate la repornirea NUCLEUS. Introduceți detaliile parolei în mod normal, asigurați-vă că clientul corect se afișează în Demografie și continuați de unde ați plecat.
Part. 18.4 – Versiuni de biofeedback și demonstrație
Puteți cere reprezentantului dvs. o versiune demonstrativă a programului. Acest lucru va fi instalat pe computerul dvs. și îl veți putea folosi fără dispozitivul dvs. timp de 30 de zile. Acest lucru va funcționa exact la fel ca programul normal, cu excepția faptului că va genera date aleatorii în loc de citirile dvs. obișnuite.

Dacă aveți nevoie de mai mult timp sau de studiu, evaluați programul, solicitați o reactivare a versiunii Demo și o vom face cu plăcere pentru dvs.
Part. 19 – Instructiuni de folosire
Part. 19.1 – Pregătirea pentru utilizare
Înainte de a utiliza dispozitivul medical NUCLEUS, asigurați-vă că sunt îndeplinite următoarele:

• Cablul de alimentare al dispozitivului este intact.

• Electrozii sunt intacti.

• Cazul dispozitivului a fost curățat și dezinfectat conform instrucțiunilor detaliate din acest manual de utilizare.

• Electrozii au fost conectați prin mufă la dispozitiv.
Part. 19.2 – Punerea în funcțiune a dispozitivului medical NUCLEUS
Înainte de a pune în funcțiune dispozitivul medical NUCLEUS, asigurați-vă că toate conexiunile sunt realizate corect.

• Conectați cablul USB-USB la computer.

• Atașați electrozii la încheieturi; glezne și frunte pacient (vezi detaliile de mai jos).

• Conectați electrozii / hamul la dispozitiv.

• Porniți dispozitivul NUCLEUS de la comutatorul ON / OFF, care este plasat în poziția ON.

• Setați și efectuați procedura (a se vedea figura de mai jos).

• La finalizarea utilizării dispozitivului medical NUCLEUS oprește dispozitivul de la comutatorul ON / OFF, păstrându-l într-un loc sigur, astfel încât să se prevină riscul utilizării neautorizate a dispozitivului.
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Part. 19.2.1 – Înțelegeți regulile și conexiunile
Conexiunile sunt după cum urmează:

• Conector negru până la glezna stângă

• Conector albastru la glezna dreaptă

• Conector roșu la încheietura mâinii drepte

• Conector galben la încheietura mâinii stângi


Hamul capului pentru frunte (sau altă parte a corpului atunci când faceți terapii specifice) (cu benzile în contact cu fruntea clientului: nu este important ce parte este cablul - stânga sau dreapta).
Cel mai bine este dacă contactul este cu pielea: se recomandă utilizarea unui spray sau loțiune electroconductivă.

Se recomandă utilizarea gelurilor electrice.

• Explicați clientului curelele, poziția lor și cât timp vor fi prezente.

• Verificați dacă clientul a avut o experiență anterioară care îl face să fie fricos sau incomod cu curelele (de exemplu, terapia cu electroșoc).
Part. 19.3 – Pornire rapidă
Acesta este ghidul de bază pentru a începe. Este sugerat să urmați acești pași cu fiecare client. Amintiți-vă că pregătirea dvs. ca tehnician certificat în biofeedback, dialogul dvs. cu clientul, motivul (motivele) clientului (e) pentru sesiune (e) și progresul clientului ar trebui să determine acțiunea dvs. în timpul sesiunii. Următorii pași sunt doar pentru a începe.
	Pas
	Actiune
	Optiuni

	1
	NUCLEUS Icon: Dbl Clk
	Încărcare program: se oprește la 25% pentru a căuta DISPOZITIV: dacă este găsit, se afișează facilitatea de verificare a conexiunii. Aproape pentru a continua.
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	2
	Vă va duce automat la ecranul Parolă
	Fie buton mare, fie mic

	3
	Parola>OK>0210>OK
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	4
	Demografice se va deschide automat
	 

	    4.1
	Pacient nou
	 

	
	Introduceți numele, sexul, informațiile tabelului SOC
	 

	
	Datele pacientului (Încărcați pacientul nou sau anterior)
	

	
	Pacient nou> OK> Enter DoB> Save Current

Pacient> Închidere
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	4.2
	Pacient vechi (a doua vizită):
	

	
	Date despre pacient (Încărcați pacientul nou sau anterior)
	

	
	Selectați Client în Listă> Pacient anterior
	

	5
	Demografice
S-a schimbat SOC-ul clientului?

NU> Închide

DA> Schimbați valorile

Sistemul va salva automat datele SOC, nu este nevoie să salvați din nou
	


Part. 19.4 – Calibrare
	Pas
	Actiune

	1
	Ecran principal> Calibrare

	2
	FAST Track Calibration

	[image: image16.png]Program de calibrare
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După test, există opțiuni în funcție de necesități și expertiză.
Part. 19.5 – Salvarea datelor pacientului
Este prudent să aveți copii de rezervă ale oricăror informații importante ca o chestiune de siguranță și ca siguranță înainte de actualizarea software-ului.

Pentru a face o copie de rezervă a clienților, trebuie doar să accesați datele demografice și, în meniul de sus, alegeți „Copiere de rezervă și restaurare”. Faceți clic pe „Salvați Backup”, veți primi un mesaj care va spune că „Backup a fost făcut pentru X pacienți”. Acest lucru va salva o copie de rezervă a pacienților dvs. pe computer.
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Part. 19.6 – Restaurarea datelor pacientului
Puteți restaura aceste copii de siguranță folosind butonul „Restore Backup” din aceeași locație. Vi se va afișa o fereastră care prezintă copiile dvs. de rezervă, aranjate după dată. Alegeți una și faceți clic pe butonul „Încărcare” din partea de jos a ferestrei. Așteptați câteva secunde, până când se încarcă copia de rezervă.
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Part. 20 – Serviciu
Part. 20.1 – Informații generale
Reparațiile dispozitivului medical NUCLEUS trebuie efectuate numai de personal calificat autorizat de QUANTUM MEDICAL S.R.L .; în caz contrar, QUANTUM MEDICAL S.R.L. nu este responsabil pentru siguranța, fiabilitatea și performanța dispozitivului.
Part. 20.2 – Pierderea garanției
Orice garanție sau reclamație către QUANTUM MEDICAL S.R.L. sunt nule dacă utilizatorul sau o persoană neautorizată încearcă să repare dispozitivul medical NUCLEUS.
Part. 20.3 – Descrierea defectelor
Pentru a activa QUANTUM MEDICAL S.R.L. pentru a efectua reparații într-un timp scurt, trimiteți dispozitivul medical NUCLEUS, însoțit de o descriere detaliată a defectului; descrierea trebuie să includă următoarele:

• Numărul de serie al dispozitivului NUCLEUS

• Descrierea exactă a defectului

• Data livrării

• Copie factură (pentru o eventuală garanție)

• Garanția dispozitivului medical NUCLEUS
Part. 20.4 – Manipularea dispozitivului medical NUCLEUS înainte de expediere
Pentru a proteja QUANTUM MEDICAL S.R.L. personalul care efectuează reparații, înainte de a trimite dispozitivul medical NUCLEUS pentru repararea, curățarea și dezinfectarea acestuia. QUANTUM MEDICAL S.R.L. are dreptul de a refuza reparațiile dispozitivelor medicale NUCLEUS, dacă acestea sunt murdare sau contaminate, din motive de siguranță.
Part. 20.5 –Livrare
Pentru a trimite defectul dispozitivului medical NUCLEUS, utilizați ambalajul original; dacă acest lucru nu este posibil, împachetați dispozitivul și piesele sale detașabile într-o cutie dură și apoi într-o cutie de carton.
Part. 20.6 - NUCLEUS calibrare
QUANTUM MEDICAL S.R.L. calibrarea recomandată a dispozitivului medical NUCLEUS, o dată la 12 luni, pentru a se asigura că parametrii săi corespund cerințelor. Calibrarea anuală poate fi efectuată de QUANTUM MEDICAL S.R.L. sau personal autorizat.
Part. 21 – Specificatii NUCLEUS  
	Clasificare

	Regulation (EU) 2017/745
	Dispozitiv medical, IIa Class, Rules No. 9 and 10

	EN 60601

Tipul de protecție împotriva șocurilor electrice
Gradul de protecție împotriva șocurilor electrice

În conformitate cu metoda de sterilizare sau dezinfectare

În funcție de gradul de protecție necesar în

prezența anestezicelor inflamabile amestecate cu

aer sau oxigen și oxid nitric

Mod de operare
	Class II

Type BF

NA

NA

Functiune continua

	EN 60529
	IP40


	Dimensiuni (mm)

	L x l x h
	199 x 147 x 79

	Greutate (Kg)

	Max. 0.64 Kg

	Caracteristici electrice

	Tensiune [Alimentare]
	5V DC (Port USB)

	Intensitate maxima
	500 mA

	Porturi pentru emisie
	12

	Timp pentru schimbare semnal
	Max. 300 ms

	Timp pentru schimbare canal
	Max. 100 ms

	Intensitate la iesire
	Max. 1 mA

	Tensiunea emisă
	0 – 4 V DC

	Densitate emisie
	1%

	Exactitate emisie
	5%

	Rezistenta emisie
	Max. 5 kOhm

	Frecventa emisie
	0 – 100 kHz

Dual channel, unda sinusoidala: 0 -100 KHz

Single channel, unda sinusoidala:

· Daca 256 puncte: 0 – 25 KHz

· Daca 64 puncte: 0 – 100 KHz

	Rezolutie frecventa
	0,1 Hz

	Exactitate frecventa
	Max: ± 1,5 %

	Caracteristici de stimulare electro-nervală

	Numarul de canale
	12

	Intensitate constanta
	0 to 4V Rs < 400 ohm

	Curent / canal de stimulare
	0-12 mA scurt circuit

	Forma de undă
	Programabil, dreptunghiular, triunghi etc.

	Forma de stimulare
	Convenţional

Pulsuri
Frecvența modulată / durata impulsului

Frecvența mixta 

Durată alternată a impulsului modulat (CEFAR Flow TENS) intermitentă

	Durata maxima puls
	Nelimitat

	Frecventa maxima
	100 Hz

	Caracteristici EEG

	Rata de eșantionare digitală pe canal
	· programabil

	Semnale calibrare
	· programabil, 0-200 μV

	Numar de canale
	· 2

	Caracteristicile canalului EEG
	· Gama de tensiune de intrare: 0-6mV

· Sensibilitate la intrare: 25uV / bit

· Rezistență la intrare: nu mai puțin de 200 Ω

· Filtre de condensator cu comutare de comanda a 8-a, lowpass, cu comutare

· Frecvență programabilă de tăiere între 0-10 kHz

· Câștig programabil: 1-32

· Filtru de crestătură pentru eliminarea interferențelor liniilor electrice

	Protecție electrică

	Rigiditate electrică
	Dispozitivul suportă o tensiune între rețea și părțile aplicabile de 4 KV timp de 1 minut conform EN 60601-1.

	Resiztenta izolarii
	Min. 10 MΩ

	Curentul de scurgere
	Curent de scurgere la pământ:

Max. 5mA, în condiții normale

Max. 10mA, în stare de eroare unică

Curent de scurgere al incintei

Max. 100 μA, în condiții normale

Max. 500 μA, în stare de defect unic

Curent de scurgere al pacientului

Max. 10 μA, în condiții normale

Max. 50 μA, în stare de defect unic

Curentul auxiliar al pacientului

Max. 100 μA, în condiții normale

Max. 500 μA, în stare de defect unic

	Conditii de mediu

	Temperaturi de functionare
	10 – 40 0C

	Temperatura de transport și depozitare
	(– 25) – (+55) 0C

	Umiditate
	30 – 75 % at 250 C, noncondensat

	Alte cerinte
	NUCLEUS funcționează într-un mediu închis, departe de lumina directă a soarelui

	
	Pentru a minimiza descărcarea electrostatică, este recomandat pentru suprafețele din lemn, beton sau ceramică

	Condiții de funcționare și întreținere

	Nivelul mediu de solicitare a serviciului
	6 ore / day

	Durata normală de utilizare
	10 ani


Part. 22 – Etichetarea dispozitivului medical NUCLEUS
	Eticheta
	Descriere
	Locatie
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	Identification label of NUCLEUS device


	The casing on the lower side


Part. 23 – Reciclarea dispozitivului medical NUCLEUS
Dispozitivul medical NUCLEUS este format din componente care nu sunt biodegradabile, eliminarea lor în mediu nu este recomandată.

Distrugerea dispozitivului, hamului și electrozilor NUCLEUS este sigură pentru oameni, dacă respectă modul de distrugere, prezentat mai jos.
La sfârșitul duratei de viață a dispozitivului NUCLEUS, vă rugăm să mergeți cu el la reciclarea echipamentelor electrice și electronice. Reciclarea însăși se face de către operatori economici autorizați, conform prevederilor legale, ținând cont de faptul că dispozitivul conține: condensatori (conținând bifenili policlorurați - PCB), plăci de circuite, componente care conțin mercur (de exemplu, întrerupătoare), materiale plastice, componente care conțin fibre ceramice , etc.
Part. 24 – Glosar
	Allersode
	Model energetic al alimentelor, inhalantului etc. la puterea sensibilizantă de 300 C.

	Capcitate corporala
	Raportul dintre sarcină și potențial, fiind un indicator al corpului

caracteristici de stocare a energiei

	Calibrare
	Procesul inițial de stabilire a interfeței cu clientul,

unde răspunsul optim de reactivitate al clienților (timpul de expunere) este stabilit pentru o varietate de articole (aproximativ 20)

	Client
	Termenii „Pacient” și „Client” pot fi interschimbabili deoarece se referă la persoana care este conectată la dispozitiv. Dacă terapeutul are o licență, terapeutul se poate referi la persoana conectată la dispozitiv ca „pacient”. Dacă terapeutul nu are licență, atunci terapeutul se poate referi la persoana conectată la dispozitiv drept „Client”.

	Coerenta
	O măsurare a procentului de apropiere a semnalului de retur de semnalul de intrare original. În general crește dacă există o reacție armonică a clientului, cu numere peste 75 indicând o reacție pozitivă

	EPR
	Reactivitate electrofiziologică

	Floating
	De fiecare dată când este introdus un ecran, are loc o nouă testare a elementului. Baza este că unele interacțiuni sunt cuantice și nu se repetă

	Numar Fourier
	Număr fără dimensiuni care caracterizează conducerea căldurii

	Hiperreactivitate
	Clienții energetici din corp reacționează prea repede sau un răspuns hiperimun mediat

	Hiproeactivitate
	Clienții energetici din corp reacționează slab

	Impedanta
	Capacitatea unui mediu de a conduce curentul, fiind raportul dintre tensiunea indusă și curentul injectat într-un mediu conductiv și având cele două componente ale rezistenței și reactanței

	Imponderabil
	Modelul energetic al unei substanțe non-fizice. Acestea includ emoții, geopatici. În esență, orice nu este substanțial

	Valoare interfata
(Calibrare)
	Indicativ al acurateței interfeței care facilitează testarea majorității clienților. La 98% 1 din 50 poate fi testat, la 95% 1 la 20, la 90% 1 la 100. La 85%, ținta nominală în procesul de testare, 49 din 50 pot fi testate

	Izod
	Model energetic al materialului toxic

	Frecventa rezonanta

majora
	Frecvența predominantă a corpului energetic al clienților

	Tulburare musclara
	Un număr mare indică o perturbare, dar nu neapărat intrinsecă în țesut. Mai ales dacă rezonanța sarcodului este solidă, este probabil să existe o sursă externă secundară

	Tensiune musculara
	Numărul mai mare indicând o tensiune sau etanșeitate mai mare.

	Nozod
	Model energetic al țesutului sau al agenților patogeni

	Pacient
	Termenii „Pacient” și „Client” pot fi interschimbabili deoarece se referă la persoana care este conectată la dispozitiv. Dacă terapeutul are o licență, terapeutul se poate referi la persoana conectată la dispozitiv ca „pacient”. Dacă terapeutul nu are licență, atunci terapeutul se poate referi la persoana conectată la dispozitiv drept „Client”.

	Unghiul de fază
	Întârziere între un curent de stimulare și tensiunea generată de un curent alternativ de 50 KHZ în mediul conductiv, exprimată în grade de defazare. Un ciclu complet de curent reprezintă 360 de grade, deci o schimbare de fază de 6 grade reprezintă o schimbare de 6 / 360ths a unui ciclu sau 1,67%

	Contrast fază
	O metodă de vizualizare a sângelui pentru perturbări sub un sistem specializat de microscop

	Presiunea protonului
	O indicație a presiunii exercitate de conținutul de protoni din corpul clientului electric. Ținta normală este de 65 până la 70. Sub 65 este considerat acid și peste 70 alcalin. Nu există nicio corelație între această măsurare electrică a corpului și urină, salivă, alte fluide corporale

	Banda de culoare violet
	Obiecte la care clientul are o reactivitate mai mare de două abateri standard de la reactivitatea medie

	Reactanţă
	Componenta impedanței legată de stocarea energiei într-un mediu conductiv

	Indicele vitezei reactanței
	De câte ori dispozitivul a trebuit să regleze viteza de testare în jos pentru a obține o reacție optimă din partea corpului clientului electric

	Reactivitate
	Răspunsul energetic al clientului care rezultă într-un scor legat de semnificația pe care un client o poate acorda unui articol după o expunere cuprinsă între 1/80 și 1 / 110th de secundă

	Reactivitate

Disfuncție
	A se vedea hipo / hiperreactivitatea de mai sus

	Rectificat
	O indicație că o perturbare energetică a fost reparată în funcție de modul în care dispozitivul măsoară. Nu indică cât va dura această rectificare

	Banda de culoare cu valoare roșie

	Reflectați elementele la care clientul are o reactivitate ridicată de trei sau mai multe abateri standard de la reactivitatea medie

	Rezistenţă
	Componenta impedanței legată de disiparea energiei într-un mediu conductiv

	Rezonanta
	Reactivitatea clientului la un articol după 1 secundă de expunere.

Indicativ al semnificației continue a unui articol

	Rezonanță Sarcode
	Indică cât de multă rezonanță există pentru un model energetic sănătos. Valorile ridicate indică funcționarea excesivă, prea multă energie, probabil sănătoasă, dar stresată din surse externe. Sub 50 indică o funcționare insuficientă, prea puțină energie, cu posibilitatea unui țesut nesănătos sau perturbat

	Scala de stres Selye
	Evaluarea scalei de stres care indică locul în care corpul clientului este electric în ceea ce privește alarma, adaptarea și epuizarea

	SOC
	Suprimarea și obstrucția pentru vindecare, după cum se calculează în panoul demografic

	Test Matrix Item 
	Acestea sunt modele energetice ale factorilor de stres, pregătiți ca homeopat înainte de măsurarea caracteristicilor lor energetice într-un mod electric

	Terapeut
	Termenii „Utilizator” și „Terapeut” pot fi interschimbabili deoarece se referă la persoana care operează dispozitivul. Cineva care utilizează dispozitivul pentru ei înșiși, pentru uz personal asupra lor sau a familiei lor, s-ar numi „Utilizator”. Dacă vor vedea în mod regulat pe cineva din afara familiei lor, s-ar numi ei înșiși este un „terapeut”.

	Trivector
	Descrierea dată holografului electric tridimensional care este utilizat în dispozitiv pentru a caracteriza corpul electric cuprinzând rezistență (conductanță), statică (capacitate, amperaj), magnetică (inductanță, tensiune).

	Utilizator
	Termenii „Utilizator” și „Terapeut” pot fi interschimbabili deoarece se referă la persoana care operează dispozitivul. Cineva care utilizează dispozitivul pentru ei înșiși, pentru uz personal asupra lor sau a familiei lor, s-ar numi „Utilizator”. Dacă vor vedea în mod regulat pe cineva din afara familiei lor, s-ar numi ei înșiși este un „terapeut”.

	Banda de culoare galbenă
	Elementele pentru care clientul are o reactivitate de mai mult de o abatere standard de la reactivitatea medie
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Acest manual a fost creat de producătorul NUCLEUS Medical Device, QUANTUM MEDICAL S.R.L. și este o referință oficială, necesară la utilizarea corectă a dispozitivului
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