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Orvosalkalmazéi szakvélemény

A DENAS. DiaDens dinamikus neuroadaptiv stimulacios késziilék-csaladrol

A késziilék véleményezését kéri:
Neuroszenzor KFT (Budapest, 1141. Bazsarézsa u.5.

A késziilék gyartoja: RC ART LTD. 620146. Ekaterinburg, Postowsky Str. 15,
Oroszorszag

A késziilékek tartozékaikkal és a részletes magyar nyelvii hasznalati utasitassal Intézetiinkbe
érkezett 2005. jinius 2-4n, vizsgalatainkat ezutan kezdtiik el az Intézet beteganyagaval.

1. A késziilék - rendeltetése: dinamikus neuroadaptiv elektromos bérstimulator, amely a
peripérias bdrreceptorokon keresztiil stimulalja a vegetativ idegrendszert, valamint

masodlagosan a kiilonbozo szerveket.

2. A késziilék paraméterei:

A DENAS késziilék 1 db LR6/AA, 1,5 V-os szarazelem tapforrasrol miikodik.

Sulya: 0, 3 kg. Mérete: 195x65x45 mm. A DiaDENS késziilék tapfesziiltsége 9 V. A
DENAS folyamatos izemmodban 77 Hz, a DiaDENS pedig a 10, 20, 60, 77, 140, 200 Hz
sorozatbol kivalasztott 4llando frekvencian miikodik. Adagolt izemmodban mindkét késziilék
10 Hz frekvenciaji impulzus csomagokat ad. A negativ és pozitiv elektroda par egymashoz
épitett elrendezésii.

A késziilék elektromagneses hatds szempontjabol megfelel az IEC 601-1-2 szabvanynak,
valamint az IEC-2-10 kiegészit6 szabvanynak a csatolt dokumentumok alapjan.

A DENAS késziiléken diddasor jelzi a kimend elektromos stimulus (A) erésségét, valamint a
kezelési és diagnosztikai lizemmod valtozasait, a DiaDENS kijelzéje tobbfunkcios LCD
panel. Kiilsé két elektroda is csatlakoztathato a késziilékhez, amelyekkel a fiil elektromosan
aktiv pontjai, (Bioreper mod) illetve az akupunktiras test pontok ellenallasa €s relativ
impedanci4ja mérhetd a mérés fiiggvényében torténd terapias beavatkozas miatt. (passziv
paciens elektroda+ mér§ elektréda). Paciens elektroda és mérdelektroda csatlakoztatasaval a
késziilék alkalmas a Voll-féle rendszer mérésére és ennek megfeleld terapias impulzusok
adésara.

3. A késziilék miikodésének magyarazata:

A periférias idegrendszer bér-receptorokon elindul6 elektroméagneses stimulcio a gerincvel6
hatso szavaban levé substancia gelatinosa-ban atkapcsolodba az ellenoldali felszallo tractus




spinotalamicus palyakon at, majd a thalamusban a VM, VL magvakban tovajut a cortex
megfeleld részéig. Ekozben neuromodulacio, neurotransmitter emisszié alakul ki. A
biofeedback-nek megfelelden a cortex- bél leszallé agyi impulzusok jutnak le az aquaductus
cerebri-n keresztiil a nagy leszallo palyék segitségével a periféridhoz vissza. A késziilek ezt
érzékeli folyamatosan, és ehhez képest valtoztatja kezelési paramétereit, mintegy
biofeedback-ként miik6dd generatorként. A folyamat eredményeként neurotransmitterek,
endogén morphinok és morphinszer(i anyagok szabadulnak fel, amelyek segits¢gével a
periférian a spastikus allapotok oldodéasa, izomtonus csokkenés és az erek vasodilatacioja
kovetkezik be. A bér felszinén mérhetd elektromos paraméterek véltozasat a késziilék méri €s
ennek megfelelden valtoztatja kezelési modjat.

A késziilék a biostimulativ hatasat membranrezonancia, elektromos tér kovetkeztében
létrejové polarizaciovaltozas, (depolarizacio-repolarizacio) illetve elektroforezis
(unguentumok dlkalmazasa, mikroforezissel) egyiittes alkalmazasaval éri el biofeedback
réveén.

4. Az alacsony frekvencias elektromos aram hatasa az élo szervezetre:

ELEKTROMOS ANALGEZIA elérése
ALACSONY FREKVENCIA (2- 10 Hz) / MAGAS INTENZITASU elektromos STIMULACIO (10 mA )
HATASALI

EREDMENYE :u.n. KIS - SEBESZI ANALGESIA

e LASSAN KIALAKULO

e AZEGESZ TESTRE HATO

e FOLYAMATOSAN FENNALL AZ INGERLES UTAN IS

GENERALIZALT DIFFUZ HATASU

UJABB STIMULACIOVAL KUMULATIV HATAS ERHETO EL

ENDORPHIN DEPENDENS

MELY 1ZOM SENZOROS RECEPTOR STIMULACIO : ENCEPHALIN RELEASE NO
NALOXON BLOKKOLNI KEPES (OPIAT ANTAGONISTA )

INTACT AFFERENS / EFFERENS BEIDEGZES FONTOS
METHIONIN-ENCEPHALIN FUGGO

AZ AKUPUNKTURAS OLDAL KERINGESI KULONBSEGE NEM BEFOLYASOLJA
DE QI ERZESE FONTOS A SIKERES AKU-ANALGESIAHOZ (POMERANZ)

10 Hz FELETTI FREKVENCIA: NOVELI A KERINGO OPIATOK ENZIMATIKUS
BONTASAT,CSOKKENO ANALGETICUS HATAST VALT KI (OMURA)

Magasabb frekvenciaju, (80-100 HZ), alacsony intenzitast fajdalom csillapitds rovidebb ideig tarto,
foleg a dinorphin felszabadulast eredményezé fajdalomesillapito hatast ad,. Nem kumulativ.

A késziilék mikodésének tudomanyos alapjai: 1-5 abrak.
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Figure 2. Transistor-like behavior of the cell-membrane

processes in living state.

Figure 3. Stinuli and answer from the living systein

3. abra. Weber-Fechner torvény
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4. Abra. Avrami torvény
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5. Abra. Az él6 szervezet bifurkicidja a szervezddés Kiillonb6z6 szintjein
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6. abra. Akcios potencial

5. A késziilék alkalmazasanak a gvarto altali javallatai:

e F4ajdalomcsillapitas akut és kronikus esetekben

e HKO pontrendszerének stimulaciéja a megfeleld indikaciok alapjan
o FErfaldilatacio (nem scleroticus ereknél)

e Voll féle rendszer alkalmazasa

e Reversibilis panaszok kezelése (széles indikacids korbol, mint feju, mellkasi, hasi
megbetegedések)

e Vegetativ idegrendszeri mikddési zavarok harmonizacidja, ballance elérése

Emellett minden olyan betegség, amely kezelése a hagyoményos modszerekkel nem kezelhetd eredményesen.

A hasznalati utasités a javallatok kozott felsorol még tobb indikaciot is (pl. vérzések,
gyulladasok, immunoldgiai pl. autoimmun betegségek kezelése is) — amelyre még kitériink.

6. Intézetiinkben a késziiléket a kivetkez6 panaszokra alkalmaztuk:

e A gerincoszlop statikai és dinamikai rendellenességei kovetkeztében 1étrejovd neuroldgiai
tiinetek esetében (pl. discus hernia, discopathia, spondylosis, psondylodiscitis,
laminectomia, flavectomia utan, radiculitis nem acut szakaban., intercostalis neuralgidk)

e Vazizom betegségek (fibromyalgiak, myalgidk, reumatizmusok)

e Inak, inhiivelyek betegségeiben (tendinitisek, tendovaginitisek, epicondylitis medialis,
teniszkonyok, stb.)

e Iziileti panaszok (arthrosisok, arthritisek nem acut szakasza, degenerativ iziileti panaszok
eseteiben)

o Cardiovascularis és urogenitdlis megbetegedésekben nem haszndltuk a késziiléket, bar a
haszndlati utasitas ill. az orosz kutatdintézet ezekben is jo eredményeket emlil.



7. A késziilékkel szerzett tapasztalataink:

Az akut, subacut és kronikus fajdalomszindroméban szenvedd beteganyagnal a késziilékkel
naponta illetve kétnaponta végeztiink az utasitas szerinti kezeléseket. A kezelések az ajanlott
protokoll szerint keriiltek kivitelezésre. A paciensek a visual analog skéla szerinti beosztas
szerint javulasrol szamoltak be. A kronikus panaszoknal, elsdsorban a mozgdsszervi
degenerativ  panaszoknal a kezelések kovetkeztében csokkentek a féjdalmak, a
fajdalomcsillapitok illetve a NSAID szerek alkalmazdsa esetében jelentds gyogyszerigény
csokkenés volt tapasztalhato.

A késziilék alkalmazasa soran allergias reakciokat illetve egyéni intoleranciat nem észleltiink.

A késziilék alkalmazasa a TENS alapon miikod6 késziilékekhez csak részben hasonlo, mert,
amig a TENS adott paraméterekkel miikodd elektromos idegstimulaciés csomagot ad, addig a
vizsgdlt késziilék egy eldzetes mérés alapjan kiszdmitott, és az idedlis elektromos
paraméterek eléréséig adando elektromos ingert alkalmazza biofeedback révén, a
diagnosztikus (teszt iizemmdd) mérés utini terdpids iizemmodban. Ezzel elektrofiziologiai
szempontbol is individualis terépids lehetoséget nyijt. A test iizemmdd alatt is un. szelid
mdédon folyamatosan vdltoztatott impulzussal adaptiv médon kezelést végez a testfelszin,
azaz a bor megfelelé- a kornyezetéhez hasonlo- elektromos paramétereinek eléréséhez.

A késziilék alkalmazasa konnyl, a kezelési utasitas és a gyakorlati tanfolyam elvégzése
elsajatitasa utan.

A késziilék fertotlenitése megoldhatd specidlis kend6 alkalmazaséaval.

A Kkezelési séma a lokoregionalis teriiletek, a gerincvel6i ¢brényi szelvényezettségnek
megfeleld HEAD zoénaknak megfelelden torténik a bérszegmenseken, a reflexogén un.
mikrozonaknak megfelelé teriileteken (Talp és kéz zondk), azonban a HKO alapjan
alkalmazott végpontokon és kornyékiikon, valamint egyes preferalt zondkban (hasi,
ndgyogyaszati teriiletek felett) is kezelések indikalhatok.

A kezelési modok valtoztathatosagaval, egyedileg kivélaszthato formdjaval és ezek
alkalmazasaval jelentdsen ndtt az eredményes kezelések szama az egyéni terapia
alkalmazasaval.

Gyermekek ¢és iddsebb személyek kezelésekor minimalis komfort szintli (MED) kimeneti
teljesitmény alkalmazasa ajanlott az egyéni érzékenység alacsony volta miatt.

A modulaci6 tipusanak és a frekvencia kivalasztasanak szabalyai megtanulhatok ¢€s kdnnyen
alkalmazhatok, a késziiléken leolvashatdk az értékek.

A diagnosztikus lizemmodban a késziiléken leolvashatd kijelzés megkonnyiti, €s érthetové
teszi a kezelendd feliilet kezelési paramétereinek alkalmazasat, amely ugyanakkor
automatikus mar a mért test lizemmod értékeinek megfeleléen.

Keringési megbetegedésben és akut gyulladdsos, valamint immunoldgiai és daganatos
betegségekben (terapids fazisban levd, kemoterapidban részesiilé betegek esetében) nem
alkalmaztuk a késziiléket, mert e korképekben az els6dleges terapia a vélasztott specifikus
konvencionélis gyogymod a szakma hazai szabalyai szerint, amelyet az Egészségiigyi
Torvény szigortian szabalyoz Magyarorszagon.



Azonban dltalanos kozérzet javitas céljabol alkalmazott, idiilt betegségek esetében a VAS
skala elemzésével igazolt volt a javulas a betegek életmindségében a terapids kurzusok utan.

8. A késziilék alkalmazasanak ellenjavallatai:

e Pacemakerrel ellatott, valamint elektromos vezérl6 késziilékkel elltott (insulin pumpa)
beteg

o Infarktuson Y éven beliil atesett paciens (elektromos instabilitas miatt) mellkas felett

torténd kezelésekkel

Elektromos instabilitas (komoly mértékii ritmuszavar)

Eszméletlen beteg- (a magyar térvényeknek megfelelden)

Kivizsgalatlan, ismeretlen diagnézisu beteg

TBC aktiv staddiuma

Epilepszias beteg (gyakori rohamokkal)

e Iziileti gyulladasok aktiv stadiuma (hazai szabalyozas miatt)

e Acut thromboembolias korképek ( stlyos varicositas) esetében

e Heveny, lazas beteg

A késziilék alkalmazasat szakszemélyzetnek, asszisztensnek meg kell tanitani. A késziilék
nagymértékben valtoztathato paraméterei Kiterjedt varidbilis felhasznalast tesznek lehet6ve.

A kézikényvben leirt 6sszes javallatot beteganyagunkon nem vizsgaltuk, de ugy gondoljuk,
nem ez a modszer az elsddlegesen valasztandé pl. aszthmas betegnél, ugyanakkor
tapasztalataink alapjan is, adjuvans terapids alkalmazasa szamos esetben tapasztalhatoan jo
volt. A Magyar Egészségiigyi Rendelet 104 §-a alapjan a komplementer orvoslas az orvos
altal megszabott és ismert terapids eléjardsokbol szabadon vélaszthatd gy mono-, mint
kiegészitd terapias beavatkozasra, az orvos felelossége, az adott korkép szakmai
protokolljainak betartdsaval, biintetoi feleldsség mellett.

A magyar torvények a természetgyogyaszok altal végezheté tevékenységeknél megengedik a
miiszer hasznalatat, elézetes komplementer fizioterdpids, mozgas-masszazsterapids,
kineziologiai, akupresszirds szakmai végzettség esetében torténd és a szaktanfolyam
elvéozése utan beteganyagon.

Laikus felhaszndlok sajat maguk részére alkalmazhatjdk, azonban terdpids estkozként
beavatkozdst nem végezhetnek a miiszerrel betegek részére. (jogositvdany hianydban).

A miszer alkalmazéasa a fajdalomesillapitas, reumatoléogiai betegségek esetében igazoltan
pozitiv hatiasa. A kotészoveti kronikus betegségek ellitisaban Kkivalo eredménnyel
alkalamzhaté. A cutaneo-visceralis reflex kovetkeztében a megfelelé gerincveldi gyokok
altal ellatott zsigeri szervek funkcionalis panaszai esetében is alkalmazhaté eszkoz.

Az eszkoz elsajatitasara akkreditalt egyetemi tanfolyam keretében tanfolyam
szervezendo orvosok és egészségiigyi szakemberek részére. Nem orvosok részére is
kivanatos hivatalos tanfolyam keretében elsajatitani az eszkoz alkalmazhatésagi
ismereteit.

A Hagyomanyos Kinai Orvoslas ismert pontrendszerén keresztil, valamint a
mikrorendszerek, pl. Gleditsch-i oralakupunktiras rendszer, vagy a Su-Jok rendszer
alkalmazasaval, illetve a klasszikus auricularis pontrendszer alkalmazasa- a szervezet



fraktalis struktirajinak Kis teriileteken torténé projectidjanak kezelése - soran a
kezelend6 belsé szervek terapiaja is megoldhato a késziilékkel.

A R. Voll iltal ismert rendszer mérésére is alkalmazhaté miiszer feltérképezi az egyes
meridianok altal képviselt pontok elektromos tulajdonsagait, amelynek birtokaban-
mint funkcionalis elektrodinamikai test, az eltérés értékelése utan - mar a kezeld
szakember képes a szervezeti diszharmonikus merididnok elektromos kezelését is
elvégezni. A Voll rendszer megismertetése Magyarorszagon egyetemi, akkreditalt
tanfolyam keretében engedélyezett.

Tapasztalataink alapjan krénikus, mas modszerekkel nehezen orvosolhaté esetekben is
sikeres terapids gyakorlat folytathato a késziilékkel. Akut fijdalom szindrémas
esetekben - minden betegnél - statisztikailag is szignifikansan értékelheté javulas
mutathaté ki a‘késziilék alkalmazasaval.

A késziilék alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatésokat, allergias panaszokat nem észleltiink.
A késziilék alkalmazasahoz a borfeliilet megfeleléen elékészitett kell, hogy legyen.
(nedvesebb felillet szaraz borfelszin esetében, szérzettel fedett testfelszin kezelésének
kérdése) '

A késziilékkel mds eurdpai unids orszagokban (Anglia, belgium, Németorszag) szerzett
tapasztalatokat az ott alkalmazoé kollegakkal megbeszéltik, ahol is a sajat vizsgdlati

eredmények korrelaltak az ott végzettekkel.

9. Osszefoglalé orvosszakmai vélemény:

Magyarorszagon a reflexoterdpia, mint 6nallé gyogyaszati entitds - nem megnevezett, mert az
¢16 szervezetre alkalmazott fizioterapias hatasok tartalmazzak a mechanikus, elektromos,
magneses €és elektromagneses hatdsok alkalmazasat. A fizikoterdpia - mint 6nall6 orvosi
szakma alkalmazza ezen alkalmazasokat a belgyogydszati, reumatologiai, kardiologiai,
pulmonologiai, n6gyogyaszati, andrologiai, rehabilitacidban résztvevé betegeken szakorvosi
javallatra.

A Komplementer Gyogyaszat- mint raépiilé szabalyozott ismeretanyag, amelybdl az orvosnak
és a természetgyogyasznak vizsgat kell tennie a gydgyito tevékenység végzeése eldtt- szintén
eszkozos rendszerébe vonta ezen késztlékeket.

Laikus alkalmazé azonban csak sajat magan hasznalhatja a késztléket.

A DENAS, DiaDens nevii késziilék-csalad és tartozékai hazai forgalomba hozatalat
tamogatjuk és alkalmazasat orvosszakmai szempontbél, valamint hatékonvsagi
tapasztalataink szerint is pozitivan itéljiik meg.

A késziilék alkalmazasat javasoljuk fajdalomambulanciik, kéorhazak és szakrendelok
részére, jarébeteg és fekvobeteg ellitasban, természetgyogyaszati engedélyezett
rendeldkben.

Szakmai ismeretanvag elsajatitisara akkreditalt, magyar tanfolyam sziikséges, mind a
szakorvosok, mint az egészségiigyi személvzet részére.




A Késziilék alkalmazasi teriiletei: ( a Yamamoto Rehabilitdio Intézetben beteganyagon
alkalmazva )

e Kkiilonbozd eredett idegi fajdalmak (neuralgiak ) pl. bordakézi idegzsaba, neuralgia,

e lagyrész - reumatizmussal jar¢ fajdalom szindromak,

e gerincfejlddési rendellenességekbol adodo fajdalmak (spina bifida)

e arthrosisok ( a gerinc és az iziiletek degenerativ elfajuldsaval jar6 fajdalmakkal kisert
betegségei)

e spastikus izombénulasok és az azokkal jar6 fajdalmas mozgasbeszikiilések kiilonbdzé

fajtai

a végtagokon észlelt periférias keringési panaszok (pl. érsziikiilet )

sportsériilések ( zuzddés, randulas, ficamok ) fajdalomtiinetei,

véromlenyek, oedemak felszivodasanak segitésére adjuvans terdpiakant,

periférias idegbénulasok kezelése (pl. arcidegbénulas, facialis paresis)

fejfajasok bizonyos formai (pl. cervicalis eredetliek ), migraine (egyes fajtak)

e Head - zonék altal képviselt viscerocutan jelenségek kezelése (epepanasz- scapula taji
kezelés)

e decubitusok megelézése (hosszantarto betegség esetén immobilis betegnél) = keringés
javitasa '

e kozmetikai kezelés: a bOr turgoranak és a felszini izomzat feszességének megtartasa,
erdsitése (pl. arc, nyaki platysma )

A késziilék hasznalatanak eloirasai:

Laikus hasznidlonak sziikséges az orvosi konzultacio a késziilék alkalmazasa elott.
(mivel a késziilék élettani hatasokat valt ki)
Szigoraan orvosi kontrol mellett alkalmazhato:

- a sziv betegségei esetében, ritmuszavarai esetében pl. a labon

- pacemakerrel rendelkezé beteg esetén (tilos a mellkasi alkalmazas ! )

- magas laz esetén,

- szivizom infarktus utdn 1/2 évvel (a sziv elektromos instabilitdsa miatt)

- terhesség alatt az alhason, als6 végtagokon

- TBC, ismeretlen eredetii laz esetén,

- sériilt borfeliileten kozvetleniil,

- rosszindulatu daganatos megbetegedések esetén (de fajdalomesillapitasra alkalmazhato! )

Orvosi konzultaci6 utan laikus alkalmazasa a hasznalati utasitasnak megfelelden torténhet.

Tanfolyami oktatés sziikséges (akkreditalt egyetemi postgradualis képzés keretein beliil,
(pontérték tovabbképzés eii. dolgozok, orvosok, névérek €s asszisztensek részére)

Budapest, 2006. majus 8.

Prof. Dr. Hegyi Gabriella MD.PhD. ‘
Foéorvos, intézetvezetd ) '
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