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ROMFORMITATSZAERTIETIGRT =5 S aoisiii s s s e b oo s s

‘aufgrund der Verordnung des Ministers fir Soziales

und Gesundheitswesen Nr. 14/1990 SZEM (vom 17.04.)

(3) der Verordnung

indeten Messmethoden

und die se sind im Protokoll mit

der obigen Nummer enthalten.

Bufgrund dessen wird gegen die Anwendung des ge-

erhoben.

" Dieses Zertifikat ist fiir Produkte, die hinsicht-

[®)

lich Typennummer, Konstruktion und Qualitat der
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" angewendeten Werkstoffe mit dem gepriften Mister

identisch sind, bis zum 31. Marz 2005 gliltig. ==

Bemerkung: keine
Budapest, den 07.09 2000----==--=7-7777777777TmTTn
unlesbare Unterschrift eh.----=--—==-=77==77777777"
fiir Csaba Nagy, Hauptdirektor-—-=--—-—="""77777777"

Rundstempel des Instituls
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" ie Ungarische Amtsstelle fiir Ubersetzungen und
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Bureau National Hongrois de Traductions et de Légalisations

ungarian National Office for Translations and Auestations
Ingarische Amtsstelle fiir Ubersetzungen und Beglaubigungen

BUDAPEST

Ubersetzung aus dem Ungarischen

Institut fir Medizin- und Krankenhaustechnik

(Orvos- és Koérhaztechnikail Intézet)

H-1125 Budapest, Didsarok 3

Anftragsnummer: 216/2000 ——-=—==s—csemmsmmmmmenmmes

Registrationsnummer: 00/31/9275/3

‘Bezeichnung des gepriiften Objekts:

Bio-Magnetdecke

RelGigs : 4% ] V£ /SERWEL Z memmane

2
Na schrift de festelle: -——————————=-—
rl
LAURAS B f ; 2PE Laszld & Klara Szummer,

Reﬁéutstrasse 8, 4614 Higendorf/Schweiz r-—=r———===
Beginn der Prifung: 17.02.2000 ------=====7—====="-
Ende. der Priifungs 07.00.2000 ——=m=rtsasosnemmsmem=

1. Vom Hersteller angegebene Daten: ——-———————=7=--

In 60 cm Abstand von der Decke sind 0,401 Gauss zu

- ————— A ——— - S T ——— T e S5 SS SRS

messen.

2. Kontrolle der technischen Daten

L4 L

T032933A.D0C_DJ3
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2.1 Kurzbeschreibung des gepriiften Objekts--------
Bestimmung der Decke: Diskomfortgefihlvermindern-
des Produkt ————====—m——m——m o s — e m
Abmessung: 164 x 64,5 cm im Rechteck, an den Ecken
17 ¥ 17 cm groBe Schrdgabschnitte. --—--======-—-—-=
Sie besteht aus zwei, an Punkten zusammenge-
schweiBten, 0,3 mm dicken Plastikfolien; die eine
in Blau, die andere in Weif. Zwischen diesen sind
32 scheibenformige Magnete in vier Reihen (in den
einzelnen Reihen 7, 9, 9, 7 Stuck), in einem Ra-
ster von 18,5 x 191cm ang?bracht, jeweils mit ei-

-
ner :Schweifnaht umschlossen..-Da die Folien luftun-

durchldssig sind, wird die Koérperliftung durch die
.Decke von 13 mm.weiter Léchern in einem 9,2 x 9,5
cm- Raster gewéhrleistet. Der Durchmesser der Ma-
gnetscheiben betridgt-ca. 17 mm. -—-=-—--—=—-—-—-———-—=-=

2.2 Die Messung-der Kenngrdfen und die Uberprifung

der:.technischen Daten wurden mit folgenden Mefge-

2. BERURIEHEE —mm= s S S U Sl s s
- 3. Magnetinduktionsmessgerdt Walker Scientific MD
.= D No:~K11716~12; Bensox HEP-245F [D0EZ ~—~r—mmmmnss

.2.3 Angewendete Normen und Vorschriften: MSZ ENV

501661 ~====———mm—mmmmmmmmmmmmmmm e mmmm oo

-

TO32933A.D00C
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2.4 Priifungsergebnisse

ten der mechanischen Ab-

Die von uns Jgemessenen Da

messungen sind in der Kurzbeschreibung des geprif-

ten Objekts angegeben.

Die Magnetscheiben sind in Axialrichtung magneti-

siert. Die in der Mitte gemessene magnetische In-

duktion durch die Folie hindurch betfégt 225-265

G, niedriger als der gemdB der Vornorm fiir die Be-

v&lkerung zugelassene Grenzwert. Die Scheiben sind

%

in der gleichen Richtung magnetisiert, ihr Nordpol

; pefindet sich auf der blauen Seite der Decke.

Die in 60 cm Abstand gemessene magnetische Induk-

-—-—.—--.—.———.———_.——.—_--—‘.—_-——q—

tion betragt ca. 0,4 G.

; 3. Beurteilung der Begleitdokumente

Das medizinische Gutachten weist darauf hin, dab

in der ungarischen Gebrauchsanweisung die Kontra-
indikationen bei Schwangerschaft, bei Patienten

mit Herzschrittmacher und schwerer Herzrhythmusto-

rung (III. AV-Block) angegeben werden mUssen. Der-

Abschnitt HINWEISE enthidlt die ersten beiden Kon-

traindikationen, dies f&llt aber dem Benutzer

TR

eventuell nicht auf, es wird daher vorgeséhlagen;i

diese hervorgehoben und um die dritte Kontraindi—

TS A T

kation ergdnzt aufzufihren.

£s kann bei therapeutischen Mitteln fiur den Haus-

TO32933A.D0C




in einigen Tagen nicAat aufhéren cder sicn v

ken, hat der Benutzeél unbedingt einen &
suchen. Als packungsbeilage ist unbedingt
korrekte Information erforderlich, die bsim BS
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cblem
verschlechterund, pesserenfalls 7ustandsstagnie
rung der Patlenten zu umgehen, welche sich daraus
: p -
ergeben, dab sicﬁ ihre Krankheit mit Magnettnérar
pie nicht heilen 1Rt . ——=m——————-—= oS TS TTTTTTTTETT
Tm medizinischen Gutachten wird empfohlen, die a-
gnetpolaritat in der Gebrauchsanwelsung anzugeben.
Als Reinigung wird das Abwischen mit einem feuch

ten Tuch vorgeschlagen. pPlastikfolien lassen si

nigen. Es ware angebracht, den Benutzer da
auffallender zu informieren. An der

nicht die ublichen Reinigungsmarkierungen
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N

— die Decke darf nicht in das Wasser getaucht wer-
den, weil das zwischen die beiden Folien eindrin-
gende Wasser schwer von dort sntweicht, mmehmmsesss
_ die Decke soll nicht hohen Temperaturen ausge-
setzt werden, weil sie aus nicht hitzebestandigem
plastik besteht sie soll nicht mit organischen L&~
sungsmitteln gereinigt werden, weil diese sie be-
schadigen wirden. -——-====-==-=-sTSTSToToTITTEIITEOE
6bwohl derart grobe Fehler nur von wenigen began-

-%
gen werden diirften, sind‘’diese Hinweise doch in

Erwigung zu ziehem. —=-===-==m-osmTmSmmTTmITmIEIEIO !

4., Beurteilung der Ausfiihrung des Prufungsobjektes

Asthetische Ausfilhrung. Die Ausfihrung verweist
auf eine deutet Serienproduktion.lDas Folien—
schwelilgerat pedruckt die Decke im mittleren
Streifen mit einer Beschriftung: mit dem Namen des
Produkts bzw. der Herstellerfirma und des Ur-
SPrungSlandes, —==m=——mmssSsSsosmme s s s sEEEEE T

5 Arbeitsschutzpriifungen —----==-="""7777TTT7" o

Die Magnetdecke erfiillt die an sie gestellten Ar-

peitsschutzanforderungen, --====-=-"T~"TTTTTTTOITTT

6. Gesundheitliche Eignung, Modernitat ———-—=-=- a1

Die Bio-Magnetdecke wurde im Yamamoto-Institut zur
Behandlung von degenerativer chronischer Verande-=

rung der Halswirbelsé&ule, des—Hals~Schulter—ﬁ‘

TO32333A.D0C
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<
bereichsyndroms, von Varspannungsn dsr RUcC<Lenmus-

kulatur, von Lumbago, Weicht
bromyalgen, Schmerzen wegen
Schlafstdrungen als deren Fo
keitssyndrom und Kopfschmerz
Nach der Verwendung berichte
eine Aktivitatssteigerung 1in
von warman Gliedesrn (gegenib
finden), Blutdrucksenkung be

erem Schla

=
[t®]

nie, von ruh

Zusammenfassendes Gutachten:
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Gesundheitsunschadliches, fd

netes, nittzliches Produkt zu

1

ren oder sich verstdr<en, so

7. Zusammanfassende Bswsartun

dingt den Arzt aufsuchen. ---

‘e —- - - = | o
eilrheumatismen, Fi-
i i 5
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” g e e ey G
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Budapest, den 07.09.2000 ————===—=-——-—--TTTTTTTTTT

Ferenczi Janos eh.

Themenverantwortlicher

unlesbare Unterschrift

fiir Lasz1l6 Toéth, Abteilungsleiter

FORINT
= Langstempel des Instituts ————=------==777777 777 7
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D Beglaubigungen bestatigt amtlich, dass die obige
idefuzott -
szdveggel Ubersetzung
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rditashite
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Benrepckoe [ocvoapereennoe Biopo [lepesonos u 3asepennit

Hungarian National Office for Translations and Attestations
Bureau National Hongrois de Traductions et de Légalisations

Ungarische Amusstelle fiir Uberserzungen und Beglaubigungen

BUDAPEST

Beglaubigte Ubersetzung einer nicht beglaubigten
Fotokopie in ungarischer Sprache
Yamamoto Rehabilitationsinstut (Unterrichtsstelle
der Semmelweis-Universitdt Fakultat fir Gesund-
heitswissenschaft) - —======-=—"---
1196 Budapest, Petdfi u. 79 / Ungarn --=--———-——-——-—-

Leiterin: Dr. Gabriella Hegyi M.D. =======---oo—-

-—--- Medizinisch-anwendungsbedingtes Gutachten ----

%%Januar 2000 im Yamamoto-

-sﬁg dukt enthilt —=———————

J-fur eine Perscon ---

ag ge@bben von: L. Szummer,

einer Plastik-
165 cm. An seiner
“““ﬁarallelen Reihen, in dop-

pelter Plattenstruktur angeordnet, insgesamt 32
Magnetplatten befestigt, die ein statisches Ma-
gnetfeld ergeben. ——————=mrmmmrmrm— e ———
Die duBere Fliche des Produkts ist in zwei Farben,
in Blau und Weil, gehalten. (Die weiBe Seite hat

die negative, die blaue die positive Polaritat.) --

©

2._ Bestimmung des Produkts: Dem Warenbegleitblatt
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des Vertreibers zufolge: ein das Diskomfortgefihl

vermindernde PEOUURE . = ot e

3. Die Magnetfeldtherapie als Grundlage der Wir-

Die Verbesserung des peripheren Kreislaufs, die
sich vornehmlich an der Verbesserung des Kreis-

laufs der Extremititen messen laBt, ist als grund-

legende " Wirkung  des Magnetfeldes heute schon be-

wiesen. Mit der Verbesserung der Mikrozirkulation

ist eine Verminderung der schmerzhaften Erlebnisse

auch auf sonstigen Gebieten des Organismus zu be-
ol . A

o
obachten. In deren Hintergrund steht eine lokale

quantitative Zunahme der endogenen schmerzstillen-
den Neurotransmitter, der endogenen Opiate als
Folge .der erhéhten Durchblutung und der Gewebeper-
fusion. Mit der positiv veradnderten Mikrozirkula-
tion geht eine Verminderung der Spastizitdt der
schmerzhaft kontrahierten Muskulatur einher, die
als lokaler Effekt das Ergebnis der weiteren
sehmarz] inderunn Srhifhl , s s s i o s i e
Als Wirkung des Magnetfeldes ist ferner die Zunah-
me des Hypophysis melatonin release bekannt, die
tagsiber die Fruhleistungsphase erhéht, derén Ab-
nahme ferner in der dunklen Winterperiode auch fur

die leicht deprimierten Zeitabschnitte des Gemlts-

¢

TC32933C.DOC
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lebens mitverantwortlich ist. - ———---—===-m--——-- i
Bei einer gewissen Verengung der peripheren Geféalqg
gilt — bis zu einem bestimmten Stadium — heute alsg
erwiesene Tatsache, daBR das Magnetfeld von gerin-
ger Energie imstande ist, die Gefédfe bis zu einen
gewissen Grad zu erweitern und dadurch den kalten
und schmerzhaften Zustand der Glieder zu mildern.
Die positive Auswirkung des Magnetfeldes, dah eg
n;ﬁlich (parallel zu einer anderen additiven Beq
handlung) die Geweberegéneratignsphase beschleu-
nigt, ist auch an Patienten mit Unterschenkelge-
schwiiren nachgewiesgsen worden. ———=m=momseemeom——— oo
Unter der Wirkung des Magnetfeldes wird auch deqy
Mineralienstoffwechsel der Zellen um etwa 25 % ra-
scher, das fihrt =zur Belebung des Stoffwechsels

(Fopp BE BLIL) . o o i e it o s o T T T i T e

4. Unsere Erfahrungen mit der Anwendung des Pro-

A. Die Decke wurde Patienten gegeben, die wegen
ihrer chronischen Schmerzen besconders nachts auf-
wachten, aubBerdem infolge nicht ausreichenden
Schlafs morgens miide erwachten. Die Patienten be-
nutzten die Decke 14 Tage hindurch. Aufgrund der
visual analog skala (VAS) verminderten sich die

Schmerzen, die Beschwerden nicht signifikant, wo-
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bei sich der n&chtliche Medikamentbedarf wéahrend
der ersten Woche der Anwendung doch gewissermassen
verringerte. In der weiteren Anwendungsperiode
verbesserten sich sowohl die objektivierbaren als
auch die subjektiven Beschwerdensymptome der Pati-
B. Die Decke wurde auch bei Fdllen von Spondylose
im Nackenbereich. (eine Erkrankung mit degenerati-
ven Gelenkbeschwerden) angewendet. Die Patienten
klagten nicht mehr uber hdufige Nackenversteifun-
gen am Morgen. Bei'kontinuierlicher Anwendung Uber

i
5 Tage hinaus verringerten sich auch die versteif-

ten-schmerzhaften Symptome des durch die Nak-

kenspondylose verursachten Nacken-/ Schulterbe-

reichsyndroms.

C. Das Produkt wurde auch bei Patienten mit Be-
schwerden in der Kreuzgegend untersucht. Bei Per-
sonen, die eine sitzende Arbeit verrichten, stehen
im Hintergrund der Kreuzschmerzen degenerative Ge-
lenkverdnderungen der Wirbels&dule in der Kreuzge-
gend. Wahrend der — insbesondere kontinuierlichen
— sitzenden Arbeit steigert sich die lumbale Wir-
belsiulenlordose, undy diese erhoht die Schmerzen
durch unmittelbaren Druck auf die austretenden

Nervenwurzeln. Bei diesen Patienten verringerte

L L]

TG32933C.DOC
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sich dank gemeinsamer Wirkung des Magnetfeldes und|
der lokalen Warme sowohl die Verspannung des Kreu-

zes als auch der Bedarf an Medikamenten (insofern

bei grosseren Schmerzen Medikamente verabreicht

wurden) .

D. Die Decke wurde auch beil unseren an leichterer

Hypertonie leidenden Patienten angewehdet. Nach

den Kontrolluntersuchungen beobachteten wir mit

einem” ABPM-Monitor eine systolische Blutdrucksen-

2 — o o e

kung um 5 bis 10 %.

Ein Teil der Patienten erhielt wegen geringer In-

tensitidt der Beschwerden keine medikamentése Be-

handlung. Bei ihnen wurden die Magnettextilien als

Monotherapie mit gutem Wirkungsgrad angewendet (70

%). Bel Patienten mit grdsseren Schmerzen war der

therapeutische Effekt — neben der Einfithrung einer

medikamentdsen Behandlung in geringen Dosen
ebenfalls nach einigen Tagen Anwendung erreichbar.

Wiéhrend der therapeutischen Anwendung wurde die

Bio-Magnetdecke bei folgenden Patientengruppen mit

gutem Wirkurigsgrag drigewendet  —sommmesieris=imsinmiem=

e chronische degenerative Verédnderungen der Hals-

wirbelsdule (Spondylosis cervialis)

e Nacken-Schulterbereich-Syndrom

o Verspannung der Riuckenmuskulatur, akute oder
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chronische Wirbelsdulenschmerzen —=--——-e——cceee__
¢ Lumbago acuta, Lumbago chronic -—-—-————ecoeemee
® Discus hernia (kleine oder grossere Protrusion)
ohne Indikation fur einen chirurgischen Eingriff
® Weichteilrheumatismen —==—=—-——cecmmm_________

® Fibromyalgien-—==-—--omeemm o __

¢ Schmerz wegen "Haltungsstoérungen” infolge kontu-

nierlicher sitzenden Arbeif ~=cscsesmmmmme

® Schlafstoérungen (wegen rheumatologischer Be-
schwerden) —=—————mm e e
° "Mudigkeits"—Syndrom——-~———-——————-———: —————————

¢

° TenSionsksbfschmerzen ———————————————————————————
Die Patienten berichteten nach der Benutzung des
Produkts tber folgendes Allgemeinbefinden: ————=—=—-
© Aktivitatssteigerung in den Morgenstunden —-———--—

¢ Warme Extremit&ten (gegeniiber fritherem Kihlemp-

¢ Blutdruckverringerung bei Patienten mit leichter

Hypertonie
© Ruhigere Schlafperioden----==-commoe_________

45 Feststellungen sum Frodilt | —— e v o

Die Art der Reinigung ist auf dem Produkt nicht
mit der {iblichen graphischen Darstellung der Tex-
tilreinigung markiert. .Die Nord-Sid-Polaritat der

Produkte i1ist flir die Anwendung wesentlich, sie
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sollte daher in der Gebrauchsanleitung ebenfalls

angegeben werden.

Allergische Reaktionen auf den Stoff des Produkts

wurde nicht beobachtet. (Es$ kam allerdings mit dem

Korper der Patienten nicht unmittelbar in Berih-.

Mehrere Patienten erwidhnten die "Erwdrmung" des

auf die Plastikdecke gelegten Textillakens.
Bei der Anwendung der Produkte wurden keine Be-

schwerden beobachtet.

In der Gebrauchsanweisung in ungarischer Sprache

miissen auch die Kontraindikationen des Gebrauchs

bei Schwangerschaft, bei Patienten  mit' Herz-|

und schwerer Herzrhythmustdruhg

schrittmacher

(III. AV-Bleock) angegeben werden.

Die korrekte Indikation der Anwendung des Pro-

—— e e ————

dukts: das Diskomfortgefihl

6. Zusammenfassendes Gutachten: Das Produkt ist

gesundheitsunschéddlich und kann als nitzliches

Mittel flir die Verminderung des Diskomfortgefihls

unterschiedlichen Ursprungs vertrieben werden. Der

Benutzer so0ll, wenn die Beschwerden nach einigen

Tagen nicht aufhoren oder sich verstédrken, unbe-

dingt. einen Arzt aufsuchen. Als Packungsbeilage

ist eine korrekte Informationsbeschreibung fiir den

TCO32933C.DOC
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Verbraucher unbedingt erforderlich, die bein Be-

nNutzer des Produkts keine unbegriindeten Hoffnungen

R

CheféIZtin, Leiterin des IRkl bt g g

Rundstempel der Cheférztin ———-—ee o __________
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